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Poprawka 21

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Niniejsza rewizja stanowi czg$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegolnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zmniejszeniu obcigienia regulacyjnego i
wplywu lekow na srodowisko;
zapewnienie pacjentom dostepu do lekow
innowacyjnych i lekdw o ugruntowanym
zastosowaniu, ze szczegdlnym naciskiem
na wzmocnienie bezpieczenstwa dostaw i
przeciwdziatanie ryzyku niedoborow, z
uwzglednieniem wyzwan zwigzanych z
mniejszymi rynkami Unii; oraz utworzenie
zrbwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystgpnosé
cenowy lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Poprawka 22
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3
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Poprawka

3) Niniejsza rewizja stanowi czg$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu zapewnienie
pacjentom dostepu do lekow
innowacyjnych i lekéw o ugruntowanym
zastosowaniu oraz poprawe przystegpnosci
cenowej tych lekow, ze szczeg6lnym
naciskiem na wzmocnienie bezpieczenstwa
dostaw 1 przeciwdziatanie ryzyku
niedoboréw, z uwzglgdnieniem wyzwan
zwigzanych z mniejszymi rynkami Unii;
propagowanie innowacji, w szczegolnosci
w odniesieniu do niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym
zmniejszeniu obcigienia regulacyjnego i
wplywu lekow na srodowisko; oraz
utworzenie zrOwnowazonego i
konkurencyjnego systemu, ktory utrzymuje
przystepnosc¢ cenowg lekow dla systemow
opieki zdrowotnej i pacjentow przy
jednoczesnym szczegolnym nagradzaniu
ukierunkowanych innowacji
poprawiajqgcych dostep do produktow
leczniczych we wszystkich panstwach
czlonkowskich, w ktorych zaspokajajq one
niezaspokojone potrzeby medyczne, oraz w
przypadku ktorych to produktow badania
niekliniczne i prace rozwojowe mialy
miejsce w Unii, wzmacniajgc nasze
ekosystemy przemystowe.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

3) Niniejsza rewizja stanowi czg¢s¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy i ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego i wptywu lekoéw
na srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw innowacyjnych i1 lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegllnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoboréw, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zrownowazonego 1 konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnosé
cenowyg lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Poprawka 23
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Niniejsza rewizja stanowi czg$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczego6lnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego i wpltywu lekow
na $rodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw innowacyjnych i lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze

PE757.082v01-00

Poprawka

3) Niniejsza rewizja stanowi cze¢s¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz wspieranie atrakcyjnego srodowiska
dla badan, rozwoju i produkcji produktow
leczniczych w Unii przy jednoczesnym
zmniejszeniu obcigzenia regulacyjnego i
administracyjnego oraz wptywu lekow na
srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekow innowacyjnych i lekéw o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegblnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdzialanie
ryzyku niedoborow, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zrbwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnosé¢
cenowy lekow dla systemoéw opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Or. en

Poprawka

3) Niniejsza rewizja stanowi czgs¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczego6lnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz ustanowienie srodowiska
sprzyjajgcego badaniom, rozwojowi i
produkcji produktow leczniczych w Unii
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego 1 wpltywu lekow
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szczegOlnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdzialanie
ryzyku niedoborow, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zréwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnosé¢
cenowy lekow dla systemoéw opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Poprawka 24
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Niniejsza rewizja stanowi czg§¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego 1 wptywu lekéw
na srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw innowacyjnych i lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegllnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoborow, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zréwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnos¢
cenowy lekow dla systemoéw opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.
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na srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekdw innowacyjnych i lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegolnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoboréw, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zrownowazonego 1 konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnos¢
cenowyg lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

Or. en

Poprawka

3) Niniejsza rewizja stanowi cz¢§¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczegdlnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz stworzenie atrakcyjnego srodowiska
dla badan, rozwoju i produkcji lekow w
Unii, przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego i wptywu lekow
na srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekdw innowacyjnych i lekow o
ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegdlnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoboroéw, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zréwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnosc¢
cenowy lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.
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Poprawka 25
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(3a) Rownolegle do niniejszej rewizji
Unia powinna utworzy¢ nowy europejski
ekosystem farmaceutyczny, aby
przyspieszy¢ badania i rogwdj w dziedzinie
nowych produktow leczniczych oraz
wspierac innowacje w drodze
ustanawiania partnerstw publiczno-
prywatnych, zwiekszania liczby
uniwersyteckich instytutow szpitalnych,
centrow doskonalosci i bioklastrow.

Or. en

Poprawka

(4a)  Niniejsza rewizja powinna by¢
zgodna 7 ambicjami UE w zakresie
przemystu, cyfryzacji i handlu, 7
uwzglednieniem kluczowej roli, jakg
europejski sektor nauk biologicznych, w
szczegolnosci przemyst farmaceutyczny,
odgrywa w utrzgymaniu przewagi
konkurencyjnej UE. Wspieranie solidnych
europejskich badan i rozwoju ma
zasadnicze znaczenie 7 punktu widzenia
europejskiej suwerennosci w kontekscie
konkurencyjnego w skali globalnej
krajobrazu geopolitycznego. Ramy
legislacyjne dotyczgce produktow
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Poprawka 27
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

leczniczych powinny by¢ dostosowane do
szerszej strategii przemystowej UE,
zgodnie 7 podkreslonym przez Rade w
dniu 23 marca 2023 r. celem, jakim jest
wzmochnienie zachet do inwestowania w
innowacje, oraz wytycznymi Rady 7 2016
r., wedtug ktorych Zadne poprawki, w tym
te dotyczqce systemu zachet, nie powinny
utrudniaé tworzenia lekow stosowanych w
leczeniu chorob rzadkich.Postepy w
zakresie innowacji majq zasadnicze
znaczenie 7 punktu widzenia poprawy
efektow zdrowotnych u pacjentow i w
szerszgym sektorze zdrowia publicznego.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Uzasadnienie

The European Commission has emphasized the significance of preserving a competitive
pharmaceutical environment in Europe. Simultaneously, Member States have tasked the
Commission with reviewing pharmaceutical legislation, emphasizing that innovation, the
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foundation of any discussion on access, should not be discouraged. It is crucial to explicitly
articulate this intention in the Directive to avoid any ambiguity regarding the revision's spirit,
which aims for a robust and competitive pharmaceutical ecosystem.

Poprawka 28
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

Poprawka

(4b) W niniejszej dyrektywie uznano, Ze
wspieranie konkurencyjnego przemystu
farmaceutycznego w UE, wzmacnianie
badan klinicznych w UE i lokalizowanie
produkcji aktywnych skltadnikow
farmaceutycznych stanowiq uzupetniajgce
sie cele, ktore zwigkszajg strategiczng
autonomi¢ Unii w zakresie zdrowia,
zapewniajgc zarazem przystepnosc
cenowq i dostgpnosé produktow
leczniczych, co 7 kolei przyczynia si¢ do
tworzenia bardziej odpornego i
zrownowazonego europejskiego
ekosystemu zdrowotnego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Ramy regulacyjne dotyczace
stosowania produktéw leczniczych
powinny réwniez uwzglednia¢ potrzeby
przedsigbiorstw z sektora
farmaceutycznego oraz handlu produktami
leczniczymi w obrebie Unii, bez utraty
jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow leczniczych.

PE757.082v01-00

Poprawka

(6) Ramy regulacyjne dotyczace
stosowania produktéw leczniczych u ludzi
powinny réwniez uwzgledniaé potrzeby
przedsigbiorstw z sektora
farmaceutycznego oraz handlu produktami
leczniczymi w obrebie Unii, bez utraty
jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow leczniczych.

AM\1291771PL.docx



Poprawka 30
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Niniejsza rewizja utrzymuje
osiggniety poziom harmonizacji. W
stosownych przypadkach i w razie
potrzeby przewiduje ona dalsze
ograniczenie utrzymujacych si¢ roznic
dzieki ustanowieniu zasad dotyczacych
nadzoru 1 kontroli nad produktami
leczniczymi oraz praw i obowigzkow
spoczywajacych na wlasciwych organach
panstw czlonkowskich w celu zapewnienia
zgodno$ci z wymogami prawnymi. W
swietle do§wiadczenia zdobytego w
zakresie stosowania unijnego
prawodawstwa farmaceutycznego oraz
oceny jego funkcjonowania nalezy
dostosowac¢ ramy regulacyjne do postepu
naukowego 1 technologicznego, obecnych
warunkoéw rynkowych oraz rzeczywistej
sytuacji gospodarczej w Unii. Osiggnigcia
naukowe 1 technologiczne napedzaja
innowacje 1 opracowywanie produktow
leczniczych, migdzy innymi w obszarach
terapeutycznych, w ktorych nadal
wystepuja niezaspokojone potrzeby
zdrowotne. W celu wykorzystania tych
osiagnie¢ nalezy dostosowac unijne ramy
farmaceutyczne, tak aby odpowiadaty one
osiggnigciom naukowym takim jak
genomika, uwzgledniaty
najnowocze$niejsze produkty lecznicze,
np. spersonalizowane produkty lecznicze, i
transformacje technologiczna, migdzy
innymi analiz¢ danych, narzgdzia cyfrowe i
wykorzystanie sztucznej inteligencji.
Dostosowania te przyczyniajg si¢ rowniez
do konkurencyjnosci unijnego przemystu
farmaceutycznego.

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

(8) Niniejsza rewizja powinna
utrzymacd osiagnigty poziom harmonizacji.
W stosownych przypadkach i w razie
potrzeby przewiduje ona dalsze
ograniczenie utrzymujacych si¢ roznic
dzieki ustanowieniu zasad dotyczacych
nadzoru 1 kontroli nad produktami
leczniczymi oraz praw i obowiazkow
spoczywajacych na wlasciwych organach
panstw czlonkowskich w celu zapewnienia
zgodnosci z wymogami prawnymi. W
swietle doswiadczenia zdobytego w
zakresie stosowania unijnego
prawodawstwa farmaceutycznego oraz
oceny jego funkcjonowania nalezy
dostosowac ramy regulacyjne do postepu
naukowego 1 technologicznego, obecnych
warunkoéw rynkowych oraz rzeczywistej
sytuacji gospodarczej w Unii. Osiggnigcia
naukowe 1 technologiczne nap¢dzaja
innowacje 1 opracowywanie produktow
leczniczych, miedzy innymi dla dzieci i
pacjentow dotknietych chorobami
rzadkimi we wsgystkich obszarach
terapeutycznych, w ktorych nadal
wystepuja niezaspokojone potrzeby
zdrowotne. W celu wykorzystania tych
osiggnie¢ nalezy dostosowac unijne ramy
farmaceutyczne, tak aby odpowiadaty one
osiggnigciom naukowym takim jak
genomika, uwzgledniaty
najnowoczesniejsze produkty lecznicze,
np. spersonalizowane produkty lecznicze, i
transformacj¢ technologiczng, migdzy
innymi analiz¢ danych, narzg¢dzia cyfrowe i
wykorzystanie sztucznej inteligencji.
Dostosowania te przyczyniajg si¢ rowniez
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Poprawka 31
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje 1
propagowac konkurencyjno$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego, w
szczegolnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrOwnowazony system
zachet, w ramach ktorego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docierajg do
pacjentdéw 1 usprawniaja dostep w calej
Unii. Aby ramy regulacyjne staty si¢
skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne
innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsigbiorstw.

Poprawka 32

do konkurencyjnos$ci unijnego przemystu
farmaceutycznego.

Or. en

Poprawka

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje 1
propagowac konkurencyjno$¢ przemystu
farmaceutycznego UE, w szczegolnosci
MSP.Ponadto ma ona na celu
priorytetowe potraktowanie rozwoju
badan klinicznych w UE i lokalnej
produkcji farmaceutycznych sktadnikow
cgynnych, co wgmocni strategiczing
autonomig europejskiego ekosystemu
zdrowia. W tym zakresie proponuje si¢
zrOwnowazony system zachet, w ramach
ktorego wynagradza si¢ opracowywane w
UE innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docieraja do
pacjentdw i usprawniaja dostep w calej
Unii. Aby ramy regulacyjne staty si¢
skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne
innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsigbiorstw.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 33
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje 1
propagowac konkurencyjnos$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego, w
szczegolnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrOwnowazony system
zachet, w ramach ktorego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docieraja do
pacjentdw i usprawniajg dostep w catej
Unii. Aby ramy regulacyjne staty si¢
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Poprawka

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje i
propagowac konkurencyjnos$¢ unijnego
przemyshu farmaceutycznego, w
szczegolnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrOwnowazony system
zachet, w ramach ktérego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
innowacje, ktore docieraja do pacjentow i
usprawniajg dostep w calej Unii, oraz
innowacje, ktore powstaly w wyniku
badan przedklinicznych
przeprowadzonych w Unii. Aby ramy
regulacyjne staly si¢ skuteczniejsze i
bardziej przyjazne innowacjom, celem
dyrektywy jest rGwniez zmniejszenie
obcigzenia administracyjnego i
uproszczenie procedur dla przedsigbiorstw.

Or. en

Poprawka

(11)  Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje i
propagowac konkurencyjnos$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego, w
szczegolnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrOwnowazony system
zachet, w ramach ktérego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
pediatrycznych i sierocych produktow
leczniczych oraz w innych obszarach
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktére docieraja do
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skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne pacjentow 1 usprawniajg dostep w catej

innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez Unii. Aby ramy regulacyjne staly si¢
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne
1 uproszczenie procedur dla innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
przedsigbiorstw. zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsiebiorstw.
Or. en

Poprawka 34
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(11a) Niniejsza dyrektywa powinna byé
spojna z celami Unii w zakresie
wspierania badan naukowych, innowacji i
konkurencyjnosci przemystowej, w tym w
odniesieniu do konkurencyjnego w skali
swiatowej systemu zachet w zakresie
wlasnosci intelektualnej. Przepisy
niniejszej dyrektywy powinny byé
skoordynowane z unijng strategiq
przemystowq i cyfrowq, a takze 7 politykg
handlowg UE, aby zapewnié Unii
zdolnosé do konkurowania 7 regionami
rywalizujqcymi, jak podkreslono w
rezolucji Parlamentu Europejskiego 7 24
listopada 2021 r. w sprawie strategii
farmaceutycznej dla Europy'. W
podobnym duchu takie w konkluzjach
Rady z 23 marca 2023 r. w sprawie
konkurencyjnosci, jednolitego rynku i
gospodarki podkreslono znaczenie
wzmocnienia zachet do inwestowania w
innowacje. W zwigzku 7 tym nalezy
rozwazydé, w jaki sposob europejski sektor
nauk biologicznych, w tym przemyst
farmaceutyczny, przyczynia sig jako
calosé do osiggniecia tych celow, a tym
samym w jaki sposob niniejsza dyrektywa
powinna go wspieraé.
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Poprawka 35

lapz.U. C22478.6.2022, 5. 47.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 a (nowy)

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(11a) Trudno jest jednak ustali¢
bezposredni zwigzek miedzy zachetami
oferowanymi obecnie na poziomie Unii a
konkurencyjnoscig Unii w sektorze
farmaceutycznym w stosunku do
przedsigbiorstw z panstw trzecich. Chociaz
zachety mogq uczyni¢ UE bardziej
atrakcyjnym rynkiem dla przemystu, sq
niezalezne od pochodzenia geograficznego
lekow. Leki opracowane przez
przedsiebiorstwa z siedzibg w panstwach
trzecich kwalifikujq si¢ do wszystkich
zachet UE Podobnie, innowacyjne
przedsiebiorstwa  siedzibg w UE mogq
korzystaé 7 zachet w innych krajach, jesli
sprzedajg swoje produkty na ich rynkach.
W zwigzku 7 tym skrocenie okresu
ochrony prawnej danych nie szkodzi, pod
wigledem konkurencyjnosci,
przedsiebiorstwom 7 UE w poréwnaniu 7
przedsiebiorstwami spoza UE
wchodzgcymi na rynek unijny.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 37

Poprawka

(11a) Niniejsza dyrektywa powinna byé
zgodna 7 ambicjami przemystowymi,
cyfrowymi i handlowymi UE. Europejski
sektor nauk biologicznych, a w
szczegolnosci przemyst farmaceutyczny,
ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia
konkurencyjnosci UE. Utrzymanie
solidnych sektorow badan i rozwoju oraz
ich wzmocnienie to kluczowe filary
wspolnej europejskiej suwerennosci w
coraz bardziej konkurencyjnym
kontekscie geopolitycznym.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 38
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy

PE757.082v01-00

Poprawka

(11b) Aby usprawnic¢ badania i rozwdj w
sektorze farmaceutycznym w Unii, a takze
przyczynié sie do otwartej strategicznej
autonomii UE, korzystne byloby jednak
ustanowienie bezposredniego twiqzku
miedzy badaniami przedklinicznymi
prowadzonymi w Unii a zachetq, jakq jest
przedtuzenie ochrony danych dotyczgcych
produktu leczniczego. W twiqzku 7 tym
proponuje sie zachete polegajqcq na
przedtuieniu okresu ochrony danych, jesli
przedsiebiorstwo moZe powyiszq sytuacje
wykazaé.

Or. en
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Motyw 11 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Definicje przewidziane w
dyrektywie 2001/83/WE 1 jej zakres nalezy
doprecyzowac w celu osiggnigcia
wysokich standardow jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogdlnego zakresu, ze wzgledu na
rozwdj naukowy i technologiczny, np.
produkty niskonaktadowe, produkcje
przyldzkowa lub spersonalizowane
produkty lecznicze, ktore nie obejmuja
przemystowego procesu wytwarzania.

Poprawka 40
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

(11b) W niniejszej dyrektywie uznano, Ze
pomiedzy utrzymaniem konkurencyjnego
przemystu farmaceutycznego w UE a
zapewnieniem przystepnosci cenowej,
dostepnosci i dostepnosci produktow
leczniczych w UE nie ma kompromisu.

Or. en

Poprawka

(12)  Definicje przewidziane w
dyrektywie 2001/83/WE 1 jej zakres nalezy
doprecyzowac w celu osiggnigcia
wysokich standardow jakosci,
bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogolnego zakresu i bez wplywu na
kompetencje krajowe w tym wzgledzie,
takie jak dotyczgce procedur w zakresie
ustalania cen i refundacji, ze wzgl¢du na
rozwo6j naukowy 1 technologiczny, np.
produkty niskonaktadowe, produkcje
przytozkowa lub spersonalizowane
produkty lecznicze, ktdre nie obejmuja
przemystowego procesu wytwarzania.

Or. en
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Motyw 12
Tekst proponowany przez Komisje

(12)  Definicje przewidziane w
dyrektywie 2001/83/WE i jej zakres nalezy
doprecyzowac w celu osiggnigcia
wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogdlnego zakresu, ze wzgledu na
rozwo6j naukowy 1 technologiczny, np.
produkty niskonaktadowe, produkcje
przytozkowa lub spersonalizowane
produkty lecznicze, ktére nie obejmuja
przemystowego procesu wytwarzania.

Poprawka 41

Poprawka

(12)  Definicje przewidziane w
dyrektywie 2001/83/WE 1 jej zakres nalezy
doprecyzowac w celu osiggnigcia
wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany og6lnego zakresu i bez wplywu na
kompetencje krajowe w tym wzgledzie,
takie jak dotyczgce procedur w zakresie
ustalania cen i refundacji, ze wzgledu na
rozw0j naukowy i technologiczny, np.
produkty niskonaktadowe, produkcje
przyldzkowa lub spersonalizowane
produkty lecznicze, ktore nie obejmujg
przemystowego procesu wytwarzania.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Aby uwzgledni¢ zar6wno
pojawienie si¢ nowych metod leczenia, jak
1 rosnacy liczbe tak zwanych produktow ,,z
pogranicza” sektora produktéw
leczniczych 1 innych sektorow, nalezy
zmieni¢ niektore definicje 1 odstgpstwa,
aby unikng¢ wszelkich watpliwosci co do
majacego zastosowanie prawodawstwa. W
tym samym celu, jakim jest wyjasnienie
sytuacji, w ktorych produkt w pelni
wchodzi w zakres definicji produktu
leczniczego, a takze odpowiada definicji
innych produktéw regulowanych, stosuje
sie zasady dotyczgce produktow
leczniczych przewidziane w niniejszej
dyrektywie. Ponadto, aby zapewni¢ jasno$¢

PE757.082v01-00

Poprawka

(15)  Aby uwzgledni¢ zaré6wno
pojawienie si¢ nowych metod leczenia, jak
1 rosnacy liczbe tak zwanych produktow ,,z
pogranicza” sektora produktéw
leczniczych 1 innych sektorow, nalezy
zmieni¢ niektore definicje 1 odstepstwa,
aby unikng¢ wszelkich watpliwosci co do
majacego zastosowanie prawodawstwa. W
tym samym celu, jakim jest wyjasnienie
sytuacji, w ktorych produkt w peini
wchodzi w zakres definicji produktu
leczniczego, a takze odpowiada definicji
innych produktéw regulowanych, Agencja
oraz organy doradcze i regulacyjne
ustanowione w innych przepisach Unii, w
stosownych przypadkach, powinny
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obowigzujacych przepisoOw, nalezy roéwniez
poprawi¢ spojnos¢ terminologii
prawodawstwa farmaceutycznego 1
wyraznie wskaza¢ produkty wytaczone z
zakresu niniejszej dyrektywy.

Poprawka 42

uczestniczy¢ w konsultacjach w celu
osiggniecia konsensusu w sprawie statusu
regulacyjnego produktu lub stosowania
prawa Unii do danego produktu 7
pogranicza. W razie potrzeby Komisja
powinna by¢ uprawniona do podjecia
decyzji w sprawie statusu regulacyjnego
lub zastosowania przepisow prawa do
produktu 7 pogranicza, przy czym ocena
takiego statusu i zastosowania oraz
whioski 7 niej powinny by¢ publicznie
dostepne. Co wiecej, w celu zapewnienia
przejrzystosci publicznie dostgpne
powinny byd tez odpowiednie opinie i
wnioski Agencji oraz pozostalych
organow doradczych i regulacyjnych
ustanowionych w innych przepisach Unii.
Ponadto, aby zapewni¢ jasnos¢
obowigzujacych przepisoOw, nalezy roéwniez
poprawic¢ spojnos¢ terminologii
prawodawstwa farmaceutycznego 1
wyraznie wskaza¢ produkty wytaczone z
zakresu niniejszej dyrektywy.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(17a) W przypadku produktow
leczniczych otrzymywanych 7 SoHO kaZde
panstwo czlonkowskie powinno
dopilnowaé za pomocq obowiqzku
uzytecznosci publicznej, aby producenci
takich produktow zapewniali pacjentom
na ich terytorium odpowiednie i stale
dostawy produktow leczniczych
otrzymywanych 7 SoHO. Panstwa
czlonkowskie powinny negocjowaé
uczciwe i przejrzyste ceny produktow
leczniczych otrzymywanych 7 SoHO
uzyskanych w drodze bezinteresownego i
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Poprawka 43
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 44
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sg przygotowywane
w sposob niesystematyczny zgodnie ze
szczegotowymi normami jakosci i

PE757.082v01-00

18/197

nieodplatnego oddawania. Panstwa
czlonkowskie powinny rowniez zapewnié
pacjentom na swoim terytorium dostep do
przystepnych cenowo produktow
leczniczych otrzymywanych 7 SoHO. W
gwigzku 7 tym producenci tych produktow
powinni sktadaé wladzom coroczne
sprawozdania dotyczgce ilosci tych
produktow przygotowanych i
dostarczonych do uiytku publicznego.

Or. en

Poprawka

(17a) Panstwa cztonkowskie powinny
wdrozyé srodki w celu zwigkszania
dostepnosci produktow leczniczych
otrzymywanych z substancji pochodzenia
ludzkiego i wraz 7 Komisjg wzmocnié
otwartq strategiczng autonomi¢ UE w
odniesieniu do osocza do frakcjonowania
przeznaczonego do produktow leczniczych
wytwarzanych z osocza.

Or. en

Poprawka

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sg przygotowywane
w wyjgtkowych i szczegolnych
przypadkach w sposob niesystematyczny
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wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wytaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnosci
odpowiednich przepisoOw unijnych
dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa
(,,zwolnienie dotyczace szpitali”).
Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze
roéznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawnic¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zgtaszania danych, jak
rowniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencje w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawi¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wkiad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy naleiy ustanowié
dostosowane ramy dla niektorych mniej
ztoZonych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore zostaly opracowane
i sq stosowane w ramach Zwolnienia
dotyczgcego szpitali. W przypadku
uchylenia ze wzgledow bezpieczenstwa
pozwolenia na wytwarzanie 1 stosowanie
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie
wlasciwe organy informuja o tym wlasciwe
organy innych panstw cztonkowskich.

AM\1291771PL.docx
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zgodnie ze szczegdtowymi normami
jakosci 1 wykorzystywane w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu, na
wylaczng odpowiedzialno$¢ zawodowa
lekarza, w celu realizacji indywidualne;j
recepty lekarskiej na produkt wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wylaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnos$ci
odpowiednich przepiséw unijnych
dotyczacych jakosci i1 bezpieczenstwa
(,,zwolnienie dotyczace szpitali™).
Zwolnienia dotyczgce szpitali sq
przyznawane wylgcznie wtedy, gdy nie ma
dostepnej certyfikowanej alternatywy
medycznej ani odpowiedniego badania
klinicznego lub programu indywidualnego
stosowania odpowiadajqcych potrzebom
terapeutycznym gwiqgzanym z produktami
leczniczymi terapii zaawansowanej, do
ktorych pacjent kwalifikuje sie w ramach
Jjurysdykcji europejskiej, pod warunkiem,
Ze produkcja takiej terapii jest
pojedynczym zdarzeniem, a nie czescig
standardowego cyklu produkcyjnego.
System przyznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu opiera si¢ na
dowodach 7 badan klinicznych, ktore sq
niezbedne do potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu.

W zwiqzku z tym kluczowe znaczenie ma
zapewnienie, aby zwolnienie dotyczgce
szpitali nie uszczuplito puli uczestnikow
badan klinicznych ani nie zagraZalo
wiarygodnosci procesu wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. Doswiadczenie wykazato,
ze istnieja duze rdéznice w stosowaniu
zwolnienia dotyczacego szpitali w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich.
Aby usprawni¢ stosowanie zwolnienia
dotyczacego szpitali, w niniejszej
dyrektywie wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zglaszania danych, jak
réwniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencje w repozytorium. Ponadto
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Poprawka 45
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sg przygotowywane
W SposOb niesystematyczny zgodnie ze
szczegblowymi normami jakosci 1
wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wytaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnosci
odpowiednich przepisoOw unijnych
dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa
(,,zwolnienie dotyczace szpitali”).
Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze
réznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawni¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
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Agencja powinna przedstawic
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wklad panstw cztonkowskich celem
wspierania ogolnego nadzoru nad
Jjakoscig, bezpieczenstwem i skutecznosci
produktéw. W przypadku uchylenia ze
wzgledow bezpieczenstwa pozwolenia na
wytwarzanie 1 stosowanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
odpowiednie wtasciwe organy informujg o
tym wlasciwe organy innych panstw
cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sg przygotowywane
W SposOb niesystematyczny zgodnie ze
szczegblowymi normami jakosci 1
wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczna
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wytaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnosci
odpowiednich przepisoOw unijnych
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa
(,,zwolnienie dotyczace szpitali”).
Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze
roéznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawni¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
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wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zgtaszania danych, jak
rowniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencje w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawi¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wktad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy nalezy ustanowié
dostosowane ramy dla niektorych mniej
gloZonych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore zostaly opracowane
i sq stosowane w ramach Zwolnienia
dotyczgcego szpitali. W przypadku
uchylenia ze wzgledéw bezpieczenstwa
pozwolenia na wytwarzanie 1 stosowanie
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie
wlasciwe organy informujg o tym wlasciwe
organy innych panstw cztonkowskich.

Poprawka 46

wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zglaszania danych, jak
roOwniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencje w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawi¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wkiad panstw cztonkowskich. W
przypadku uchylenia ze wzgledow
bezpieczenstwa pozwolenia na
wytwarzanie i stosowanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
odpowiednie wlasciwe organy informujg o
tym wilasciwe organy innych panstw
cztonkowskich.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sa przygotowywane
w Sposob niesystematyczny zgodnie ze
szczegblowymi normami jakosci 1
wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczna
odpowiedzialno$¢ zawodowgq lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wylaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnos$ci
odpowiednich przepiséw unijnych

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(18)  Produkty lecznicze terapii
zaawansowanej, ktore sg przygotowywane
zgodnie ze szczegblowymi normami
jakosci 1 wykorzystywane w tym samym
panstwie czlonkowskim w szpitalu, na
wylaczna odpowiedzialno$¢ zawodowa
lekarza, w celu realizacji indywidualne;j
recepty lekarskiej na produkt wykonany na
zamoéwienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wylaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnos$ci
odpowiednich przepisoOw unijnych
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa

PE757.082v01-00

PL



dotyczacych jakosci 1 bezpieczenstwa
(,,zwolnienie dotyczace szpitali”).
Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze
réznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawnic¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zgtaszania danych, jak
rowniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencje w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawi¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wkiad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy nalezy ustanowic¢
dostosowane ramy dla niektérych mniej
ztozonych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore zostaty opracowane
1 s3 stosowane w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali. W przypadku
uchylenia ze wzgledéw bezpieczenstwa
pozwolenia na wytwarzanie i stosowanie
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie
wlasciwe organy informujg o tym wtasciwe
organy innych panstw cztonkowskich.

Poprawka 47

(,,zwolnienie dotyczace szpitali™).
Doswiadczenie wykazato, Ze istniejg duze
réznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawni¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
wprowadzono srodki dotyczace
gromadzenia, zglaszania danych, jak
réwniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencj¢ w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawic
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wklad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy nalezy ustanowic
dostosowane ramy dla niektérych mniej
ztozonych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore zostaty opracowane
1 s3 stosowane w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali. W przypadku
uchylenia ze wzgledow bezpieczenstwa
pozwolenia na wytwarzanie 1 stosowanie
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie
wlasciwe organy informujg o tym wlasciwe
organy innych panstw cztonkowskich.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

Poprawka

(18a) Sciezka zwolnien dotyczgcych
szpitali jest kluczowym sposobem
zapewnienia pacjentom dostepu do
innowacyjnych i przystepnych cenowo
metod leczenia, ktore mogq nie by¢
dostepne za posrednictwem innych
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Poprawka 48
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

kanatow. NaleZy unikac wszelkich
ograniczen tej scieiki, ale tylko w oparciu
o kryteria skutecznosci, jakosci i
bezpieczenstwa, bez ograniczen czasowych
czy ilosciowych. Wilasciwe organy muszq
dopilnowad, aby wydawanie pozwolen na
inne produkty w ramach procedury
scentralizowanej nie mialo negatywnego
wplywu na dziatalnosé i obowiqzki
podmiotow opracowujqcych dzialajqcych
w ramach zwolnienia dotyczqcego
sgpitali.Agencja oraz wlasciwe organy na
szczeblu krajowym powinny wspieraé
instytucje akademickie i inne podmioty
nienastawione na zysk za pomocq
wymogow klauzuli zwolnienia
dotyczqcego szpitali oraz, w stosownych
przypadkach, powinny zapewniaé
wytyczne w ramach scentralizowanej
procedury wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

(18a) Agencja powinna ustanowi¢
program, ktorego celem bedzie
pokierowanie podmiotami akademickimi i
innymi podmiotami nienastawionymi na
zysk przez scentralizowang procedure
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. W ramach tego programu mozliwe
powinno by¢ wykorzystanie wynikow
rozpoczetego we wrzesniu 2022 r.
pilotazowego programu Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dotyczgcego
zwigkszonego wsparcia dla podmiotow
akademickich i nienastawionych na zysk
opracowujgcych produkty lecznicze terapii
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Poprawka 49
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 50
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00
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zaawansowanej.

Or. en

Poprawka

(18a) Agencja powinna ustanowié¢
program, ktorego celem bedzie
pokierowanie podmiotami akademickimi i
innymi podmiotami nienastawionymi na
zysk przez scentralizowang procedure
wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. W ramach tego programu mozliwe
powinno byé wykorzystanie wynikow
rozpoczetego we wrzesniu 2022 r.
pilotaZowego programu Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) dotyczgcego
zwigkszonego wsparcia dla podmiotow
akademickich i nienastawionych na zysk
opracowujgcych produkty lecznicze terapii
zaawansowanej.

Or. en

Poprawka

(18a) Agencja powinna stworzyé
program majqgcy na celu wsparcie
instytucji akademickich i organizacji
nienastawionych na zysk w przechodzeniu
scentralizowanego procesu wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
Inicjatywa ta powinna si¢ opiera¢ na
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Poprawka 51
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19)  Niniejsza dyrektywa powinna
pozostawac bez uszczerbku dla przepisow
dyrektywy Rady 2013/59/Euratom*! , w
tym w odniesieniu do uzasadnienia i
optymalizacji ochrony pacjentow i innych
0s0b poddawanych narazeniu
medycznemu na dzialanie
promieniowania jonizujgcego. W
odniesieniu do produktow
radiofarmaceutycznych stosowanych do
celow terapeutycznych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zasady dotyczgce
sposobu dawkowania i podawania muszg
w szczegolnosci spetniaé wymogi
wspomnianej dyrektywy, zgodnie 7
ktorymi dawka w objetosci tarczowej jest
planowana indywidualnie, a jej podanie
jest odpowiednio weryfikowane, przy
uwzglednieniu, Ze dawki dla obszarow
krytycznych i tkanek prawidltowych sq tak
niskie, jak jest to racjonalnie osiggalne,
oraz zgodne 7 zamierzonymi
terapeutycznymi celami naraZenia.

41 Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z
dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca
podstawowe normy bezpieczenstwa w celu
ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi

AM\1291771PL.docx

spostrzezeniach 7 rozpoczetego we
wrzesniu 2022 r. pilotaZowego programu
EMA, w ramach ktorego zapewniono
wyspecjalizowane wsparcie dla podmiotow
akademickich i nienastawionych na zysk
opracowujgcych produkty lecznicze terapii
zaawansowanej.

Or. en

Poprawka

(19)  Niniejsza dyrektywa powinna
pozostawac bez uszczerbku dla przepisow
dyrektywy Rady 2013/59/Euratom*!.

41 Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom z
dnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca
podstawowe normy bezpieczenstwa w celu
ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi

PE757.082v01-00
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z narazenia na dzialanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom 1
2003/122/Euratom (Dz.U. L 13 z
17.1.2014, s. 1).

Poprawka 52
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

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

po jego przyjeciu].

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

PE757.082v01-00

z narazenia na dziatanie promieniowania
jonizujacego oraz uchylajaca dyrektywy
89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom 1
2003/122/Euratom (Dz.U. L 13 z
17.1.2014, s. 1).

Or. en

Poprawka

(26)  Aby nagrodzi¢ zgodnos¢ ze
wszystkimi srodkami uwzglednionymi w
zatwierdzonym planie badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej, w
odniesieniu do produktow objetych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym —
jezeli stosowne informacje na temat
wynikow przeprowadzonych badan
umieszczono w druku informacyjnym —
nalezy przyzna¢ premi¢ w postaci
przedtuzenia dodatkowego $swiadectwa
ochronnego ustanowionego
[rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 469/20094
— Urzad Publikacji: proszg zastapicé
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu].

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

Or. en
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Poprawka 53

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)  Nie nalezy wymagac niektorych
danych szczegotowych ani dokumentacji
sktadanych zwykle wraz z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu, jezeli produkt
leczniczy jest generycznym produktem
leczniczym lub podobnym biologicznym
produktem leczniczym (biopodobnym),
ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat
dopuszczony do obrotu w Unii. Zar6wno
leki generyczne, jak 1 biopodobne sa
istotne dla zapewnienia wigkszej grupie
pacjentow dostepu do produktow
leczniczych i1 stworzenia konkurencyjnego
rynku wewnetrznego. We wspdlnym
oswiadczeniu wtadze panstw
cztonkowskich potwierdzity, ze
do$wiadczenia zdobyte w zakresie
zatwierdzonych biopodobnych produktow
leczniczych w ciggu ostatnich 15 lat
wykazaty, iz pod wzgledem skutecznosci,
bezpieczenstwa 1 immunogennosci sg one
poréwnywalne z ich referencyjnym
produktem leczniczym, a zatem sg
wymienialne i moga by¢ stosowane
zamiast produktu referencyjnego (lub
odwrotnie) lub zastgpione innym
produktem biopodobnym do tego samego
produktu referencyjnego.

Poprawka 54

Poprawka

(27)  Nie nalezy wymagac niektorych
danych szczegotowych ani dokumentacji
sktadanych zwykle wraz z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu, jezeli produkt
leczniczy jest generycznym produktem
leczniczym lub podobnym biologicznym
produktem leczniczym (biopodobnym),
ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat
dopuszczony do obrotu w Unii. Zarowno
generyczne, jak i biopodobne produkty
lecznicze sa istotne dla zapewnienia
wiekszej grupie pacjentow dostepu do
produktéw leczniczych bardziej
przystepnych cenowo 1 stworzenia
konkurencyjnego rynku wewnetrznego.
We wspolnym o$wiadczeniu wiadze
panstw cztonkowskich potwierdzity, ze
doswiadczenia zdobyte w zakresie
zatwierdzonych biopodobnych produktow
leczniczych w ciagu ostatnich 15 lat
wykazaty, iz pod wzgledem skutecznosci,
bezpieczenstwa i immunogennosci sg one
porownywalne z ich referencyjnym
produktem leczniczym, a zatem sa
wymienialne i mogg by¢ stosowane
zamiast produktu referencyjnego (lub
odwrotnie) lub zastgpione innym
produktem biopodobnym do tego samego
produktu referencyjnego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 31
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Tekst proponowany przez Komisje

(31) W dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE#
ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych oparte na zasadach zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia. Wszystkie
badania wykorzystujace zwierzeta, z
ktorych czerpie si¢ istotne informacje
dotyczace jakos$ci, bezpieczenstwa i
skutecznos$ci produktu leczniczego,
powinny uwzglednia¢ te zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia,
gdy dotycza one opieki nad zywymi
zwierzetami 1 wykorzystywania tych
zwierzat do celéw naukowych, oraz
powinny zosta¢ zoptymalizowane, aby
dawaty najbardziej zadowalajace rezultaty
przy wykorzystaniu minimalnej liczby
zwierzat. Procedury takich badafh powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by
unika¢ powodowania bolu, cierpienia,
stresu lub trwalego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzgledniac
dostgpne wytyczne EMA i ICH. W
szczegolnosci wnioskodawca ubiegajacy
si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ na
uwadze zasady okreslone w dyrektywie
2010/63/UE, tacznie ze stosowaniem, w
miare mozliwos$ci, metod nowego
podejscia zamiast badan na zwierzetach.
Takie metody moga obejmowac miedzy
innymi: modele in vitro, na przyktad
systemy mikrofizjologiczne, w tym
technologi¢ ,,narzad na chipie”, modele
kultury komoérkowej (2D 1 3D), organoidy 1
modele bazujace na ludzkich komédrkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe.

PE757.082v01-00

Poprawka

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

w przypadku dostepnosci zadowalajgcych
metod badan bez udzialu zwierzgt. Jezeli
nie ma zadowalajqcych pod wigledem
naukowym metod badan bez udzialu
gwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg badania na zwierzetach,
powinni zapewnic, aby stosowano zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
badan na zwierzetach do celow
naukowych w odniesieniu do kaidego
badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by
unika¢ powodowania bdlu, cierpienia,
stresu lub trwatego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzgledniad
dostepne wytyczne EMA 1 ICH. W
szczegolnosci wnioskodawca ubiegajacy
si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni mie¢ na
uwadze zasady okreslone w dyrektywie
2010/63/UE, tacznie ze stosowaniem, w
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43 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzqgt
wykorzystywanych do celow naukowych
(Dz.U. L 276 7 20.10.2010, s. 33).

Poprawka 55

miar¢ mozliwos$ci, metod nowego
podejscia zamiast badan na zwierzgtach.
Takie metody moga obejmowac miedzy
innymi: modele in vitro, na przyktad
systemy mikrofizjologiczne, w tym
technologi¢ ,,narzad na chipie”, modele
kultury komoérkowej (2D 1 3D), organoidy 1
modele bazujace na ludzkich komodrkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39) W interesie zapewnienia mozliwie
najszerszego dostgpu do produktow
leczniczych panstwo cztonkowskie, ktore
jest zainteresowane uzyskaniem dostgpu do
konkretnego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem procesu wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ramach procedury zdecentralizowanej 1
procedury wzajemnego uznawania,
powinno mie¢ mozliwo$¢ przystapienia do
tej procedury.

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(39) W interesie zapewnienia mozliwie
najszerszego dostgpu do produktow
leczniczych panstwo cztonkowskie, ktore
jest zainteresowane uzyskaniem dostgpu do
konkretnego produktu leczniczego
bedacego przedmiotem procesu wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ramach procedury zdecentralizowanej 1
procedury wzajemnego uznawania,
powinno mie¢ mozliwo$¢ przystapienia do
tej procedury. Panstwo czltonkowskie,
ktore nie przylgczylo sie do pierwotnego
wniosku o procedure zdecentralizowang w
ciggu 30 dni od zloZenia wniosku,
powinno nadal mie¢ drugqg mozliwosé
przystgpienia do procedury w poiniejszym
terminie; w takim przypadku powinno
niegwlocznie poinformowaé
wnioskodawce i wlasciwy organ

PE757.082v01-00
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Poprawka 56
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisje

(41) W przypadku generycznych
produktéw leczniczych, sposrod ktorych w
odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego przyznano na podstawie
procedury scentralizowanej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcom
wystepujacym o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy zapewnic,
na okreslonych warunkach, mozliwo$é
wyboru jednej sposrod dwoch procedur.
Podobnie procedura wzajemnego
uznawania lub procedura
zdecentralizowana powinny pozostac
dostgpne do wyboru w odniesieniu do
niektorych produktow leczniczych, nawet
jesli stanowig one innowacje w leczeniu
lub stanowig korzys¢ dla spoteczenstwa lub
pacjentow. Poniewaz leki generyczne
stanowig znaczng cz¢$¢ rynku produktéw
leczniczych, ich dostep do rynku unijnego
nalezy utatwi¢ w $wietle zdobytych
doswiadczen, a proces wigczania innych
zainteresowanych panstw cztonkowskich
do takiej procedury nalezy jeszcze bardziej
uproscic.

PE757.082v01-00

referencyjnego panstwa cztonkowskiego
na potrzeby procedury
zdecentralizowanej.

Or. en

Poprawka

(41) W przypadku produktow o dobrze
znanym skladzie czgsteczkowym,
generycznych produktow leczniczych,
sposrdd ktérych w odniesieniu do
referencyjnego produktu leczniczego
przyznano na podstawie procedury
scentralizowanej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, hybrydowych
produktow leczniczych, produktow juz
ugruntowanych i produktow
zawierajqgcych ustalone polgczenie
znanych czgsteczek wnioskodawcom
wystepujacym o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy zapewnic,
na okreslonych warunkach, mozliwo$¢
wyboru jednej sposrod dwoch procedur.
Podobnie procedura wzajemnego
uznawania lub procedura
zdecentralizowana powinny pozostaé¢
dostgpne do wyboru w odniesieniu do
niektorych produktow leczniczych, nawet
jesli stanowig one innowacje w leczeniu
lub stanowig korzy$¢ dla spoteczenstwa lub
pacjentow. Poniewaz leki generyczne
stanowig znaczng cze$¢ rynku produktéw
leczniczych, ich dostep do rynku unijnego
nalezy utatwi¢ w $wietle zdobytych
doswiadczen, a proces wiaczania innych
zainteresowanych panstw czlonkowskich
do takiej procedury nalezy jeszcze bardziej
uproscic.

Or. en
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Poprawka 57

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 44

Tekst proponowany przez Komisje

(44)  Jesli chodzi o dostep do produktéw
leczniczych, w poprzednich zmianach w
unijnym prawodawstwie farmaceutycznym
uwzgledniono te kwestie, przewidujac
przyspieszong ocen¢ wnioskow o
dopuszczenie do obrotu lub zezwalajac na
warunkowe dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych w przypadku
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.
Chociaz srodki te pomogly przyspieszy¢
wydawanie pozwolen na innowacyjne i
obiecujace terapie, te produkty lecznicze
nie zawsze docieraja do pacjenta, a dostep
pacjentow w Unii do produktow
leczniczych jest wcigz zrdéznicowany.
Dostep pacjentoéw do produktow
leczniczych zalezy od wielu czynnikow.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie s3 zobowigzani do
wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu we wszystkich panstwach
cztonkowskich; moga podjac decyzje o
niewprowadzaniu swoich produktow
leczniczych do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim lub ich wigkszej liczbie lub
o ich wycofaniu z jednego panstwa
cztonkowskiego lub ich wigkszej liczby.
Innymi czynnikami wptywajacymi na
wprowadzenie na rynek 1 dostgp pacjentow
sg krajowe polityki w zakresie ustalania
cen i refundacji, wielko$¢ populacji,
organizacja systemow opieki zdrowotnej i
krajowe procedury administracyjne.
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Poprawka

(44)  Jesli chodzi o dostep do produktow
leczniczych, w poprzednich zmianach w
unijnym prawodawstwie farmaceutycznym
uwzgledniono te kwestig, przewidujac
przyspieszong ocen¢ wnioskow o
dopuszczenie do obrotu lub zezwalajac na
warunkowe dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych w przypadku
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.
Chociaz srodki te pomogly przyspieszy¢
wydawanie pozwolen na innowacyjne i
obiecujace terapie, te produkty lecznicze
nie zawsze docieraja do pacjenta, a dostep
pacjentow w Unii do produktow
leczniczych jest wcigz zrdéznicowany.
Dostep pacjentow do produktow
leczniczych zalezy od wielu czynnikow.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie sg zobowigzani do
wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu we wszystkich panstwach
cztonkowskich; moga podja¢ decyzje o
niewprowadzaniu swoich produktow
leczniczych do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim lub ich wigkszej liczbie lub
o ich wycofaniu z jednego panstwa
cztonkowskiego lub ich wigkszej liczby,
czesto ze wigledow rentownosci. Innymi
czynnikami wptywajacymi na
wprowadzenie na rynek i dostep pacjentéw
sg krajowe polityki w zakresie ustalania
cen i refundacji, wielko$¢ populacji,
organizacja systemow opieki zdrowotnej 1
krajowe procedury administracyjne.

Or. en
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Poprawka 58

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45) Rozwigzanie problemu nier6wnego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych 1 braku przystepnosci cenowe;j
tych produktéw stalo sie jednym z
kluczowych priorytetow strategii
farmaceutycznej dla Europy, co
podkreslono réwniez w konkluzjach
Rady?® i rezolucji Parlamentu
Europejskiego®. Panstwa cztonkowskie
zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow 1 zachet na rzecz
opracowywania produktéw leczniczych do
poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu stabilnos$ci systemu opieki
zdrowotnej oraz dostepu pacjentow do
przystepnych cenowo produktow
leczniczych 1 ich dostgpnosci we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

4 Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia
réwnowagi w systemach farmaceutycznych
w Unii Europejskiej 1 jej panstwach
cztonkowskich (Dz.U. C 269 z 23.7.2016,
s. 31). Konkluzje Rady w sprawie dostepu
do lekéw 1 wyrobéw medycznych z mysla
o silniejszej 1 odpornej UE (2021/C 269
1/02).

46 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwos$ci zwigkszenia dostepu do lekow
(2016/2057(INI)), Brak lekow
2020/2071(INT).
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Poprawka

(45) Rozwigzanie problemu nierownego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych 1 braku przystepnosci cenowe;j
tych produktéw stalo sie jednym z
kluczowych priorytetow strategii
farmaceutycznej dla Europy, co
podkreslono réwniez w konkluzjach
Rady?® i rezolucji Parlamentu
Europejskiego®¢. Panstwa cztonkowskie
zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow 1 zachet na rzecz
opracowywania produktéw leczniczych do
poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu stabilnosci systemu opieki
zdrowotnej oraz dostepu pacjentow do
przystepnych cenowo produktow
leczniczych 1 ich dostgpnosci we
wszystkich panstwach cztonkowskich.
Wprowadzenie optat w celu oceny dostgpu
do lekow na poziomie Unii jest kluczem do
monitorowania wynikow osiggnietych
dzieki zachetom.

Or. en
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Poprawka 59
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 46 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 60
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 47

Tekst proponowany przez Komisje

(47) Aby zapewni¢ dialog migdzy
wszystkimi podmiotami w cyklu zycia
lekéw, na forum Komitetu
Farmaceutycznego prowadzi si¢ dyskusje
na temat kwestii politycznych zwigzanych

AM\1291771PL.docx

33/197

Poprawka

(46a) Panstwa czlonkowskie stosujq
zrozZnicowane procedury i srodki w
zakresie ustalania cen i refundacji
produktow leczniczych. Te procedury i
srodki majg znaczqgcy wplyw na dostep do
produktow leczniczych, w szczegolnosci w
odniesieniu do szybkosci, z jakq dostep ten
jest osiggany. Panstwa czlonkowskie
stosujq tez szczegolne procedury i srodki
dotyczqce wspierania konkurencji ze
strony generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych. Uwzgledniajgc
kompetencje panstw czlonkowskich i
dostrzegajqc roznice, jakie moina
zaobserwowaé w dostepie do lekow w calej
Unii, nalezy nadacé wyzszy priorytet
wymianie najlepszych praktyk miedzy
wlasciwymi organami krajowymi w tej
dziedzinie. W tym wzgledzie szczegolng
role w ulatwianiu tej wymiany najlepszych
praktyk powinna odgrywaé Komisja.

Or. en

Poprawka

(47)  Aby zapewni¢ dialog migedzy
wszystkimi podmiotami w cyklu zycia
lekéw, na forum Komitetu
Farmaceutycznego prowadzi si¢ dyskusje
na temat kwestii politycznych zwigzanych
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ze stosowaniem przepisow dotyczacych
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych na potrzeby wprowadzenia na
rynek. Komisja moze zaprosi¢ organy
odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych, o ktorych mowa w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen 1 refundacji — w razie
potrzeby — do wzigcia udzialu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

Poprawka 61

ze stosowaniem przepiséw dotyczacych
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych. Komisja moze zaprosi¢ organy
odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych, o ktorych mowa w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i refundacji — w razie
potrzeby — do wzigcia udzialu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

(48)  Chociaz podejmowanie decyzji
dotyczacych ustalania cen 1 refundacji
nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich, w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajace
wspotprace panstw cztonkowskich, aby
poprawic¢ przystepnos¢ cenowa. Komisja
przeksztalcita grupg wlasciwych organow
krajowych ds. ustalania cen 1 refundacji
oraz publicznych ptatnikéw opieki
zdrowotnej (NCAPR) z doraznego forum
w platforme stalej dobrowolnej wspotpracy
majacg na celu wymiang informacji 1
najlepszych praktyk w zakresie polityki
ustalania cen, platnos$ci i udzielania
zamoOwien publicznych, aby poprawié¢
przystepno$¢ cenowg i optacalnosé lekow
oraz stabilno$¢ systemu opieki zdrowotne;.
Komisja jest zobowigzana do zacie$nienia
tej wspotpracy i dalszego wspierania
wymiany informacji mi¢dzy organami
krajowymi, w tym w zakresie zamowien
publicznych na leki, przy jednoczesnym
pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
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Poprawka

(48)  Chociaz podejmowanie decyzji
dotyczacych ustalania cen 1 refundacji
nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich, w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajace
wspotprace panstw cztonkowskich, aby
poprawic¢ przystepnos¢ cenowg. Komisja
przeksztalcita grupg wiasciwych organow
krajowych ds. ustalania cen 1 refundacji
oraz publicznych ptatnikéw opieki
zdrowotnej (NCAPR) z doraznego forum
w platforme statej dobrowolnej wspotpracy
majaca na celu wymiang informacji i
najlepszych praktyk w zakresie polityki
ustalania cen, ptatnos$ci i udzielania
zamowien publicznych, aby poprawi¢
przystepno$¢ cenowy i optacalnosé lekow
oraz stabilno$¢ systemu opieki zdrowotne;.
Komisja jest zobowigzana do zacie$nienia
tej wspotpracy 1 dalszego wspierania
wymiany informacji mi¢dzy organami
krajowymi, w tym w zakresie zamowien
publicznych na leki, przy jednoczesnym
pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
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cztonkowskich w tej dziedzinie. Komisja
moze réwniez zaprosi¢ cztonkow NCAPR
do wziecia udziatu w obradach Komitetu
Farmaceutycznego dotyczacych zagadnien,
ktore moga mie¢ wptyw na polityki w
zakresie ustalania cen lub refundacji,
takich jak zachety do wprowadzania
produktow na rynek.

Poprawka 62
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisje

(48)  Chociaz podejmowanie decyzji
dotyczgcych ustalania cen i refundacji
naleiy do kompetencji panstw
cztonkowskich, w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajace
wspotprace panstw cztonkowskich, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowa. Komisja
przeksztatcita grupe wtasciwych organow

AM\1291771PL.docx

cztonkowskich w tej dziedzinie. Takie
dzialania w zakresie zamowien powinny
opierac si¢ na zasadzie ,,oferty
najkorzystniejszej ekonomicznie”
(kryteria oferty najkorzystniejszej
ekonomicznie), ktora ma na celu
zapewnienie najlepszej relacji jakosci do
ceny, a nie produktu najkorzystniejszego
ekonomicznie. Takie podejscie mogltoby
rowniez pomoc w zdefiniowaniu
odpowiedniej podazy w odniesieniu do
lekow o krytycznym znaczeniu, a tym
samym zapewnic rekompensate i zachety
dla przemystu oraz wspierac stosowanie
tych kryteriow w skoordynowany sposob
na poziomie UE. Wsparloby takze
przewidywalnosé dzieki
srednioterminowym zachetom umownym
do dywersyfikacji i przyciggniecia nowej
generacji inwestycji produkcyjnych w
Europie. Komisja moze rowniez zaprosic¢
cztonkow NCAPR do wzigcia udziatu w
obradach Komitetu Farmaceutycznego
dotyczacych zagadnien, ktore moga miec
wpltyw na polityki w zakresie ustalania cen
lub refundacji, takich jak zachety do
wprowadzania produktow na rynek.

Or. en

Poprawka

(48)  Panstwa czlonkowskie powodujg
niedobory w innych panstwach
cztonkowskich. Z tego powodu w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dzialania wspierajace
wspotprace panstw cztonkowskich, aby
poprawi¢ przystepnos$¢ cenowa. Chocé cena
placona w danym panstwie cztonkowskim
odzwierciedla preferencje krajowego

PE757.082v01-00
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krajowych ds. ustalania cen 1 refundacji
oraz publicznych ptatnikéw opieki
zdrowotnej (NCAPR) z doraznego forum
w platforme stalej dobrowolnej wspotpracy
majacg na celu wymiang informacji i
najlepszych praktyk w zakresie polityki
ustalania cen, platnos$ci i udzielania
zamowien publicznych, aby poprawié¢
przystepnos¢ cenowa i1 optacalnos¢ lekow
oraz stabilno$¢ systemu opieki zdrowotne;.
Komisja jest zobowigzana do zacie$nienia
tej wspoOltpracy i dalszego wspierania
wymiany informacji miedzy organami
krajowymi, w tym w zakresie zamowien
publicznych na leki, przy jednoczesnym
pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w tej dziedzinie. Komisja
moze rowniez zaprosi¢ cztonkéw NCAPR
do wziecia udziatu w obradach Komitetu
Farmaceutycznego dotyczacych zagadnien,
ktore moga mie¢ wptyw na polityki w
zakresie ustalania cen lub refundacji,
takich jak zachety do wprowadzania
produktéw na rynek.

Poprawka 63
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 49

PE757.082v01-00

systemu opieki zdrowotnej, wigksza
koordynacja w zakresie ustalania cen i
zamowien mogtaby przyczynicé sie do
bardziej rownego i terminowego dostepu
do lekow, w tym dla panstw czlonkowskich
o niiszej sile nabywczej. Komisja moZe
wspierac wspolne negocjacje cenowe z
przedsiebiorstwami farmaceutycznymi,
zgodnie 7 inicjatywq Beneluxa w sprawie
polityki farmaceutyczne i deklaracjq
Valletty. Komisja przeksztalcita grupe
wlasciwych organow krajowych ds.
ustalania cen 1 refundacji oraz publicznych
ptatnikéw opieki zdrowotnej (NCAPR) z
doraznego forum w platforme statej
dobrowolnej wspolpracy majaca na celu
wymiang¢ informacji 1 najlepszych praktyk
w zakresie polityki ustalania cen, ptatnosci
1 udzielania zamowien publicznych, aby
poprawic¢ przystepnos¢ cenowa i
optacalnos¢ lekow oraz stabilno$¢ systemu
opieki zdrowotnej. Komisja jest
zobowigzana do zacie$nienia tej
wspotpracy 1 dalszego wspierania wymiany
informacji migdzy organami krajowymi, w
tym w zakresie krajowego ustalania cen,
refundacji i zamowien publicznych na
leki, przy jednoczesnym pelnym
poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w tej dziedzinie. Komisja
moze rowniez zaprosi¢ cztonkéw NCAPR
do wziecia udziatu w obradach Komitetu
Farmaceutycznego dotyczacych zagadnien,
ktére moga mie¢ wplyw na polityki w
zakresie ustalania cen lub refundacji,
takich jak zachety do wprowadzania
produktow na rynek.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(49) Wspolne udzielanie zamowien
zarowno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie miedzynarodowym, moze
poprawic¢ dostep, przystepnosc¢ cenowq i
bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza w
przypadku mniejszych panstw. Pahstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamowien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE*, w
ktorej okreslono procedury zakupéw dla
nabywcoéw publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*®. Na wniosek panstw
czlonkowskich Komisja moZe wspieraé
zainteresowane panstwa czlonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji 7 mysig o
umoZzliwieniu pacjentom w Unii dostgpu
do lekow, a takie wymiany informacji, w
szezegolnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich i
przewleklych.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

Poprawka 64
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(49) Panstwa cztonkowskie
zainteresowane wspolnym udzielaniem
zamowien na leki maja do dyspozycji
dyrektywe 2014/24/UE%, w ktorej
okreslono procedury zakupow dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*. W przypadku wspélnego
udzielania zamowien na produkty
lecznicze jako medycznego srodka
przeciwdziatania w przypadkach
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia zastosowanie majq przepisy
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371%".

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en
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Motyw 49
Tekst proponowany przez Komisje

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zard6wno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos$¢ cenowy i
bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zaméwien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UEY, w
ktorej okreslono procedury zakupow dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspOlnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*’. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspierac¢
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z my$la o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostgpu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczegb6lnosci w odniesieniu do lekoéw
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich 1
przewlektych.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

PE757.082v01-00

Poprawka

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zardwno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa i
bezpieczenstwo dostaw lekdéw, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zaméwien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE%, w
ktorej okreslono procedury zakupéw dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspOlnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*’. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspierac
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z my$la o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostgpu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczegolnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu choréb rzadkich 1
przewlektych. Wspdlne udzielanie
zamowien nie powinno mie¢ negatywnego
wplywu na dostep do lekow dla krajow
nieuczestniczgcych w zamowieniach.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en
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Poprawka 65
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zard6wno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos$¢ cenowyq i
bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamoéwien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE¥, w
ktorej okreslono procedury zakupéw dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe#’. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspiera¢
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z my$la o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostgpu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczeg6lnosci w odniesieniu do lekoéw
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich 1
przewlektych.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE 7 dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajgca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 728.3.2014, s. 65).

48 Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 7
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powazinych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

¥ COM(2022) 223 final.

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zardwno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa i
bezpieczenstwo dostaw lekdéw, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zaméwien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE, w
ktorej okreslono procedury zakupow dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspierac
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z my$la o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostgpu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczegolnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu choréb rzadkich 1
przewlektych, antybiotykow oraz
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych.

Or. en
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Poprawka 66
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 49

Tekst proponowany przez Komisje

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zar6wno w obrgbie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa i
bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamowien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE*, w
ktorej okreslono procedury zakupéw dla
nabywcoéw publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*’. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspieraé
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z mysla o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostepu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczegolnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich i
przewlektych.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

PE757.082v01-00

Poprawka

(49)  Wspdlne udzielanie zamowien
zarOwno w obrebie danego panstwa, jak i
na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa i
bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamowien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE*, w
ktorej okreslono procedury zakupoéw dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspolnego udzielania zamowien*® i
proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe*. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspieraé
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z mysla o
umozliwieniu pacjentom w Unii dostepu
do lekow, a takze wymiany informacji, w
szczegolnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu chorob
pediatrycznych, rzadkich 1 przewlektych.

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zamowien publicznych,
uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U.
L 94 z28.3.2014, s. 65).

48 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z
dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE.

49 COM(2022) 223 final.

Or. en

AM\1291771PL.docx



Poprawka 67

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 49 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(49a) Praktyki w zakresie procedur
udzielania zamowien na leki roZniq sie¢ w
poszczegolnych panstwach czlonkowskich,
a dtugoterminowa dostgpnos¢ rzadko jest
kwestiq nadrzedng. W dyrektywie w
sprawie zamowien publicznych 7 2014 r.
zacheca sig¢ do bardziej strategicznego
podejscia przez wprowadzenie kryteriow
udzielania zamdwien, w tym kryteriow
wykraczajgcych poza cene. Stosowanie
najniiszej ceny jako glownego kryterium
kwalifikacji moZe zmniejszy¢ zachety dla
przemystu do zapewnienia
dtugoterminowych dostaw w UE.
Jednoczesnie podatnosé na zagroZenia
moze wirosngc, gdy procedury zamowien
publicznych skutkujq udzielaniem
zamowien jednemu przedsiebiorstwu. W
przypadku problemow 7 dostepem do
lekow o krytycznym znaczeniu i zwigzang
Z tym przystepnoscig cenowgq panstwa
czlonkowskie mogg wspolpracowacé w celu
gwiekszenia sily nabywczej. Wspolne
udzielanie zamowien przez kilka panstw
czlonkowskich moze stanowié poteine
narzedzie poprawy dostepu, przystepnosci
cenowej i bezpieczenstwa dostaw, co jest
szczegolnie korzystne na mniejszych
rynkach UE. Moze to poprawic pozycje
negocjacyjng panstw cztonkowskich w
zakresie zachecania do wigkszania
zdolnosci produkcyjnych, a takze
dywersyfikacji tancuchow dostaw. W
szezegolnych przypadkach instrumenty te
moglyby rownieZ wspieraé zwigkszong
przewidywalnosé¢ przez umowy wieloletnie.
Wspdlne udzielanie zamowien na leki lub
udzielanie zamowien w imieniu panstw
czltonkowskich na przyktad w przypadku

PE757.082v01-00
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Poprawka 68
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zacheci¢
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen. W
celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlato rozw6j naukowy 1
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktorych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ 1 zaktualizowac,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
,utrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnosci”,
,odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organow lub podmiotéw dziatajacych w
catym cyklu zycia produktéw leczniczych
w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze
uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub miedzy panstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza

PE757.082v01-00

pandemii COVID-19 stanowilo potezine
narzedzie poprawy dostepu, przystepnosci
cenowej i bezpieczenstwa dostaw, co bylo
szezegolnie korzystne dla mniejszych
panstw cztonkowskich UE o mniejszej sile
gospodarczej.

Or. en

Poprawka

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zachgcicé
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen i
brakuje skutecznych metod leczenia lub
istniejq jedynie nieoptymalne terapie, w
celu pobudzenia badan i rozwoju w
sektorze farmaceutycznym, faktycznie
odpowiadajgcych wymaganiom
pacjentow. W celu zapewnienia, aby
pojecie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej odzwierciedlato rozwoj
naukowy 1 technologiczny oraz aktualny
stan wiedzy w zakresie chorob, w
przypadku ktorych metody leczenia sg
niewystarczajace, Komisja powinna
okresli¢ 1 zaktualizowac¢, w drodze aktow
wykonawczych, kryteria dotyczace
zadowalajacej metody diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia, ,,utrzymujacej
si¢ zachorowalnosci lub umieralno$ci”,
,»odpowiedniej populacji pacjentow”,
wjakosci Zycia”, ,,obcigZenia
administracyjnego’, ,,odpowiedniego
standardu opieki”, ,,znaczqcej dodatkowej
wartosci terapeutycznej” i ,,danych
dotyczqcych doswiadczenia pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez

AM\1291771PL.docx



niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i ustalaniem
priorytetow w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczgce ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” mogq nastepnie
zostaé wykorzystane przez panstwa
czlonkowskie do okreslenia konkretnych
obszarow terapeutycznych bedgcych
przedmiotem zainteresowania.

Poprawka 69
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zachecié
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr swiadczen. W

AM\1291771PL.docx

Agencj¢. Agencja angaZuje do swojego
procesu decyzyjnego przedstawicieli
pacjentow, bedzie dazy¢ do uzyskania
wktadu od szerokiego grona organéw lub
podmiotow dziatajacych w calym cyklu
zycia produktéw leczniczych w ramach
procesu konsultacji ustanowionego na
mocy [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004], a takze uwzgledni inicjatywy
naukowe na szczeblu unijnym lub migdzy
panstwami cztonkowskimi zwigzane z
analizg niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, obcigzeniem chorobami 1
ustalaniem priorytetdéw w zakresie badan i
rozwoju. Biorgc pod uwage, ze choroby
przewlekle sq przyczyng 86 % wszystkich
zgonow w UE, ocena obcigZienia
chorobami nie powinna ograniczac si¢
wylgcznie do wskaznikow umieralnosci i
zachorowalnosci, ale powinna obejmowa¢é
odpowiednie dane dotyczgce
doswiadczenia pacjentow, w tym aspekty
zwiqzane 7 jakosciq Zycia. Dodanie
nowych wskazan terapeutycznych dla
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu przyczynia si¢ do zapewniania
pacjentom dostepu do dodatkowych
moZliwosci leczenia, w zwigzku 7 czym
nalezy do tego zachecac.

Or. en

Poprawka

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest niezbedne do
zapewnienia, aby zachety do
opracowywania produktéw leczniczych w
obszarach terapeutycznych, w ktérych

PE757.082v01-00

PL



PL

celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlalo rozwoj naukowy i
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktorych
metody leczenia sq niewystarczajgce,
Komisja powinna okresli¢ i zaktualizowad,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczgce zadowalajgcej metody
diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia, ,,utrzymujgcej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnosci”,
wodpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dgiycé do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organow lub podmiotow dzialajgcych w
calym cyklu Zycia produktow leczniczych
w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004], a
takze uwzgledni inicjatywy naukowe na
szezeblu unijnym lub miedzy panstwami
czlonkowskimi zwiqzane 7 analizg
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i ustalaniem
priorytetow w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” mogg nastgpnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszardw terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

wystepuje obecnie niedobor Swiadczen,
byly odpowiednio przydzielane, oraz do
zapobiegania niezamierzonemu
rozszerzaniu ochrony danych na
podstawie niejasnej interpretacji
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” moga nastepnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszarow terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

Or. en

Uzasadnienie

Nie ma aktu wykonawczego zwigzanego z art. 83, w ktory sprecyzowano by, co nalezy
rozumiec przez niezaspokojong potrzebe zdrowotng,; wyjasnilismy z Komisjq, Ze jest to blgd

przy opracowywaniu wniosku.

Poprawka 70

Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy

PE757.082v01-00
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Motyw 50
Tekst proponowany przez Komisje

(50)  Ustanowienie opartej na
kryteriach definicji ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” jest konieczne, aby
zacheci¢ do opracowywania produktow
leczniczych w obszarach terapeutycznych,
w ktorych wystepuje obecnie niedobor
swiadczen. W celu zapewnienia, aby
pojecie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej odzwierciedlato rozwdj
naukowy i technologiczny oraz aktualny
stan wiedzy w zakresie chordb, w
przypadku ktorych metody leczenia sa
niewystarczajace, Komisja powinna
okresli¢ i zaktualizowaé, w drodze aktow
wykonawczych, kryteria dotyczace
zadowalajacej metody diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia, ,,utrzymujace;j
si¢ wysokiej zachorowalnosci lub
umieralnos$ci”, ,,odpowiedniej populacji
pacjentdw” po przeprowadzeniu oceny
naukowej przez Agencj¢. Agencja bedzie
dazy¢ do uzyskania wkladu od szerokiego
grona organdw lub podmiotow
dziatajacych w calym cyklu zycia
produktéw leczniczych w ramach procesu
konsultacji ustanowionego na mocy
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004], a takze uwzgledni inicjatywy
naukowe na szczeblu unijnym lub migdzy
panstwami cztonkowskimi zwigzane z
analizg niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, obcigzeniem chorobami i
ustalaniem priorytetow w zakresie badan 1
rozwoju. Kryteria dotyczace
,hiezaspokojonej potrzeby zdrowotnej”
moga nastepnie zosta¢ wykorzystane przez
panstwa cztonkowskie do okreslenia
konkretnych obszaréw terapeutycznych
bedacych przedmiotem zainteresowania.

AM\1291771PL.docx

45/197

Poprawka

(50)  Aby zacheci¢ do opracowywania
produktow leczniczych w obszarach
terapeutycznych, w ktoérych wystepuje
obecnie niedobor swiadczen, konieczne
jest ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej”. Pojecie to powinno
odzwierciedlad rozwdj naukowy i
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktorych
metody leczenia sq niewystarczajgce.
Poniewaz choroby przewleklte sq
przyezyng 86 % wszystkich zgonéow w UE,
ocena obcigienia chorobami powinna
wykraczaé poza pomiary umieralnosci i
zachorowalnosci. Niezwykle wazne jest
uwzglednienie odpowiednich danych
dotyczgcych doswiadczenia pacjentow, w
tym aspektow gwigzanych z jakoscig Zycia,
w celu uzyskania kompleksowego
zrozumienia niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych. W celu zapewnienia, aby
pojecie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej odzwierciedlato rozwoj
naukowy 1 technologiczny oraz aktualny
stan wiedzy w zakresie chorob, w
przypadku ktorych metody leczenia sg
niewystarczajace, Komisja powinna
okresli¢ 1 zaktualizowa¢, w drodze aktow
wykonawczych, kryteria dotyczace
zadowalajacej metody diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia, ,,utrzymujacej
si¢ wysokiej zachorowalnosci lub
umieralno$ci”, ,,odpowiedniej populacji
pacjentow” oraz ,,negatywnego wplywu na
Jjakosé Zycia” po przeprowadzeniu oceny
naukowej przez Agencje¢. Agencja bedzie
dazy¢ do uzyskania wkladu od szerokiego
grona organow lub podmiotow
dziatajacych w calym cyklu zycia
produktow leczniczych, w tym organizacji
i przedstawicieli pacjentow w calym
sektorze, w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze

PE757.082v01-00
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Poprawka 71
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zacheci¢
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen. W
celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlato rozw6j naukowy 1
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktorych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ 1 zaktualizowac,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
LHutrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnosci”,
,»odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organow lub podmiotéw dzialajacych w
catym cyklu zycia produktow leczniczych

PE757.082v01-00

uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub miedzy panstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i ustalaniem
priorytetow w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” moga nastepnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszarow terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

Or. en

Poprawka

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zachgcicé
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen. W
celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlato rozw6j naukowy 1
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktorych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ 1 zaktualizowac,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
,utrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnos$ci”,
wjakosci Zycia” i ,,odpowiedniej populacji
pacjentow’ po przeprowadzeniu oceny
naukowej przez Agencj¢. Agencja bedzie
dazy¢ do uzyskania wkladu od szerokiego
grona organow lub podmiotow
dziatajacych w calym cyklu zycia

AM\1291771PL.docx



w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze
uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub migdzy pahstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i ustalaniem
priorytetow w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” mogg nastgpnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszarow terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

Poprawka 72
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisje

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zacheci¢
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen. W
celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlato rozw6j naukowy 1
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktérych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ i zaktualizowac,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
LHutrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnosci”,

AM\1291771PL.docx
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produktéw leczniczych w ramach procesu
konsultacji ustanowionego na mocy
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004], a takze uwzgledni inicjatywy
naukowe na szczeblu unijnym lub migdzy
panstwami cztonkowskimi zwigzane z
analizg niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, obcigzeniem chorobami i
ustalaniem priorytetow w zakresie badan 1
rozwoju. Agencja powinna rowniez;
zasiggac opinii innych odpowiednich
zainteresowanych stron. Kryteria
dotyczace ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotne]” moga nastepnie zostaé
wykorzystane przez panstwa cztonkowskie
do okreslenia konkretnych obszarow
terapeutycznych bedacych przedmiotem
zainteresowania.

Or. en

Poprawka

(50) Ustanowienie opartej na kryteriach
definicji ,,niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej” jest konieczne, aby zachgcic
do opracowywania produktow leczniczych
w obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje obecnie niedobdr §wiadczen. W
celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j
odzwierciedlato rozw6j naukowy 1
technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chordb, w przypadku ktorych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ i zaktualizowac,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
LHutrzymujacej si¢ zachorowalnos$ci lub
umieralnos$ci”, ,,odpowiedniej populacji
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,odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organdéw lub podmiotow dziatajacych w
catym cyklu zycia produktéw leczniczych
w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze
uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub migdzy pahstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i ustalaniem
priorytetow w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej” mogg nastgpnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszarow terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

pacjentow”, ,jakosci Zycia” i ,,obcigZenia
administracyjnego” po przeprowadzeniu
oceny naukowej przez Agencj¢. Agencja
bedzie dazy¢ do uzyskania wktadu od
szerokiego grona organow oraz podmiotow
dziatajacych w calym cyklu zycia
produktéw leczniczych w ramach procesu
konsultacji ustanowionego na mocy
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004], a takze uwzgledni inicjatywy
naukowe na szczeblu unijnym lub migdzy
panstwami cztonkowskimi zwigzane z
analizg niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, obcigzeniem chorobami i
ustalaniem priorytetow w zakresie badan 1
rozwoju. Kryteria dotyczace
,hiezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j”
moga nastepnie zosta¢ wykorzystane przez
panstwa czlonkowskie do okreslenia
konkretnych obszaréw terapeutycznych
bedacych przedmiotem zainteresowania.

Or. en

Uzasadnienie

Chociaz istniejg wazne obszary, w ktorych wystepuje niedobor swiadczen, ewoluujq one z
czasem. (Waska) definicja niezaspokojonych potrzeb pominie populacje pacjentow i utrudni
innowacje. Co wigcej, bedzie to miato powazne konsekwencje na poziomie zakazow i
ograniczen, poniewaz oznacza nadanie produktowi okreslonej statej charakterystyki. Aby
kierowa¢ inwestycjami i innowacjami w obszarach o niedostatecznej opiece, potrzeba szerszej
definicji, takiej ktora uwzglednia populacje pacjentow i moze ewoluowac z czasem, wraz z

rozwojem naukowym.

Poprawka 73
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

Poprawka

(50a) Rozwdj produktow medycznych w
obszarach terapeutycznych, w ktorych
wystepuje niedobor swiadczen, moze
znacznie poprawic jakosé Zycia pacjentow.
W tym wzgledzie w ocenie poprawy

AM\1291771PL.docx



Poprawka 74
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

Jjakosci Zycia naleiy wzigé pod uwage
takie elementy jak ostre lub przewlekle
dziatania niepoigdane, w szczegolnosci w
odniesieniu do toksycznosci produktu, a
takze zdolnos¢ pacjentow do wykonywania
standardowych czynnosci Zyciowych,
obecnosé bolu i leczenie choréb
wspdlistniejgcych. Poprawa jakosci Zycia
moze umozliwi¢ pacjentom powrot do
pracy lub edukacji, co moZe nie tylko
wyraznie pozytywnie wplyng¢ na
poszczegolnych pacjentow, ale takze
zmniejszy¢ koszty ponoszone przez
spoleczenstwo w zwiqgzku ze spadkiem
wydajnosci. Ponadto nowatorskie
produkty lecznicze, ktore majq znaczgcy
pozytywny wplyw na jakosé¢ Zycia
pacjenta, mogq rownie? zmniejszy¢
obcigzienie rodzin i opiekunow, w
szezegolnosci w przypadku pacjentow
pediatrycznych. To 7 kolei bedzie miato
rownieZ wplyw spoleczny w obszarach
takich jak niedobory sily roboczej i
bud:ety fiskalne.

Or. en

Poprawka

(50a) Postep w leczeniu pomijanych
obecnie obszarow terapeutycznych moze
znacznie poprawicé samopoczucie
pacjentow, wlaszcza dzieki lepszemu
zarzgdzaniu efektami ubocznymi,
codziennymi czynnosciami, bolem i
wspdlistniejgcymi chorobami. Poprawa
Jjakosci Zycia pacjentow powinna ulatwié
im powrot do pracy lub edukacji,
przynoszqgc korzysci zarowno jednostkom,
jak i spoleczenstwu przez zmniejszenie

49/197 PE757.082v01-00
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obcigien ekonomicznych. Co wigcej,
nowatorskie metody leczenia mogqg
odciqgiy¢ pracownikow opiekunczych i
przynies¢ szersze korgysci spoleczne.
Proces identyfikacji tych obszarow
terapeutycznych i niezaspokojonych
potrzeb powinien obejmowac rozmowy 7
zainteresowanymi stronami, takimi jak
pacjenci, pracownicy stuiby zdrowia i
specjalisci w tym sektorze.

Or. en

Poprawka 75
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(50a) Rozwdj metod leczenia w
zaniedbywanych obszarach
terapeutycznych moze znaczgco poprawié
Jjakosé Zycia pacjentow, szczegolnie dzigki
uwzglednieniu zarzqdzania efektami
ubocznymi, codziennym
funkcjonowaniem, bolem i chorobami
wspdlistniejgcymi. Poprawa jakosci Zycia
pacjentow moze przyczynic sie do ich
powrotu do pracy lub edukacji,
przynoszqgc korzysci zarowno samym
pacjentom, jak i spoleczenstwu przez
zmniejszenie obcigien ekonomicznych.
Nowe metody leczenia mogq ponadto
zmniejszy¢ obcigzenie pracownikow
opiekunczych i przyniesé szersze korzysci
spoleczne. Proces okreslenia tych
obszarow terapeutycznych i
niezaspokojonych potrzeb powinien
obejmowac konsultacje 7
zainteresowanymi stronami, takimi jak
pacjenci, swiadczeniodawcy i eksperci w
tym sektorze.

Or. en
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Poprawka 76
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 51 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 77
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 51 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 78
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 52

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(51a) Nalezy rowniez zachecac do
repozycjonowania produktow leczniczych
niechronionych patentem w celu
opracowania nowych mozliwosci leczenia,
poniewaz moZe to rozszerzy¢ dostep do
pacjentow i zmniejszy¢ nierownosci w
zakresie zdrowia.

Or. en

Poprawka

(51a) NalezZy rowniez zachecaé do
repozycjonowania produktow leczniczych
niechronionych patentem w celu
opracowania nowych mozliwosci leczenia,
poniewaz moZe to rozszerzy¢ dostep do
pacjentow i zmniejszy¢ nierownosci w
zakresie zdrowia.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(52) W przypadku wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajgcych nowq
substancje¢ czynng nalezy zachecac do
przedktadania wynikow badan
klinicznych, ktore obejmujq jako
komparator istniejqcq terapie opartg na
dowodach, aby wesprzec generowanie
porownawczych dowodow klinicznych,
ktore sq istotne i mogq odpowiednio
uzupelnia¢ poiniejsze oceny technologii
medycznych oraz decyzje w sprawie
ustalania cen i refundacji przez panstwa
czlonkowskie.

Poprawka 79

Poprawka

skresla sie

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

(52) W przypadku wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych nowa
substancj¢ czynng nalezy zachgcac do
przedktadania wynikow badan klinicznych,
ktore obejmujg jako komparator istniejaca
terapi¢ oparta na dowodach, aby wesprze¢
generowanie poroéwnawczych dowodow
klinicznych, ktore sg istotne i moga
odpowiednio uzupetnia¢ podzniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje w
sprawie ustalania cen 1 refundacji przez
panstwa czlonkowskie.

PE757.082v01-00

Poprawka

(52) W przypadku wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych nowa
substancj¢ czynng nalezy zacheca¢ do
przedktadania wynikow badan klinicznych,
ktore obejmujg jako komparator istniejaca
terapi¢ oparta na dowodach, aby wesprze¢
generowanie porownawczych dowodow
klinicznych, ktore sg istotne i moga
odpowiednio uzupetnia¢ podzniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje w
sprawie ustalania cen 1 refundacji przez
panstwa czlonkowskie. Wiasciwe organy
krajowe i Agencja powinny promowac, w
miare moZliwosci, wykorzystanie badan
porownawczych przy udzielaniu porad
regulacyjnych przed wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych.
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Poprawka 80
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

(52) W przypadku wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych nowa
substancje czynng nalezy zachgcaé do
przedktadania wynikow badan klinicznych,
ktére obejmuja jako komparator istniejaca
terapi¢ oparta na dowodach, aby wesprzec
generowanie porownawczych dowodow
klinicznych, ktdre sg istotne 1 moga
odpowiednio uzupehia¢ pozniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje w
sprawie ustalania cen i refundacji przez
panstwa cztonkowskie.

Poprawka 81
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 52 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

(52) W przypadku wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych nowg
substancje czynng nalezy zachgcac do
przedktadania wynikow badan klinicznych,
ktére obejmuja jako komparator istniejaca
terapi¢ opartg na dowodach, aby wesprze¢
generowanie porownawczych dowodow
klinicznych, ktore sg istotne 1 moga
odpowiednio uzupetnia¢ p6zniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje w
sprawie ustalania cen i refundacji przez
panstwa czlonkowskie.

Or. en

Poprawka

(52a) NaleZy rowniez zachecaé do
repozycjonowania produktow leczniczych
niechronionych patentem w celu
opracowania nowych mozliwosci leczenia,
poniewaz moZe to rozszerzy¢ dostep w
sposob przystepny cenowo i zapewnicé
znaczne korzysci pacjentom.

Or. en
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Poprawka 82
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 83
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 84
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53

PE757.082v01-00

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien w
ramach swoich obowigzkow zapewnic
odpowiednie 1 nieprzerwane dostawy
produktu leczniczego przez caty okres jego
zycia.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 85
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 86
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 54

Tekst proponowany przez Komisje

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i
$rednie przedsigbiorstwa (,, MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym do$wiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywac¢ dodatkowy czas na

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien w
zakresie petnionej przez siebie kontroli
odpowiadacé za zapewnienie stalej i
wlasciwej dostawy produktu leczniczego
przez caty okres jego zycia.

Or. en

Poprawka

(53a) W negocjacjach miedzy
podmiotami opracowujgcymi a panstwami
czlonkowskimi konieczne jest
przestrzeganie terminow okreslonych w
dyrektywie 89/105/EW G, aby przyspieszyé
i poszerzy¢ dostgpnosé innowacyjnych
terapii dla pacjentow.

Or. en

Poprawka

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz mate 1
$rednie przedsigbiorstwa (,, MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym do$§wiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywac dodatkowy czas na

PE757.082v01-00
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wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu w panstwach cztonkowskich, w
ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, w celu uzyskania
dodatkowej ochrony prawnej danych.

Poprawka 87
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 54

Tekst proponowany przez Komisje

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i
$rednie przedsigbiorstwa (,MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym doswiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywa¢ dodatkowy czas na
wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu w panstwach cztonkowskich, w
ktérych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, w celu uzyskania
dodatkowej ochrony prawnej danych.

wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu w panstwach cztonkowskich, w
ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne.

Or. en

Poprawka

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i
$rednie przedsigbiorstwa (, MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym doswiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywa¢ dodatkowy czas na
zloZenie wniosku o ustalenie cen i
refundacji w odniesieniu do produktu
leczniczego w panstwach cztonkowskich,
w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, oraz jeZeli panstwo
czlonkowskie tego zazqgdalo.

Uzasadnienie

Zob. poprawki dotyczqce nowego art. 58a.

Poprawka 88
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisje

(55) Stosujgc przepisy dotyczgce zachet

PE757.082v01-00
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Poprawka
(55) Posiadacze pozwolenia na
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do wprowadzania na rynek, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
panstwa czlonkowskie powinny dotozy¢
wszelkich staran, aby osiagnaé wzajemnie
uzgodnione dostawy produktéw
leczniczych zgodnie z potrzebami danego
panstwa czlonkowskiego, bez
nieuzasadnionego op6zniania lub
utrudniania drugiej stronie korzystania z jej
praw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Poprawka 89
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisje

(55) Stosujgc przepisy dotyczgce zachet
do wprowadzania na rynek, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1
panstwa cztonkowskie powinny dotozy¢
wszelkich staran, aby osiggna¢ wzajemnie
uzgodnione dostawy produktow
leczniczych zgodnie z potrzebami danego
panstwa czlonkowskiego, bez
nieuzasadnionego opdzniania lub
utrudniania drugiej stronie korzystania z jej
praw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

dopuszczenie do obrotu 1 panstwa
cztonkowskie powinny dotozy¢ wszelkich
staran, aby osiggna¢ wzajemnie
uzgodnione dostawy produktow
leczniczych zgodnie z potrzebami danego
panstwa cztonkowskiego, bez
nieuzasadnionego opdzniania lub
utrudniania drugiej stronie korzystania z jej
praw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Or. en

Poprawka

(55) Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i panstwa
cztonkowskie powinny dotozy¢ wszelkich
staran, aby osiagna¢ wzajemnie
uzgodnione dostawy produktow
leczniczych zgodnie z potrzebami danego
panstwa czlonkowskiego, bez
nieuzasadnionego op6zniania lub
utrudniania drugiej stronie korzystania z jej
praw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawki dotyczqce nowego art. 58a.

Poprawka 90
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 56
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Tekst proponowany przez Komisje

(56) Panstwa czlonkowskie majq
mozliwosé odstgpienia od warunku
wejscia na rynek na ich terytorium w celu
uzyskania przedtuzenia ochrony danych
na potrzeby wprowadzenia na
rynek.Mozna tego dokonac poprzez
zloZenie oswiadczenia o braku sprzeciwu
wobec przedluZenia okresu ochrony
prawnej danych. Oczekuje sie, Ze bedzie to
mie¢ miejsce szczegolnie w sytuacjach, w
ktorych wejscie na rynek konkretnego
panstwa czlonkowskiego jest fizycznie
niemoZliwe, lub w przypadku gdy istniejq
szczegolne powody, dla ktorych panstwo
czlonkowskie pragnie, by takie wejscie na
rynek odbylo si¢ w poZniejszym terminie.

Poprawka

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawki dotyczqce nowego art. 58a.

Poprawka 91

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 56

Tekst proponowany przez Komisje

(56) Panstwa cztonkowskie maja
mozliwos$¢ odstgpienia od warunku wejscia
na rynek na ich terytorium w celu
uzyskania przedtuzenia ochrony danych na
potrzeby wprowadzenia na rynek. Mozna
tego dokonac¢ poprzez zlozenie
o$wiadczenia o braku sprzeciwu wobec
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych. Oczekuje si¢, ze bedzie to mie¢
miejsce szczegdlnie w sytuacjach, w
ktérych wejscie na rynek konkretnego
panstwa cztonkowskiego jest fizycznie
niemozliwe, lub w przypadku gdy istnieja
szczegolne powody, dla ktérych panstwo

PE757.082v01-00

Poprawka

(56) Panstwa cztonkowskie maja
mozliwos¢ odstgpienia od warunku wejscia
na rynek na ich terytorium w celu
uzyskania przedtuzenia ochrony danych na
potrzeby wprowadzenia na rynek. Mozna
tego dokona¢ poprzez ztozenie
o$wiadczenia o braku sprzeciwu wobec
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych. Oczekuje si¢, ze bedzie to mie¢
miejsce szczegdlnie w sytuacjach, w
ktorych wejscie na rynek konkretnego
panstwa cztonkowskiego jest fizycznie
niemozliwe, lub w przypadku gdy istnieja
szczegolne powody, dla ktorych panstwo
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cztonkowskie pragnie, by takie wejscie na
rynek odbylo si¢ w pdZniejszym terminie.

Poprawka 92
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 56

Tekst proponowany przez Komisje

(56) Panstwa czltonkowskie maja
mozliwo$¢ odstgpienia od warunku
wejscia na rynek na ich terytorium w celu
uzyskania przedtuzenia ochrony danych
na potrzeby wprowadzenia na rynek.
Mozna tego dokonad poprzez zloZenie
oswiadczenia o braku sprzeciwu wobec
przedtuienia okresu ochrony prawnej
danych. Oczekuje sig, Ze bedzie to mieé
miejsce szczegdlnie w sytuacjach, w
ktorych wejscie na rynek konkretnego
panstwa czlonkowskiego jest fizycznie
niemoZliwe, lub w przypadku gdy istniejg
szezegolne powody, dla ktorych panstwo
cztonkowskie pragnie, by takie wejscie na
rynek odbylo si¢ w poZniejszym terminie.

AM\1291771PL.docx
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cztonkowskie pragnie, by takie wejscie na
rynek odbylo si¢ w pdZniejszym terminie.
W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
pozostawia wniosek zloZony przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu bez reakcji w okreslonym
terminie, uznaje sig, ;e wydano
oswiadczenie o braku sprzeciwu i Ze
nalezy odstgpi¢ od warunku w tym
panstwie cztonkowskim. Komisja powinna
dopilnowadé, aby posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu nie byli
niestusznie pozbawiani mozliwosci
otrzymywania zachet za dzialania
pozostajgce poza ich kontrolg.

Or. en

Poprawka

(56) Panstwa cztonkowskie maja
mozliwo$¢ zazgdania wprowadzenia na
rynek produktu zatwierdzonego w
procedurze centralnej lub
zdecentralizowanej w dowolnym
momencie po stwierdzeniu wazinosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ich panstwie cztonkowskim. Nastgpnie
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu majq dziewigé miesiecy na
zloZenie wniosku o ustalenie cen i
refundacji w tym panstwie czlonkowskim
lub 18 miesigcy w przypadku, gdy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jest MSP, podmiotem
nieprowadzgcym dziatalnosci
gospodarczej lub podmiotem o
ograniczonym doswiadczeniu w unijnym
systemie. Panstwo czlonkowskie i
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
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Poprawka 93
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 57

Tekst proponowany przez Komisje

(57) Wydawanie dokumentacji przez
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do
przedtuienia okresu ochrony danych do
celow dostarczania produktow leczniczych
we wszystkich panstwach cztonkowskich,
w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest waine, w szczegolnosci
zwolnienie 7 warunkow takiego
przedtuzenia, w zadnym momencie nie
wplywa na uprawnienia panstw
czlonkowskich w zakresie dostarczania,
ustalania cen produktow leczniczych lub
wlaczania ich w zakres krajowych
schematow ubezpieczenia zdrowotnego.
Panstwa czltonkowskie nie zrzekajg sie
moZzliwosci zwracania si¢ o wydanie lub
dostarczenie danego produktu w
dowolnym momencie przed przediuzeniem
okresu ochrony danych, w jego trakcie lub
po jego zakonczeniu.

Poprawka 94
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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obrotu mogg uzgodnié¢ alternatywne
terminy. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu majq prawo do
wprowadzenia produktu na rynek w
panstwie cztonkowskim, zanim to panstwo
czlonkowskie aktywnie si¢ do nich zwroci.

Or. en

Poprawka

(57)  Whiosek o ustalenie cen i
refundacji w danym panstwie
czlonkowskim w Zadnym momencie nie
wplywa na uprawnienia panstw
czlonkowskich w zakresie dostarczania,
ustalania cen produktow leczniczych lub
wlaczania ich w zakres krajowych
schematow ubezpieczenia zdrowotnego.

Or. en
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Motyw 58
Tekst proponowany przez Komisje

(58) Alternatywny sposob wykazania
dostaw odnosi si¢ do wiaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktéw leczniczych wchodzacych w
zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa
89/105/EWG. Zwigzane z tym negocjacje
miedzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ prowadzone w
dobrej wierze.

Poprawka 95
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58

Tekst proponowany przez Komisje

(58) Alternatywny sposob wykazania
dostaw odnosi si¢ do wiaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktow leczniczych wchodzacych w
zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa
89/105/EWG. Zwigzane z tym negocjacje
miedzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ prowadzone w
dobrej wierze.

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(58)  Alternatywny sposob wykazania
dostaw odnosi si¢ do wiaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktow leczniczych wchodzacych w
zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa
89/105/EWG. Zwiagzane z tym negocjacje
migdzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ prowadzone w
dobrej wierze. W podobnym duchu, aby
promowac szybszy i szerszy dostep do
lekow, kluczowe znaczenie ma
przestrzeganie terminow okreslonych w tej
dyrektywie w negocjacjach miedzy
wnioskodawcami a panstwami
czlonkowskimi oraz prowadzenie
negocjacji w dobrej wierze.

Or. en

Poprawka

(58)  Alternatywny sposob wykazania
dostaw odnosi si¢ do wiaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktow leczniczych wchodzacych w
zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa
89/105/EWG. Zwiagzane z tym negocjacje
miedzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ przejrzyste i
prowadzone w dobrej wierze.

Or. en
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Poprawka 96
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 97
Pilar del Castillo Vera

PE757.082v01-00
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Poprawka

(58a) Transgraniczna opieka zdrowotna
jest dla pacjentow wazng drogq dostepu
do produktow leczniczych, ktore w
przeciwnym razgie moglyby nie by¢ dla
nich dostgpne. Aby utatwic¢ dostep do
produktow leczniczych, w szczegolnosci w
przypadku malych populacji pacjentow
lub gdy podawanie leku wymaga
szczegolnych kompetencji lub
infrastruktury, nalezy wspierac petne
wdroZenie dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/24/UE™. W
tym kontekscie nalezy wzigé pod uwage
wszelkie alternatywne sposoby
udostepniania produktow leczniczych
pacjentom i lekarzom przepisujgcym leki,
takie jak dostawa na nazwisko pacjenta,
podawanie lekow za posrednictwem
centrum doskonalosci, programy
wczesnego dostepu lub indywidualnego
stosowania oraz inna transgraniczna
opieka zdrowotna. Wlasciwe organy
panstw cztonkowskich powinny zatem
wykorzystywa¢ NCAPR do dzielenia si¢
najlepszymi praktykami w zakresie
wdrazania transgranicznych umow o
dostepie oraz negocjacji.

1a Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
w sprawie stosowania praw pacjentow

w transgranicznej opiece zdrowotnej
(Dz.U. L 88 74.4.2011, s. 45).

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 98
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(58a) Czesto w najbardziej niekorzystnej
sytuacji, jesli chodzi o dostep do lekow,
znajdujg si¢ male populacje pacjentow,
gwlaszeza populacje pediatryczne lub
cierpigce na choroby rzadkie. W tym
wzgledzie dyrektywe 2011/24/UE nalezy
traktowac jako alternatywngq sciezke
udostepniania produktow leczniczych
pacjentom, ktorzy potrzebujq produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii,
sierocych produktow leczniczych lub
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej. Leki te mogq by¢
podawane za posrednictwem centrum
doskonalosci, w ramach programow
wczesnego dostepu lub indywidualnego
stosowania bgd? innych transgranicznych
ustug opieki zdrowotnej.

Or. en

Poprawka

(58a) Zapewnienie dostaw mozna
rowniez osiggngc¢ za pomocq krajowych
strategii majgcych na celu utlatwienie
dostepu pacjentow, takie jak programy dla
konkretnych pacjentow czy inicjatywy na
rzecz pacjentow dostosowane do
indywidualnych potrzeb, oraz przez
wykorzystanie i optymalizacje mozliwosci
transgranicznej opieki zdrowotnej,
zgodnie 7 dyrektywq 2011/24/UE.
Kluczowe znaczenie ma wymocnienie
transgranicznej opieki zdrowotnej,

PE757.082v01-00
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zwlaszcza w przypadku metod leczenia
wymagajqgcych specjalistycznej
infrastruktury lub specjalistycznej wiedzy
technicznej, ktorych moze brakowaé w
niektorych panstwach cztonkowskich.

Or. en

Poprawka 99
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 59

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(59) Panstwo czltonkowskie, ktore skresla sie
uwaza, e warunki dostawy nie zostaly

spelnione na jego terytorium, powinno

przedstawié uzasadnione oswiadczenie o

niezgodnosci najpoiniej w ramach

procedury Statego Komitetu ds.

Produktow Leczniczych Stosowanych u

Ludzi dotyczgcej zmiany zwigzanej

zapewnieniem odpowiedniej zachety.

Or. en

Poprawka 100
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 59 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(59a) Jesli negocjacje miedzy panstwami
czlonkowskimi a podmiotami
opracowujgcymi sq prowadzone uczciwie,
ale nie prowadzq do porozumienia w
sprawie dystrybucji i cigglego
dostarczania terapii, uzasadnione jest
wprowadzenie procesu mediacji.
Mechanizm ten, nadzorowany przez
Komisje, powinien chronié podmioty
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Poprawka 101
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 61

Tekst proponowany przez Komisje

(61) W przypadku gdy odpowiedni
organ w Unii wydal licencje przymusowq
w celu zareagowania na stan zagroZenia
zdrowia publicznego, ochrona prawna
danych moZe — jesli nadal obowigzuje —
uniemoZliwic¢ skuteczne korzystanie z tej
licencji przymusowej, poniewaz utrudnia
dopuszczenie do obrotu generycznych
produktow leczniczych, a tym samym
dostep do produktow leczniczych
niezbednych do zaZegnania kryzysu. Z
tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zostaé zawieszona, jezeli wydano
licencje przymusowq w celu zareagowania
na stan zagroZenia zdrowia publicznego.
Takie zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno by¢ dozwolone wylgcznie
w odniesieniu do udzielonej licencji
przymusowej i jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne 7 celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania i
przedmiotem udzielonej licencji
przymusowe;j.

Poprawka 102
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291771PL.docx 65/197

opracowujgce przed niesprawiedliwg
utratq zachet 7 powodu czynnikow
pozostajgcych poza ich wplywem.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en
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Motyw 61
Tekst proponowany przez Komisje

(61) W przypadku gdy odpowiedni
organ w Unii wydatl licencj¢ przymusowa
w celu zareagowania na stan zagrozenia
zdrowia publicznego, ochrona prawna
danych moze — jesli nadal obowigzuje —
uniemozliwi¢ skuteczne korzystanie z tej
licencji przymusowej, poniewaz utrudnia
dopuszczenie do obrotu generycznych
produktow leczniczych, a tym samym
dostep do produktow leczniczych
niezbednych do zazegnania kryzysu. Z
tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zosta¢ zawieszona, jezeli wydano
licencj¢ przymusowa w celu zareagowania
na stan zagrozenia zdrowia publicznego.
Takie zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno by¢ dozwolone wylacznie
w odniesieniu do udzielonej licencji
przymusowe] 1 jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania i
przedmiotem udzielonej licencji
przymusowej.

Poprawka 103

Poprawka

(61) W przypadku gdy odpowiedni
organ w Unii wydat licencj¢ przymusowa
w celu zareagowania na stan zagrozenia
zdrowia publicznego, ochrona prawna
danych moze — jesli nadal obowigzuje —
uniemozliwi¢ skuteczne korzystanie z tej
licencji przymusowej, poniewaz utrudnia
dopuszczenie do obrotu generycznych
produktow leczniczych, a tym samym
dostep do produktow leczniczych
niezbednych do zazegnania kryzysu. Z
tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zosta¢ zawieszona ze wzgledu na
wskazanie, ktore jest istotne dla stanu
zagrozenia zdrowia publicznego, jezeli
wydano licencj¢ przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego. Takie zawieszenie ochrony
prawnej danych powinno by¢ dozwolone
wylacznie w odniesieniu do udzielone;j
licencji przymusowej 1 jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania 1
przedmiotem udzielonej licencji
przymusowej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 61

Tekst proponowany przez Komisje

(61) W przypadku gdy odpowiedni
organ w Unii wydat licencj¢ przymusowa
w celu zareagowania na stan zagroZenia
zdrowia publicznego, ochrona prawna
danych moze — jesli nadal obowigzuje —
uniemozliwi¢ skuteczne korzystanie z tej
licencji przymusowej, poniewaz utrudnia

PE757.082v01-00

Poprawka

(61) W przypadku gdy odpowiedni
organ w Unii wydatl licencj¢ przymusowa
w celu ochrony zdrowia publicznego,
ochrona prawna danych moze — jesli nadal
obowiazuje — uniemozliwi¢ skuteczne
korzystanie z tej licencji przymusowe;j,
poniewaz utrudnia dopuszczenie do obrotu
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dopuszczenie do obrotu generycznych
produktow leczniczych, a tym samym
dostep do produktéw leczniczych
niezbednych do zazegnania kryzysu. Z
tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zosta¢ zawieszona, jezeli wydano
licencje przymusowa w celu zareagowania
na stan zagrozZenia zdrowia publicznego.
Takie zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno by¢ dozwolone wylacznie
w odniesieniu do udzielonej licenc;ji
przymusowej i jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania i
przedmiotem udzielonej licencji
przymusowej.

Poprawka 104

generycznych produktow leczniczych, a
tym samym dostep do produktéw
leczniczych niezbednych do zazegnania
kryzysu lub zabezpieczenia interesow
zdrowia publicznego okreslonych na
poziomie panstwa czltonkowskiego. Z tego
powodu ochrona danych i obrotu powinna
zosta¢ zawieszona, jezeli wydano licencjg
przymusowa w celu ochrony zdrowia
publicznego. Takie zawieszenie ochrony
prawnej danych powinno by¢ dozwolone
wylacznie w odniesieniu do udzielone;j
licencji przymusowej 1 jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania i
przedmiotem udzielone;j licencji
przymusowej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 61 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

67/197

Poprawka

(61a) W Porozumieniu WTO w sprawie
handlowych aspektow praw wlasnosci
intelektualnej (porozumienie TRIPS)
przewidziano mozliwos¢ wydawania, pod
pewnymi warunkami, licencji
przymusowych. Daje to rzqgdom prawo do
udzielania zezwolen na korzystanie 7
opatentowanego wynalazku bez zgody
wiasciciela patentu. Deklaracja 7 Ad-
Dauhy w sprawie porozumienia TRIPS i
zdrowia publicznego stanowi, Ze kaidy
czlonek WTO ma nie tylko prawo do
przyznawania licencji przymusowych, ale
takze swobodg okreslania podstaw, na
Jjakich takie licencje sq przyznawane.

Or. en
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Poprawka 105
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 62

Tekst proponowany przez Komisje

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zostac¢ przyznane
wylgcznie na czas trwania licencji
przymusowej. ,,Zawieszenie” ochrony
danych i obrotu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego oznacza,
Ze ochrona danych i obrotu nie wywoluje
Zadnych skutkow w odniesieniu do
konkretnego licencjobiorcy licencji
przymusowej w czasie jej obowigzywania.
Po wygasnieciu licencji przymusowej
ochrona danych i obrotu zostaje
wznowiona. Zawieszenie nie powinno
skutkowaé przedtuzeniem pierwotnego
czasu trwania tej ochrony.

Poprawka 106
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 62

Tekst proponowany przez Komisje

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zosta¢ przyznane
wylacznie na czas trwania licencji
przymusowej. ,,Zawieszenie” ochrony
danych 1 obrotu w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego oznacza,
ze ochrona danych i obrotu nie wywotuje
zadnych skutkéw w odniesieniu do
konkretnego licencjobiorcy licencji

przymusowej w czasie jej obowiazywania.

Po wygasnigciu licencji przymusowej
ochrona danych i obrotu zostaje
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Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zosta¢ przyznane
wylacznie na czas trwania licencji
przymusowej i wylgcznie w odpowiednich
panstwach cztonkowskich. ,,Zawieszenie”
ochrony danych i obrotu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego
oznacza, ze ochrona danych i1 obrotu nie
wywoluje zadnych skutkéw w odniesieniu
do konkretnego licencjobiorcy licencji
przymusowej w czasie jej obowigzywania.
Po wygasnigciu licencji przymusowej
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wznowiona. Zawieszenie nie powinno
skutkowa¢ przedluzeniem pierwotnego
czasu trwania tej ochrony.

Poprawka 107

ochrona danych i obrotu zostaje
wznowiona. Zawieszenie nie powinno
skutkowac¢ przedtuzeniem pierwotnego
czasu trwania tej ochrony.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 62

Tekst proponowany przez Komisje

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zosta¢ przyznane
wylacznie na czas trwania licencji
przymusowej. ,,Zawieszenie” ochrony
danych 1 obrotu w przypadku stanu
zagroZenia zdrowia publicznego oznacza,
ze ochrona danych 1 obrotu nie wywotuje
zadnych skutkéw w odniesieniu do
konkretnego licencjobiorcy licenc;ji
przymusowej w czasie jej obowigzywania.
Po wygasnigciu licencji przymusowej
ochrona danych i1 obrotu zostaje
wznowiona. Zawieszenie nie powinno
skutkowa¢ przedtuzeniem pierwotnego
czasu trwania tej ochrony.

Poprawka 108
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje
(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zosta¢ przyznane
wylacznie na czas trwania licencji
przymusowej. ,,Zawieszenie” ochrony
danych 1 obrotu w celu ochrony zdrowia
publicznego oznacza, ze ochrona danych i
obrotu nie wywotuje zadnych skutkéw w
odniesieniu do konkretnego licencjobiorcy
licencji przymusowe] w czasie jej
obowigzywania. Po wygasnigciu licencji
przymusowej ochrona danych 1 obrotu
zostaje wznowiona. Zawieszenie nie
powinno skutkowa¢ przedtuzeniem
pierwotnego czasu trwania tej ochrony.

Or. en

Poprawka

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych

PE757.082v01-00
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produktow leczniczych moga obecnie
przeprowadza¢ badania, testy oraz spetnia¢
pozniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktéw leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstepstwa jest jednak
fragmentaryczne w calej Unii 1 w celu
utatwienia wejscia na rynek generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktéw leczniczych,
ktore opierajq si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, uwaza si¢ za
konieczne uscislenie zakresu tego
odstgpstwa, aby zapewnic
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dzialan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dzialan niezb¢dnych do
celéw procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne, oceny technologii
medycznych i wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodnos$ci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie patentu
lub SPC nie mozna wykorzystywac do
celow komercyjnych uzyskanych w ten
sposob koncowych produktéw leczniczych
na potrzeby otrzymania zatwierdzenia
przez organy regulacyjne.

PE757.082v01-00

produktow leczniczych moga obecnie
przeprowadza¢ badania, testy oraz spetniaé
pozniejsze wymogi praktyczne niezbgdne
do uzyskania i zmiany zezwolen
regulacyjnych dla tych produktow
leczniczych w okresie ochrony
referencyjnego produktu leczniczego na
podstawie patentu lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego (SPC), bez
uznania tego za naruszenie patentu lub
SPC. Stosowanie tego ograniczonego
odstepstwa jest jednak fragmentaryczne w
catej Unii, a cel, jakim jest umozliwienie
wejscia na rynek generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych w
dniu utraty ochrony, nie zostal w petni
osiggniety. Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest wazne,
aby zwiekszy¢ konkurencje, obnizy¢ ceny i
zapewnic¢ trwatosé krajowych systemow
opieki zdrowotnej, a takze poprawié
dostep pacjentow do lekow przystepnych
cenowo. W celu utatwienia wejScia na
rynek produktow leczniczych, w
szezegolnosci generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktéw leczniczych,
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC uwaza si¢ za konieczne
uscislenie zakresu tego odstepstwa, aby
zapewni¢ zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zardwno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan, testow
oraz innych dzialan niezbednych do celow
procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne lub do celow
administracyjnych, do celow ocen
technologii medycznych, uzyskiwania
ustalania cen i refundacji oraz spelnienia
innych wymogow regulacyjnych lub
administracyjnych, w tym po udzieleniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodno$ci produkcji,
zaréwno przez wnioskodawcow, jak i
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Poprawka 109
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetnia¢
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktoéw leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego swiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstepstwa jest jednak
fragmentaryczne w catej Unii i w celu
utatwienia wejScia na rynek generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktéw leczniczych,
ktore opierajq si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, uwaza si¢ za

AM\1291771PL.docx
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dostawcow lub ustugodawcow
zewnetrznych. W czasie trwania w danym
panstwie cztonkowskim ochrony
odpowiedniego referencyjnego produktu
lub procesu leczniczego na podstawie
patentu lub SPC nie mozna wprowadzic¢ do
obrotu (w rozumieniu zawiadomienia
Komisji ,,Niebieski przewodnik —
wdraZanie unijnych przepisow
dotyczgcych produktow 2022”, 2022/C
247/01) w tym panstwie czltonkowskim
uzyskanych w ten sposob koncowych
produktéw leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne.

Or. en

Poprawka

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetniac
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania i zmiany zezwolen
regulacyjnych dla tych produktéw
leczniczych, bez uznania tego za
naruszenie patentu lub SPC. Stosowanie
tego ograniczonego odstgpstwa jest jednak
fragmentaryczne w catej Unii, a cel, jakim
jest umoZliwienie wejscia na rynek
generycznych 1 biopodobnych produktow
leczniczych w dniu utraty ochrony, nie
zostal w pelni osiggniety. Terminowe
wprowadzanie generycznych i
biopodobnych produktow leczniczych na
rynek unijny jest wazne, aby zwigkszyé
konkurencje, obnizyé ceny i zapewnié
trwalos¢ krajowych systemow opieki
zdrowotnej, a takze poprawié dostep

PE757.082v01-00
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konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewni¢
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zaro6wno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dzialan niezbednych do
celow procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne, oceny technologii
medycznych 1 wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodno$ci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie patentu
lub SPC nie mozna wykorzystywac do
celow komercyjnych uzyskanych w ten
sposob koncowych produktow leczniczych
na potrzeby otrzymania zatwierdzenia
przez organy regulacyjne.

Poprawka 110

PE757.082v01-00

pacjentow do lekow przystepnych cenowo.
W celu ulatwienia wej$cia na rynek
produktow leczniczych, w szczegolnosci
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych 1 biohybrydowych
produktow leczniczych, w dniu utraty
ochrony na podstawie patentu lub SPC
uwaza si¢ za konieczne uscislenie zakresu
tego odstepstwa, aby zapewnic
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zardwno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan, testow
oraz innych dziatah niezbgdnych do celow
procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne, ocen technologii medycznych,
uzyskiwania ustalania cen i refundacji na
wniosek, zamowien publicznych i
prywatnych na produkty lecznicze, ktore
majg by¢ dostarczane natychmiast po
wygasnieciu odpowiednich patentow lub
SPC oraz spelnienia innych wymogow
regulacyjnych lub administracyjnych, w
tym po udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, nawet jesli moze
to wymagac¢ szeroko zakrojonej produkcji
probnej w celu wykazania niezawodnosci
produkcji zaréwno przez wnioskodawcow,
Jjak i dostawcow lub ustugodawcow
zewnetrznych. W czasie trwania w danym
panstwie cztonkowskim ochrony
odpowiedniego produktu lub procesu
leczniczego na podstawie patentu lub SPC
nie mozna wprowadzic¢ do obrotu (w
rozumieniu zawiadomienia Komisji

» Niebieski przewodnik — wdraZanie
unijnych przepisow dotyczgcych
produktow 20227, 2022/C 247/01) w tym
panstwie czlonkowskim uzyskanych w ten
sposob koncowych produktéw leczniczych
na potrzeby otrzymania zatwierdzenia
przez organy regulacyjne.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetnia¢
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktow leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstepstwa jest jednak
fragmentaryczne w calej Unii i w celu
ulatwienia wejscia na rynek
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych i biohybrydowych
produktow leczniczych, ktore opierajg si¢
na referencyjnym produkcie leczniczym,
uwaza si¢ za konieczne uscislenie zakresu
tego odstepstwa, aby zapewnié¢
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach czlonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
i objetych dzialan. Odstepstwo to musi byé
ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dziatan niezbednych
do celow procesu zatwierdzania przez
organy regulacyjne, oceny technologii
medycznych i wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodnosci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie
patentu lub SPC nie mozna
wykorzystywad do celow komercyjnych
uzyskanych w ten sposéb konicowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(63)  Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine, w
szezegolnosci aby zwigkszy¢ konkurencje,
obnizyé ceny i zapewnié trwalos¢
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a
takze poprawié dostep pacjentow w UE do
lekow przystepnych cenowo. Rada
podkreslita wage takiego terminowego
wprowadzania na rynek w konkluzjach 7
17 czerwca 2016 r. dotyczgcych poprawy
rownowagi systemow farmaceutycznych w
Unii i panstwach czlonkowskich.
Whnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych moga obecnie
przeprowadzaé badania, testy oraz spelnia¢
pozniejsze wymogi praktyczne niezbgdne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych i ich
wariantow, bez uznania tego za
naruszenie patentu lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego (SPC).
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regulacyjne.

Poprawka 111
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktow leczniczych moga obecnie
przeprowadza¢ badania, testy oraz spetniac
pozniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktow leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstepstwa jest jednak
fragmentaryczne w calej Uniiiw celu
ulatwienia wejscia na rynek
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych i biohybrydowych
produktow leczniczych, ktore opierajg sie
na referencyjnym produkcie leczniczym,
uwaza si¢ za konieczne uscislenie zakresu
tego odstepstwa, aby zapewnié
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
i objetych dziatan. Odstgpstwo to musi byé
ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dziatan niezbednych
do celow procesu zatwierdzania przez
organy regulacyjne, oceny technologii
medycznych i wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu

PE757.082v01-00

Or. en

Poprawka

(63) Terminowe wprowadzanie
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych na rynek unijny jest waine, w
szezegolnosci aby gwigkszy¢ konkurencje,
obnizy¢ ceny i zapewnié trwalosé
krajowych systemow opieki zdrowotnej, a
takze poprawicé dostep pacjentow w UE do
lekow przystepnych cenowo. Rada
podkreslita wage takiego terminowego
wprowadzania na rynek w konkluzjach z
17 czerwca 2016 r. dotyczgcych poprawy
rownowagi systemow farmaceutycznych w
Unii i panstwach cztonkowskich.
Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetniac
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych i ich
wariantow, bez uznania tego za
naruszenie patentu lub dodatkowego
$wiadectwa ochronnego (SPC).
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wykazania niezawodnosci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie
patentu lub SPC nie mozna
wykorzystywac do celow komercyjnych
uzyskanych w ten sposob koncowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne.

Poprawka 112
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetnia¢
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktoéw leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstgpstwa jest jednak
fragmentaryczne w catej Unii 1 w celu
utatwienia wejscia na rynek generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktéw leczniczych,
ktore opierajg si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, uwaza si¢ za
konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewni¢
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zaréwno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
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Or. en

Poprawka

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetniac
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktow leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstgpstwa jest jednak
fragmentaryczne w catej Unii i w celu
ulatwienia wejScia na rynek generycznych,
biopodobnych, hybrydowych 1
biohybrydowych produktéw leczniczych,
ktore opierajg si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, uwaza si¢ za
konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewni¢
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zaréwno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢

PE757.082v01-00
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ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dzialan niezbednych do
celow procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne, oceny technologii
medycznych i wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodnosci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie patentu
lub SPC nie mozna wykorzystywac¢ do
celow komercyjnych uzyskanych w ten
sposob koncowych produktow leczniczych
na potrzeby otrzymania zatwierdzenia
przez organy regulacyjne.

Poprawka 113
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63

Tekst proponowany przez Komisje

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetnia¢
pézniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktow leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstepstwa jest jednak
fragmentaryczne w catej Unii i w celu
ulatwienia wejscia na rynek
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych i biohybrydowych
produktow leczniczych, ktore opierajq sie
na referencyjnym produkcie leczniczym,

PE757.082v01-00

ograniczone do prowadzenia badan 1
testow oraz innych dzialan niezbgdnych do
celow procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne i oceny technologii
medycznych. W czasie trwania ochrony
referencyjnego produktu leczniczego na
podstawie patentu lub SPC nie mozna
wykorzystywa¢ do celéw komercyjnych
uzyskanych w ten sposob koncowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne.

Or. en

Poprawka

(63) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktéw leczniczych moga obecnie
przeprowadzac¢ badania, testy oraz spetniac
pdzniejsze wymogi praktyczne niezbedne
do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla
tych produktow leczniczych w okresie
ochrony referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego $wiadectwa ochronnego
(SPC), bez uznania tego za naruszenie
patentu lub SPC. Stosowanie tego
ograniczonego odstgpstwa jest jednak
fragmentaryczne w calej Unii i uwaza si¢
za konieczne u$cislenie zakresu i
ograniczen tego odstepstwa, aby zapewnic
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
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uwaza si¢ za konieczne uscislenie zakresu
tego odstgpstwa, aby zapewnié
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich,
zaro6wno pod wzgledem beneficjentow, jak
1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan 1
testow oraz innych dzialan niezbednych do
celow procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne, oceny technologii
medycznych i wniosku o refundacje,
nawet jesli moze to wymagac szeroko
zakrojonej produkcji probnej w celu
wykazania niezawodnosci produkcji. W
czasie trwania ochrony referencyjnego
produktu leczniczego na podstawie patentu
lub SPC nie mozna wykorzystywac¢ do
celéw komercyjnych uzyskanych w ten
sposob koncowych produktow leczniczych
na potrzeby otrzymania zatwierdzenia
przez organy regulacyjne.

1 objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan i
testow oraz innych dzialan niezb¢dnych do
celow procesu zatwierdzania przez organy
regulacyjne. W czasie trwania ochrony
referencyjnego produktu leczniczego na
podstawie patentu lub SPC nie mozna
wykorzystywa¢ do celéw komercyjnych
uzyskanych w ten sposob koncowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne. Ewentualnych
(nadwyzkowych) opatentowanych
produktow, ktore wytworzono do celow
art. 85 akapit pierwszy lit. a) lub b), nie
mozna wykorzystywac do celow
komercyjnych, w tym po zatwierdzeniu
wspomnianego wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Powinny one by¢
traktowane zgodnie 7 art. 46
porozumienia TRIPS.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. uzasadnienie poprawki do art. §5.

Poprawka 114

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

77/197

Poprawka

(63a) Stosowanie tego ograniczonego
odstepstwa jest jednak fragmentaryczne w
calej Unii i w celu ulatwienia wejscia na
rynek ktoregokolwiek panstwa
czlonkowskiego produktow leczniczych, a
w szczegolnosci generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktow leczniczych,
ktore opierajq si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, po wygasnieciu
odpowiedniego patentu lub dodatkowego
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swiadectwa ochronnego (,,0d pierwszego
dnia po wygasnieciu Swiadectwa”) uwaza
si¢ za konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewnié
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach czlonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
i objetych dzialan. Odstepstwo to musi byé
ograniczone do prowadzenia badan,
testow oraz innych dziatan niezbednych
do celow procesu zatwierdzania przez
organy administracyjne lub regulacyjne,
oceny technologii medycznych oraz
uzyskiwania ustalania cen i refundacji, a
takze zamowien publicznych i prywatnych
na produkty lecznicze, ktore majq by¢
dostarczane natychmiast po wygasnieciu
odpowiedniego patentu lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego, nawet jesli moZe
to wymagac szeroko zakrojonej produkcji
probnej w celu wykazania niezawodnosci
produkcji zarowno przez wnioskodawce,
jak i dostawcow lub ustugodawcow
zewnetrznych. W czasie trwania ochrony
produktu leczniczego na podstawie
patentu lub SPC nie mozna wprowadzi¢
do obrotu (w rozumieniu zawiadomienia
Komisji ,,Niebieski przewodnik —
wdraZanie unijnych przepisow
dotyczqcych produktow 2022”, 2022/C
247/01) w tym panstwie czltonkowskim
uzyskanych w ten sposob konicowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne.

Or. en

Poprawka 115
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 63 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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(63a) Stosowanie tego ograniczonego
odstgpstwa jest jednak fragmentaryczne w
catej Unii i w celu ulatwienia wejscia na
rynek ktoregokolwiek panstwa
czlonkowskiego produktow leczniczych, a
w szczegdolnosci generycznych,
biopodobnych, hybrydowych i
biohybrydowych produktow leczniczych,
ktore opierajq si¢ na referencyjnym
produkcie leczniczym, po wygasnieciu
odpowiedniego patentu lub dodatkowego
Swiadectwa ochronnego (,,0d pierwszego
dnia po wygasnigciu swiadectwa”) uwaza
si¢ za konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewnié
zharmonizowane stosowanie we
wszystkich panstwach czlonkowskich,
zarowno pod wzgledem beneficjentow, jak
i objetych dziatan. Odstepstwo to musi by¢
ograniczone do prowadzenia badan,
testow oraz innych dziatan niezbednych
do celow procesu zatwierdzania przez
organy administracyjne lub regulacyjne,
oceny technologii medycznych orazg
uzyskiwania ustalania cen i refundacji, a
takze zamowien publicznych i prywatnych
na produkty lecznicze, ktore majg by¢
dostarczane natychmiast po wygasnigciu
odpowiedniego patentu lub dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, nawet jesli moze
to wymagac szeroko zakrojonej produkcji
probnej w celu wykazania niezawodnosci
produkcji zarowno przez wnioskodawce,
jak i dostawcow lub ustugodawcow
zewnetrznych. W czasie trwania ochrony
produktu leczniczego na podstawie
patentu lub SPC nie mozna wprowadzié
do obrotu (w rozumieniu zawiadomienia
Komisji ,,Niebieski przewodnik —
wdrazanie unijnych przepisow
dotyczqcych produktow 20227, 2022/C
247/01) w tym panstwie czlonkowskim
uzyskanych w ten sposob koncowych
produktow leczniczych na potrzeby
otrzymania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne.

Or. en
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Poprawka 116
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen i refundacji, a takze wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w

tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekow generycznych 1 biopodobnych

w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Poprawka 117
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen i refundacji, a takze wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o

PE757.082v01-00
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Poprawka

(64) Umozliwi to realizacje wszystkich
dziatan niezbednych do skutecznego
wprowadzenia w pierwszym dniu po
wygasnigciu ochrony na podstawie
patentu lub SPC, m.in. prowadzenie
dziatan w celu wsparcia procesu
zatwierdzania przez organy regulacyjne,
ocen technologii medycznych, ustalania
cen i refundacji oraz innych procedur i
wymogow regulacyjnych w Unii lub w
innych miejscach, w tym po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a
takze wytwarzania lub zakupu chronionych
patentem substancji czynnych do wyzej
wspomnianych celow, co przyczyni si¢ do
terminowego wejscia na rynek produktow
leczniczych, w szczegolnosci wejscia na
rynek lekéw generycznych 1 biopodobnych
w pierwszym dniu po utracie ochrony na
podstawie patentu lub SPC, na uczciwych i
konkurencyjnych warunkach.

Or. en

Poprawka

(64) Umozliwi to realizacje wszystkich
dziatan niezbednych do skutecznego
wprowadzenia w pierwszym dniu po
wygasnigciu ochrony na podstawie
patentu lub SPC, m.in. prowadzenie
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekéw generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Poprawka 118
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen i refundacji, a takze wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekow generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

AM\1291771PL.docx

dziatan w celu wsparcia procesu
zatwierdzania przez organy regulacyjne,
ocen technologii medycznych, ustalania
cen i refundacji oraz innych procedur i
wymogow regulacyjnych w Unii lub w
innych miejscach, w tym po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a
takze wytwarzania lub zakupu substancji
czynnych do wyzej wspomnianych celow,
co przyczyni si¢ do terminowego wejscia
na rynek produktow leczniczych, w
szezegolnosci wejscia na rynek lekow
generycznych 1 biopodobnych w
pierwszym dniu po utracie ochrony na
podstawie patentu lub SPC, na uczciwych i
konkurencyjnych warunkach.

Or. en

Poprawka

(64) Umozliwi to realizacje wszystkich
dziatan niezbednych do skutecznego
wprowadzenia w pierwszym dniu po
wygasnigciu ochrony na podstawie
patentu i SPC, m.in. prowadzenie dzialan
w celu wsparcia procesu zatwierdzania
przez organy regulacyjne, oceny
technologii medycznych, ustalania cen 1
refundacji, a takze wytwarzania lub zakupu
chronionych patentem substancji czynnych
do wyZej wspomnianych celow, co
przyczyni si¢ do wejscia na rynek lekow
generycznych i biopodobnych w dniu
utraty ochrony na podstawie patentu lub
SPC.

Or. en
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Poprawka 119

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen 1 refundacji, a takze wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekow generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Poprawka 120
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen i refundacji, a takie wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekow generycznych i biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.
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Poprawka

(64) Umozliwi to realizacje wszystkich
dziatan niezbednych do skutecznego
wprowadzenia w pierwszym dniu po
wygasnieciu ochrony na podstawie
patentu i SPC, m.in. prowadzenie dziatan
w celu wsparcia procesu zatwierdzania
przez organy regulacyjne, oceny
technologii medycznych, ustalania cen 1
refundacji, a takze wytwarzania lub zakupu
chronionych patentem substancji czynnych
do wyzej wspomnianych celow, co
przyczyni si¢ do wejscia na rynek lekow
generycznych 1 biopodobnych w dniu
utraty ochrony na podstawie patentu lub
SPC.

Or. en

Poprawka

(64) Umozliwi to m.in. wytwarzanie lub
zakup chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekéw generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Or. en
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Poprawka 121
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

(64) Umozliwi to m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen i refundacji, a takie wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekow generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Poprawka

(64) Umozliwi to m.in. wytwarzanie lub
zakup chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ o
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na
rynek lekéw generycznych 1 biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie
patentu lub SPC.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. uzasadnienie poprawki do art. §35.

Poprawka 122
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65) Wilasciwe organy powinny
odmawia¢ walidacji wniosku o
dopuszczenie do obrotu odnoszacego si¢
do danych referencyjnego produktu
leczniczego wylacznie na podstawie
wzgledow okreslonych w niniejszej
dyrektywie. Ta sama zasada dotyczy
kazdej decyzji dotyczacej wydania,
zmiany, zawieszenia, ograniczenia lub
uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wiasciwe organy nie moga opierac
swojej decyzji na zadnych innych
wzgledach. W szczegolnosci decyzje te nie

AM\1291771PL.docx

Poprawka

(65)  Unikanie sytuacji, w ktorych
okolicznosci mogq zachecaé do
niewlasciwych zachowan rynkowych
utrudniajgcych pojawienie si¢
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych, zapewnienie terminowej
dostepnosci generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych oraz ukrocenie
powiqgzan patentowych podkreslono jako
priorytety w konkluzjach Rady i rezolucji
Parlamentu Europejskiego. Wlasciwe
organy powinny odmawia¢ walidacji
wniosku o dopuszczenie do obrotu
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moga opierac si¢ na tym, ze referencyjny
produkt leczniczy jest objety patentem lub
SPC.

Poprawka 123
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65) Wlasciwe organy powinny
odmawia¢ walidacji wniosku o
dopuszczenie do obrotu odnoszacego si¢
do danych referencyjnego produktu
leczniczego wylacznie na podstawie
wzgledow okreslonych w niniejsze;
dyrektywie. Ta sama zasada dotyczy
kazdej decyzji dotyczacej wydania,
zmiany, zawieszenia, ograniczenia lub
uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wlasciwe organy nie mogg opieraé
swojej decyzji na zadnych innych
wzgledach. W szczegolnosci decyzje te nie
moga opierac si¢ na tym, ze referencyjny

PE757.082v01-00
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odnoszacego si¢ do danych referencyjnego
produktu leczniczego lub wniosku o
ustalenie cen i refundacji bgd?
publicznych i prywatnych zamowien
produktow leczniczych, ktore majq byé
dostarczone natychmiast po wygasnigciu
odpowiednich patentow lub SPC,
wylacznie na podstawie wzgledow
okreslonych w niniejszej dyrektywie. Ta
sama zasada dotyczy kazdej decyzji
dotyczacej wydania, zmiany, zawieszenia,
ograniczenia lub uchylenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, lub ustalania cen
i refundacji. Wtasciwe organy nie moga
opiera¢ swojej decyzji na zadnych innych
wzgledach. W szczego6lnosci decyzje te nie
mogg opierac si¢ na tym, ze referencyjny
produkt leczniczy jest objety patentem lub
SPC, i nie mogg podlegaé ;adnym
wymogom, ktore naraiajg wnioskodawce
na ryzyko naruszenia odpowiedniego
patentu lub SPC.

Or. en

Poprawka

(65)  Unikanie sytuacji, w ktorych
okolicznosci mogq zachecaé do
niewlasciwych zachowan rynkowych
utrudniajgcych pojawienie si¢
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych, zapewnienie terminowej
dostepnosci generycznych i biopodobnych
produktow leczniczych oraz ukrocenie
powigzan patentowych podkreslono jako
priorytety w konkluzjach Rady' i
rezolucji Parlamentu Europejskiego®”.
Wiasciwe organy powinny odmawiac
walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu odnoszacego si¢ do danych

AM\1291771PL.docx



produkt leczniczy jest objety patentem lub
SPC.

Poprawka 124
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx
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referencyjnego produktu leczniczego lub
wniosku o ustalanie cen i refundacji
wytacznie na podstawie wzgledow
okreslonych w niniejszej dyrektywie. Ta
sama zasada dotyczy kazdej decyz;ji
dotyczacej wydania, zmiany, zawieszenia,
ograniczenia lub uchylenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, lub ustalania cen
i refundacji. Wtasciwe organy nie moga
opiera¢ swojej decyzji na zadnych innych
wzgledach. W szczego6lnosci decyzje te nie
moga opierac si¢ na tym, ze referencyjny
produkt leczniczy jest objety patentem lub
SPC, i nie mogg podlegaé ;adnym
wymogom, ktore naraiajg wnioskodawce
na ryzyko naruszenia odpowiedniego
patentu lub SPC.

la Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia
rownowagi w systemach
farmaceutycznych w Unii Europejskiej i
Jjej panstwach czlonkowskich oraz
konkluzje Rady w sprawie dostepu do
lekow i wyrobow medycznych 7 mysig o
silniejszej i odpornej UE.

24 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z
dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
moZliwosci zwigkszenia dostgpu do lekow.

Or. en

Poprawka

(65a) Zgodnie z prawem UE status
ochrony patentowej oryginalnego
referencyjnego produktu nie jest
kryterium branym pod uwage przez
wladze przy przyznawaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zatwierdzaniu
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Poprawka 125

cen lub obejmowaniu produktu
refundacjq bqd? jakiegokolwiek
zatwierdzenia przez organy regulacyjne w
odniesieniu do generycznego produktu
leczniczego ze wigledu na jego skutki
antykonkurencyjne. W kontekscie celow
przeglgdu ram farmaceutycznych nalezy
zatem wyraznie zakaza¢ praktyk
zwigzanych 7 powigzaniami patentowymi
w tym kontekscie.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 126
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 67

PE757.082v01-00

Poprawka

(65a) Zgodnie 7 prawem UE status
ochrony patentowej oryginalnego
referencyjnego produktu nie jest
kryterium branym pod uwage przez
wladze przy przyznawaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zatwierdzaniu
cen lub obejmowaniu produktu
refundacjq bqd? jakiegokolwiek
zatwierdzenia przez organy regulacyjne w
odniesieniu do generycznego produktu
leczniczego ze wigledu na jego skutki
antykonkurencyjne. W kontekscie celow
przeglgdu ram farmaceutycznych nalezy
zatem wyraznie zakaza¢ praktyk
gwigzanych 7 powigzaniami patentowymi
w tym kontekscie.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(67) Dostarczanie pracownikom stuzby
zdrowia 1 pacjentom informacji na temat
wlasciwego stosowania, przechowywania i
usuwania Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest wspdlnym
obowigzkiem posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i panstw
cztonkowskich, ktorych zadaniem powinno
by¢ zapewnienie odpowiedniego systemu
gromadzenia w odniesieniu do wszystkich
produktéw leczniczych.

Poprawka 127

Poprawka

(67)  Dostarczanie pracownikom stuzby
zdrowia 1 pacjentom informacji na temat
wlasciwego stosowania, przechowywania i
usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest wspolnym
obowigzkiem posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i panstw
cztonkowskich. Zadaniem panstw
czlonkowskich powinno by¢ zapewnienie
odpowiedniego systemu gromadzenia w
odniesieniu do wszystkich produktow
leczniczych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 68 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 128
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 69

AM\1291771PL.docx

87/197

Poprawka

(68a) Zgodnie 7 Europejskim Zielonym
Ladem i strategicznym podejsciem Unii
Europejskiej do substancji
farmaceutycznych w srodowisku te ramy
regulacyjne powinny rowniez przycziynié
si¢ do uniknigcia potencjalnych zagroZen
dla srodowiska naturalnego. Ocena tych
ram wykazata, Ze niezbedne sq
wzmocnione Srodki ograniczajgce wplyw
produktow leczniczych na srodowisko.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(69) Zanieczyszczenie wod i gleb
pozostatosciami farmaceutycznymi
stanowi coraz wigkszy problem dla
srodowiska, a dowody naukowe
potwierdzaja, Ze obecnosé tych substancji
w srodowisku spowodowana ich
wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem
stanowi zagroZenie dla srodowiska
naturalnego i zdrowia publicznego. Ocena
prawodawstwa wykazata, ze konieczne jest
wzmocnienie istniejacych srodkéw, aby
ograniczy¢ wptyw cyklu zycia produktow
leczniczych na $rodowisko 1 zdrowie
publiczne. Srodki przewidziane w tym
rozporzadzeniu uzupetniajg gtowne
przepisy dotyczace ochrony srodowiska, w
szczegllnosci ramowa dyrektywe wodna
(2000/60/WE??), dyrektywe w sprawie
srodowiskowych norm jakos$ci
(2008/105/WE>"), dyrektywe w sprawie
wod podziemnych (2006/118/WE?),
dyrektywe dotyczaca oczyszczania
$ciekow komunalnych (91/271/EWG>3),
dyrektywe w sprawie wody pitnej
(2020/21845%) oraz dyrektywe w sprawie
emisji przemystowych (2010/75/UE>).

0 Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 23
pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie
polityki wodnej (Dz.U. L 327 z
22.12.2000, s. 1).

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie srodowiskowych norm jakosci
w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca i
w nastgpstwie uchylajaca dyrektywy Rady
82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG,
84/491/EWG i 86/280/EWG oraz
zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
348 2 24.12.2008, s. 84).

32 Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia

PE757.082v01-00

Poprawka

(69) Zanieczyszczenie wod i gleb
pozostatlosciami farmaceutycznymi
stanowi coraz wigkszy problem dla
srodowiska, a dowody naukowe
potwierdzaja, ze poziomy niektorych z tych
substancji moggq stanowic¢ zagrozenie dla
srodowiska naturalnego w zwigzku z ich
wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem.
Ocena prawodawstwa wykazata, ze
konieczne jest wzmocnienie istniejgcych
srodkow, aby ograniczy¢ wptyw cyklu
zycia produktow leczniczych na
$rodowisko i zdrowie publiczne. Srodki
przewidziane w tym rozporzadzeniu
uzupehiajg gldéwne przepisy dotyczace
ochrony srodowiska, w szczegdlnosci
ramowg dyrektywe wodna
(2000/60/WE??), dyrektywe w sprawie
srodowiskowych norm jakos$ci
(2008/105/WE?>"), dyrektywe w sprawie
wod podziemnych (2006/118/WE?),
dyrektywe dotyczaca oczyszczania
$ciekow komunalnych (91/271/EWG>3),
dyrektywe w sprawie wody pitnej
(2020/2184%%) oraz dyrektywe w sprawie
emisji przemystowych (2010/75/UE>).

0 Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23
pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie
polityki wodnej (Dz.U. L 327 z
22.12.2000, s. 1).

! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008
r. w sprawie srodowiskowych norm jakosci
w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca i
w nastgpstwie uchylajaca dyrektywy Rady
82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG,
84/491/EWG 1 86/280/EWG oraz
zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
348 224.12.2008, s. 84).

32 Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
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2006 r. w sprawie ochrony wod
podziemnych przed zanieczyszczeniem i
pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372 z
27.12.2006, s. 19).

33 Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21
maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania
sciekéw komunalnych (Dz.U. L 135
230.5.1991, s. 40).

>4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia
2020 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi
(wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 435 z
23.12.2020, s. 1).

33 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada
2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie
zanieczyszczeniom 1 ich kontrola) (wersja
przeksztatcona) (Dz.U. L 334

z 17.12.2010, s. 17).

2006 r. w sprawie ochrony wod
podziemnych przed zanieczyszczeniem i
pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372 z
27.12.2006, s. 19).

33 Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21
maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania
sciekow komunalnych (Dz.U. L 135
z30.5.1991, s. 40).

>4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia
2020 r. w sprawie jako$ci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi
(wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 435 z
23.12.2020, s. 1).

>3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

1 Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada
2010 r. w sprawie emisji przemystowych
(zintegrowane zapobieganie
zanieczyszczeniom i ich kontrola) (wersja
przeksztatcona) (Dz.U. L 334

z 17.12.2010, s. 17).

Or. en

Uzasadnienie

Zgodnie z brzmieniem tekstu wszystkie pozostatosci farmaceutyczne obecne w Srodowisku

stanowig problem.

Poprawka 129
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(69a) Stopniowa reforma w kierunku
Jjednolitego opakowania lekow, w
szczegolnosci w aptekach szpitalnych,
moZe skutkowad zmniejszeniem ilosci
materiatow wykorzystywanych do
pakowania lekow, zmniejszeniem Sladu
weglowego zwigzanego z transportem
lekow, ograniczeniem ilosci odpadow z
lekow, lepszym zarzgdzaniem
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zanieczyszezeniami pochodzgcymi 7
odpadow farmaceutycznych,
zapobieganiem napigciom i niedoborom
lekow, a takie moZe by¢ innowacyjnym
narzedziem do walki 7 opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Stosowanie jednolitej jednostki
dawkowania w Srodowisku szpitalnym
moZze stanowicé poprawe w zakresie
minimalizacji ryzyka bledow w stosowaniu
lekow, a tym samym zwigkszy¢ ochrong
pacjentow.

Or. en

Poprawka 130
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(69a) Istniejq solidne dowody naukowe
na to, e emisje substancji czynnych
podczas produkcji stanowiq zagroZenie
dla srodowiska i zdrowia publicznego. W
zwiqzku 7 tym naleZy rozszerzyé wymogi
dotyczqce ochrony srodowiska i zdrowia
publicznego, tak aby obejmowaly one caly
cykl Zycia produktow leczniczych,
poczgwszy od produkcji, przez stosowanie,
az po usuwanie.

Or. en

Poprawka 131
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu (70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
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produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong ocen¢ ryzyka srodowiskowego
lub jezeli nie zaproponuje srodkoéw
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno si¢
odmowi¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowac, gdy pojawig si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

AM\1291771PL.docx

produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 §rodki ograniczajace ryzyko.
Najwazniejszymi kryteriami przy
przyznawaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinny w
dalszym ciggu by¢ udowodnione
bezpieczenstwo i skutecznosé produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, jednak
wnioskodawcy ubiegajgcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni zadbac o przedloienie kompletnej
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
rownolegle 7 wnioskiem o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, aby moc w
wystarczajgcym stopniu zlagodzi¢
negatywny wplyw na srodowisko. Ocena
ryzyka dla srodowiska naturalnego
powinna rowniez obejmowac ocene ryzyka
dla srodowiska i zdrowia publicznego, w
tym opornosé na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktore powstajq
podczas wytwarzania produktow
leczniczych. Jesli wnioskodawca przediozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong ocen¢ ryzyka dla srodowiska
naturalnego lub jezeli nie zaproponuje
srodkow ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno si¢
odmowi¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowac w sposéb terminowy, gdy
pojawig si¢ nowe dane lub nowa wiedza na
temat istotnych zagrozen, i nalezy
odpowiednio dostosowad do niej srodki
ograniczajgce ryzyko. W celu
uwzglednienia dodatkowego narazenia
wynikajgcego ze stosowania produktu
leczniczego oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego naleZy ponadto
zaktualizowaé w kaZdym przypadku pieé
lat po pierwotnym dopuszczeniu do
obrotu.

Or. en
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Poprawka 132
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70

Tekst proponowany przez Komisje

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong ocen¢ ryzyka srodowiskowego
lub jezeli nie zaproponuje srodkow
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno si¢
odmowié wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowac, gdy pojawia si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Poprawka 133
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70

PE757.082v01-00

Poprawka

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko
w przypadkach, gdy z oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego wynika, Ze
produkty lecznicze mogq by¢
niebezpieczne dla srodowiska. Jesli
wnioskodawca przedtozy niekompletng lub
niewystarczajaco uzasadniong oceng
ryzyka dla srodowiska naturalnego lub
jezeli nie zaproponuje srodkow
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego i nie uzupeltni
brakow podkreslonych przez Agencje lub
odpowiedni organ, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powinien
podlegac proporcjonalnym srodkom
wprowadzonym w celu zapewnienia
zgodnosci, bez utrudniania i opoZniania
dostepu pacjentow do lekow. Oceng
ryzyka dla §rodowiska naturalnego nalezy
aktualizowa¢, gdy pojawia si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong ocen¢ ryzyka srodowiskowego
lub jezeli nie zaproponuje srodkow
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno si¢
odmowié wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowac, gdy pojawig si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Poprawka

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko,
w przypadku gdy na podstawie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego
wykazano, e produkty lecznicze stanowiq
zagrozenie dla srodowiska. Jesli
wnioskodawca przedtozy niekompletng lub
niewystarczajaco uzasadniong oceng
ryzyka dla srodowiska naturalnego lub
jezeli nie zaproponuje srodkow
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego i nie usunie
niedociggnigé wskazanych przez Agencje
lub wtasciwy organ, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznaje sie
tymczasowo, bez uniemoZliwiania czy
opozniania dostepu pacjentow do lekow.
Oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego
nalezy aktualizowa¢, gdy pojawia si¢ nowe
dane zmieniajgce wnioski lub dowody z,
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
dotyczgce istotnych zagrozen.

Or. en

Uzasadnienie

Odmowa przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oparta wylqcznie na wzgledach
srodowiskowych moze mie¢ szkodliwy wplyw na utrwalony system zatwierdzania lekow i
ograniczy¢ dostep pacjentow do leczenia. Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego nie
powinna by¢ jedynym powodem odmowy. W art. 22 ust. 6 okreslono potrzebe precyzyjnych i
zharmonizowanych aktualizacji tej oceny w przypadku zmiany wnioskow. Cho¢ inne przepisy
UE pozwalajg na usunigcie niedociggniec¢ w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego, wydaje sie, ze w tym kontekscie poczgtkowe problemy we wniosku moggq

automatycznie prowadzic¢ do odmowy.

Poprawka 134
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Motyw 70
Tekst proponowany przez Komisje

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong oceng¢ ryzyka srodowiskowego
lub jezeli nie zaproponuje srodkow
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno si¢
odmowi¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowa¢, gdy pojawia si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Poprawka 135
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70

Tekst proponowany przez Komisje

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego i §rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong oceng ryzyka srodowiskowego
lub jezeli nie zaproponuje srodkoéw
ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno sie

PE757.082v01-00

Poprawka

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac ocene ryzyka dla srodowiska
naturalnego i §rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong ocene ryzyka dla srodowiska
naturalnego, jezeli nie zaproponuje
srodkow ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub jezeli ryzyko
srodowiskowe uznaje sie za
niedopuszczalne, powinno si¢ odmowic
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego nalezy aktualizowaé
kaZdorazowo, gdy pojawia si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Or. en

Poprawka

(70)  Wnioski o dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w Unii powinny
obejmowac oceng ryzyka dla §rodowiska
naturalnego 1 $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy
niekompletng lub niewystarczajaco
uzasadniong oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego lub jezeli nie zaproponuje
srodkéw ograniczajacych ryzyko w celu
odpowiedniego uwzglednienia zagrozen
zidentyfikowanych w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego, powinno by¢
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odmowié¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowac, gdy pojawia si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Poprawka 136

moZzliwe odmowienie wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka
dla srodowiska naturalnego nalezy
aktualizowa¢, gdy pojawig si¢ nowe dane
lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 137

Poprawka

(70a) W wyjgtkowych przypadkach, gdy
ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
jest niekompletna 7 powodu brakujgcych
danych, a posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe to naleZycie
uzasadnié i umotywowad, produkt moze
nadal by¢ wprowadzony do obrotu ze
wzgledow zwigzanych ze zdrowiem
publicznym oraz po spelnieniu
okreslonych warunkow i obowigzkow po
dopuszczeniu do obrotu. W przypadku gdy
produkt leczniczy zostal dopuszczony do
obrotu, a ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest niekompletna z
powyiszego powodu, posiadacz,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien przedtoZyé kompletng oceng
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
terminie uzgodnionym 7 organami i
wypelnic¢ wszelkie inne zobowigzania po
dopuszczeniu do obrotu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Motyw 70 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 71

Tekst proponowany przez Komisje

(71)  Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni wzigé pod uwage procedury
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
okreslone w innych ramach prawnych UE,
ktore moga mie¢ zastosowanie do

PE757.082v01-00
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Poprawka

(70b) W zalgcznikach do niniejszej
dyrektywy nalezy okresli¢ szczegoltowe
wymogi dotyczgce oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktow leczniczych, ktore zostaly
dopuszczone do obrotu przed
pazidziernikiem 2005 r., tj. przed
wprowadzeniem wymogu przedtoZenia
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
nalezy tez wprowadzié przepisy
szczegolowe w celu ustanowienia
programu oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w odniesieniu do tych
produktow, ktore zidentyfikowano jako
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska.
Ewentualnym alternatywnym
rozwiqgzaniem moze by¢ ponadto
ustanowienie jednej unijnej procedury
oceny srodowiskowych wlasciwosci
substancji czynnych stosowanych do
celow weterynaryjnych 7 zastosowaniem
systemu opartego na przeglgdzie
substancji czynnych (,,monografia”). Taki
system powinna ustanowic¢ Agencja w
nastepstwie pozytywnego zalecenia
Komisji.

Or. en

Poprawka

(71)  Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni rozwazy¢ odpowiedniosé ocen
ryzyka dla srodowiska naturalnego
okreslonych w innych ramach prawnych
UE, ktore moga mie¢ zastosowanie do
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chemikalidéw w zaleznosci od ich
zastosowania. Oprdcz tego rozporzadzenia
istniejg cztery inne glowne ramy prawne:
(1) chemikalia przemystowe (REACH,
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006); (ii)
produkty biobdjcze (rozporzadzenie (WE)
nr 528/2012); (ii1) pestycydy
(rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009); oraz
(iv) weterynaryjne produkty lecznicze
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). W ramach
Zielonego Ladu Komisja zaproponowata
podejscie ,,jedna substancja — jedna ocena’
w zakresie chemikaliow>, aby zwigkszy¢
wydajno$¢ systemu rejestracji, zmniejszy¢
koszty 1 zminimalizowa¢ niepotrzebne
badania na zwierzetach.

b

36 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regionow,
Europejski Zielony Lad, Bruksela (2019),
COM(2019) 640 final.

chemikaliéw w zaleznosci od ich
zastosowania. Oprocz tego rozporzadzenia
istniejg cztery inne glowne ramy prawne:
(1) chemikalia przemystowe (REACH,
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006); (ii)
produkty biobojcze (rozporzadzenie (WE)
nr 528/2012); (ii1) pestycydy
(rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009); oraz
(iv) weterynaryjne produkty lecznicze
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). W ramach
Zielonego Ladu Komisja zaproponowata
podejscie ,,jedna substancja — jedna ocena”
w zakresie chemikaliow>, aby zwigkszy¢
wydajno$¢ systemu rejestracji, zmniejszy¢
koszty 1 zminimalizowa¢ niepotrzebne
badania na zwierzetach, a jednoczesnie nie
uniemozliwiac¢ ani nie opozniaé dostepu
pacjentow do produktow leczniczych.

36 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regiondw,
Europejski Zielony Lad, Bruksela (2019),
COM(2019) 640 final.

Or. en

Uzasadnienie

W art. 22 ust. 1 okreslono, Ze wytyczne EMA dotyczgce oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego majq znaczenie dla API. Motyw 71 brzmi jednak tak, jakby nalezato wzig¢ pod
uwage procedury zwigzane z oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego, tj. wytyczne, z innych
przepisow UE, dlatego nalezy wyraznie dostosowac jego brzmienie, wskazujqc jedynie
rozwazenie zasadnosci istniejgcych ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego na mocy innych

przepisow UE.

Poprawka 139
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 72

Tekst proponowany przez Komisje

(72)  Emisje i zrzuty Srodkow
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(72)  Emisje i zrzuty $srodkéw
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przeciwdrobnoustrojowych do §rodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwiagzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji AMR podczas catego cyklu
zycia srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkc;ji.

Poprawka 140
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 72

Tekst proponowany przez Komisje

(72)  Emisje i zrzuty $srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do srodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwigzku z tym
naleZy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla

PE757.082v01-00

przeciwdrobnoustrojowych do §rodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwigzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji AMR podczas catego cyklu
zycia $rodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji. W dniu przyjecia
niniejszej dyrektywy nie istnieje naukowo
uzgodniona metoda ustalania wartosci
regulacyjnych dotyczgcych przyczyniania
sie produkcji do opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe inna niz
dotyczqca opornosci na antybiotyki. Po
konsultacji 7 EMA, Europejskim Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob
(ECDC) i Europejskq Agencjq
Srodowiska Komisja powinna zatem
wydaé wytyczne dotyczgce sposobu
prowadzenia oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w przypadku niektorych
przypadkow opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w odniesieniu do
drobnoustrojow innych niz bakterie.

Or. en

Poprawka

(72)  Jak kazdy sektor przemystowy
produkcja lekow ma negatywny wplyw na
srodowisko przez emisje CO2 pochodzgce
z globalnych taricuchow dostaw lekow
oraz przez odplywy farmaceutyczne
powstajgce podczas produkcji, stosowania
i utylizacji. Co wigcej, emisje 1 zrzuty
srodkow przeciwdrobnoustrojowych do
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srodowiska naturalnego, tak aby objgé
ryzyko selekcji AMR podczas calego cyklu
Zycia srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji.

Poprawka 141

srodowiska z miejsc wytwarzania moga
prowadzi¢ do opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwiazku z tym
kluczowe znaczenie dla zlagodzenia
zagrozen dla zdrowia publicznego ma
uwzglednienie produkcji, stosowania i
utylizacji przez monitorowanie i ocene
negatywnego wplywu oraz zapobieganie
mu, rozwigzanie problemu braku
skutecznosci i opracowanie bardziej
ekologicznych substancji
Jarmaceutycznych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 72

Tekst proponowany przez Komisje

(72)  Emisje 1 zrzuty Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do §rodowiska
Z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwigzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji AMR podczas calego cyklu
zycia srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji.

Poprawka 142
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 72
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Poprawka

(72)  Emisje 1 zrzuty srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do §rodowiska
Z miejsc wytwarzania moga prowadzi¢ do
rozpowszechnia si¢ opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwiazku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji AMR podczas calego cyklu
zycia srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(72)  Emisje i zrzuty srodkow
przeciwdrobnoustrojowych do srodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (,, AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwiagzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji AMR podczas calego cyklu
Zycia Srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji.

Poprawka

(72)  Emisje i zrzuty antybiotykoéw do
srodowiska z miejsc wytwarzania moga
prowadzi¢ do opornosci na antybiotyki
(,,antybiotykoopornos¢”), ktora jest
problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji 1 zrzutow. W zwiazku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby obja¢
ryzyko selekcji antybiotykoopornosci
podczas produkcji antybiotykow.

Or. en

Uzasadnienie

Obecnie brakuje znormalizowanego sposobu oceny wptywu produkcji na opornosc¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (AMR). Nie ma uzgodnionej metody ustalania wartosci
regulacyjnych, takich jak srodowiskowe normy jakosci (EQS) i przewidywane stezenie
niepowodujgce zmian w srodowisku (PNEC), w celu ochrony przed AMR. Mimo Ze proponuje
si¢ rozwiqzania, takie jak wykorzystanie publicznie dostepnych, znormalizowanych danych
dotyczqcych skutkow, nie ma jednolitej metody okreslania PNEC w odniesieniu do opornosci
na rozne Srodki przeciwdrobnoustrojowe. Oznacza to, ze przeprowadzenie doktadnej oceny
ryzyka zwigzanego z AMR nie jest obecnie mozliwe.

Poprawka 143
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 74

Tekst proponowany przez Komisje

(74) W odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed pazdziernikiem 2005 r., w przypadku
ktérych nie przeprowadzono oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego, nalezy
wprowadzi¢ przepisy szczegdlowe w celu
ustanowienia opartego na analizie ryzyka
programu ustalania priorytetow w zakresie
przedktadania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub jej aktualizacji
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Poprawka

(74) W odniesieniu do produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed pazdziernikiem 2005 r., w przypadku
ktorych nie przeprowadzono oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego, nalezy
wprowadzi¢ przepisy szczegdlowe w celu
ustanowienia opartego na analizie ryzyka
programu ustalania priorytetow w zakresie
przedktadania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub jej aktualizacji
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przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 144
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 74

Tekst proponowany przez Komisje

(74) W odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed pazdziernikiem 2005 r., w przypadku
ktérych nie przeprowadzono oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego, nalezy
wprowadzi¢ przepisy szczegdlowe w celu
ustanowienia opartego na analizie ryzyka
programu ustalania priorytetow w zakresie
przedkiadania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub jej aktualizacji
przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 145
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 74 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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przez posiadaczy juz wydanego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dotyczqcego tych produktow leczniczych,
ktore stanowiq powazine zagroZenie dla
srodowiska naturalnego.

Or. en

Poprawka

(74) W odniesieniu do produktéw
leczniczych stanowionych znaczne
zagrozenie dla Srodowiska naturalnego i
dopuszczonych do obrotu przed
pazdziernikiem 2005 r., w przypadku
ktorych nie przeprowadzono oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego, nalezy
wprowadzi¢ przepisy szczegdlowe w celu
ustanowienia opartego na analizie ryzyka
programu ustalania priorytetow w zakresie
przedktadania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub jej aktualizacji
przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

(74a) Aby ograniczy¢ powielanie,
zoptymalizowacé zasoby, ograniczyé
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Poprawka 146
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 76

Tekst proponowany przez Komisje

(76)  Aby zapewni¢ wszystkim dzieciom
w Unii dostep do produktow
dopuszczonych do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii, w przypadku
gdy uzgodniony plan badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej
doprowadzil do dopuszczenia do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii
produktu juz wprowadzonego do obrotu z
innymi wskazaniami terapeutycznymi,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinien zosta¢ zobowigzany do
wprowadzenia tego produktu na te same
rynki w terminie dwoch lat od dnia
zatwierdzenia wskazania.

Poprawka 147
Cristian-Silviu Busoi
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wykorzystywanie zwierzqt w badaniach,
zaradzié obecnemu problemowi braku
zrozumienia i zasobow w zakresie
indywidualnego i zagregowanego wplywu
substancji farmaceutycznych na
srodowisko, a takzie zgodnie 7 konwencjq z
Aarhus, wszystkie dane zwiqzane 7
badaniami dotyczgcymi oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego powinny by¢é
publicznie i latwo dostgpne w bazie
danych utworzonej przez Agencje.

Or. en

Poprawka

(76)  Aby zapewni¢ wszystkim dzieciom
w Unii dostep do produktow
dopuszczonych do obrotu ze wskazaniem
do stosowania w pediatrii, w przypadku
gdy uzgodniony plan badan klinicznych z
udziatem populacji pediatryczne;j
doprowadzil do dopuszczenia do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii
produktu juz wprowadzonego do obrotu z
innymi wskazaniami terapeutycznymi,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinien zosta¢ zobowigzany do
udostegpnienia tego produktu do
zamawiania na potrzeby pacjentow
pediatrycznych na tych samych rynkach w
terminie dwoch lat od dnia zatwierdzenia
wskazania.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 79

Tekst proponowany przez Komisje

(79) W przypadku lekéw generycznych i
biopodobnych co do zasady nie powinno
juz by¢ wymagane sporzadzanie i
przedktadanie planéw zarzadzania
ryzykiem, biorac pod uwage, ze taki plan
sporzadzono w odniesieniu do
referencyjnego produktu leczniczego, z
wyjatkiem szczego6lnych przypadkow, w
ktérych nalezy przedstawi¢ plan
zarzadzania ryzykiem. Ponadto pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nalezy
zasadniczo udziela¢ na czas nieokreslony;
w wyjatkowych przypadkach, wylacznie z
uzasadnionych powodow dotyczacych
bezpieczenstwa produktu leczniczego,
mozna jednak wydac¢ decyzje o jednym
przedluzeniu waznosci pozwolenia.

Poprawka 148
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 93
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Poprawka

(79) W przypadku lekéw generycznych i
biopodobnych co do zasady nie powinno
juz by¢ wymagane sporzadzanie i
przedktadanie planéw zarzadzania
ryzykiem, biorac pod uwage, ze taki plan
sporzadzono w odniesieniu do
referencyjnego produktu leczniczego, z
wyjatkiem szczego6lnych przypadkow, w
ktorych nalezy przedstawi¢ plan
zarzadzania ryzykiem. Ponadto, biorgc pod
uwage, Ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu musi niezwlocznie
przedstawié wszelkie nowe dane, ktore
mogq mieé wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka jego produktow oraz Ze wlasciwe
organy krajowe dysponujq kilkoma
narzedziami do staltego monitorowania
korzysci i ryzyka zwigzanych z lekami
dopuszczonymi do obrotu, takimi jak
ocena raportow okresowych o
bezpieczenstwie stosowania, wykrywanie
sygnalow i procedury wyjasniajgce,
dziatania regulacyjne bedg podejmowane
w razie potrzeby przez caly cykl Zycia
produktu. Dlatego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nalezy zasadniczo
udziela¢ na czas nieokre$lony; w
wyjatkowych przypadkach, wylacznie z
uzasadnionych powodoéw dotyczacych
bezpieczenstwa produktu leczniczego,
mozna jednak wyda¢ decyzje o jednym
przedtuzeniu waznosci pozwolenia.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasoboOw zaroOwno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikna¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gldéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie z
zalgcznikiem II. Agencja moze przyznaé
certyfikat gtéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslonej
substancji czynnej nie sg juz obj¢te
monografig Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gldéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
certyfikacji rowniez w odniesieniu do
dodatkowych gléwnych zbioréw danych
dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje
czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substanc;ji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych i
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancja czynng lub jest
stosowany w polaczeniu z substancja
biologiczna
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Poprawka

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasobéw zaroOwno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikna¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych oraz
terapii komorkowej i genowej,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gtdbwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie z
zalacznikiem II. Agencja moze przyznaé
certyfikat gtbwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslone;j
substancji czynnej nie s3 juz objete
monografig Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gtéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
certyfikacji rowniez w odniesieniu do
dodatkowych gtéwnych zbioréw danych
dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje
czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zalacznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursoréw
produktow radiofarmaceutycznych i
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancjg czynng lub jest
stosowany w polaczeniu z substancjg
biologiczna, jak rowniez surowcow i
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Poprawka 149
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 93

Tekst proponowany przez Komisje

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasobow zaroOwno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikna¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gldéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie z
zalacznikiem II. Agencja moze przyznaé
certyfikat gtéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslonej
substancji czynnej nie sg juz objete
monografig Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gldéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
gldwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
certyfikacji rowniez w odniesieniu do
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materiatow podstawowych
wykorzystywanych w produkcji terapii
komorkowej i genowej, takich jak
cytokina, poZywki, odczynniki, plazmidy i
wektory wirusowe.

Or. en

Poprawka

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasobéw zaro6wno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikng¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych oraz
terapii komorkowej i genowej,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gtdbwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie z
zalgcznikiem II. Agencja moze przyznaé
certyfikat gtbwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslone;j
substancji czynnej nie s3 juz objete
monografig Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gtéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalsze;j
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
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dodatkowych gléwnych zbioréw danych
dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje
czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych i
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancjg czynng lub jest
stosowany w polaczeniu z substancja
biologiczng

Poprawka 150

certyfikacji rowniez w odniesieniu do
dodatkowych gtéwnych zbioréw danych, w
tym tych dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje
czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatacznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych 1
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancja czynng lub jest
stosowany w potaczeniu z substancja
biologiczna, a takie w odniesieniu do
surowcow i materiatow wyjsciowych
wykorzystywanych do wytworzenia terapii
komorkowej i genowej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 93

Tekst proponowany przez Komisje

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasobow zaroOwno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikna¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gldéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie z
zatgcznikiem II. Agencja moze przyznac
certyfikat gtdbwnego zbioru danych
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Poprawka

(93) Aby zoptymalizowac
wykorzystanie zasobéw zaro6wno przez
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak
1 wlasciwe organy, oraz aby unikna¢
powielania oceny chemicznych substancji
czynnych w produktach leczniczych,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gldwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej zamiast
przedktadania odpowiednich danych
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II.
Agencja moze przyzna¢ certyfikat
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, jezeli odpowiednie
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dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslonej
substancji czynnej nie sg juz objete
monografiqg Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gldéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
certyfikacji rowniez w odniesieniu do
dodatkowych gléwnych zbioréw danych
dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje
czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych i
posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancjg czynng lub jest
stosowany w polaczeniu z substancja
biologiczng

Poprawka 151
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 96

Tekst proponowany przez Komisje

(96)  Postep naukowy i technologiczny w
dziedzinie analizy danych i infrastruktury
danych stanowi cenne wsparcie przy
opracowywaniu produktow leczniczych,
dopuszczaniu ich do obrotu i nadzoru nad
nimi. Transformacja cyfrowa wptyneta na
proces podejmowania decyzji
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dane dotyczace okreslonej substancji
czynnej nie s3 juz objete innym
certyfikatem gtdéwnego zbioru danych
dotyczacego substancji czynnej. Komisja
powinna by¢ uprawniona do ustanowienia
procedury pojedynczej oceny gtéwnego
zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej. W celu dalszej optymalizacji
wykorzystania zasobow Komisja powinna
by¢ uprawniona do zezwolenia na
stosowanie systemu certyfikacji rowniez w
odniesieniu do dodatkowych gltéwnych
zbiorow danych dotyczacych jakosci, tj.
substancji czynnych innych niz chemiczne
substancje czynne lub innych substanc;ji
obecnych lub wykorzystywanych w
procesie wytwarzania produktu
leczniczego, wymaganych zgodnie z
zalacznikiem II, np. w przypadku
nowatorskich substancji pomocniczych,
adiuwantow, prekursorow produktow
radiofarmaceutycznych i posrednich
substancji czynnych, jezeli produkt
posredni jest sam w sobie chemiczng
substancja czynng lub jest stosowany w
polaczeniu z substancja biologiczna.

Or. en

Poprawka

(96)  Postep naukowy i technologiczny w
dziedzinie analizy danych i infrastruktury
danych stanowi cenne wsparcie przy
opracowywaniu produktow leczniczych,
dopuszczaniu ich do obrotu i nadzoru nad
nimi. Transformacja cyfrowa wplyneta na
proces podejmowania decyzji
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regulacyjnych, sprawiajac, ze stal si¢ on w
wigkszym stopniu oparty na danych, oraz
powielajac mozliwos$ci organow
regulacyjnych w zakresie dostgpu do
dowodow w catym cyklu zycia produktu
leczniczego. W niniejszej dyrektywie
uznaje si¢ uprawnienia wtasciwych
organdéw panstw cztonkowskich do
uzyskiwania dostepu do przedtozonych
danych i przeprowadzania ich analizy
niezaleznie od wnioskodawcy
ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
tej podstawie wlasciwe organy panstw
czlonkowskich powinny podejmowaé
inicjatywe aktualizacji charakterystyki
produktu leczniczego w przypadku, gdy
nowe dane dotyczgce skutecznosci lub
bezpieczenstwa wplywajg na stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego.

regulacyjnych, sprawiajac, ze stal si¢ on w
wigkszym stopniu oparty na danych, oraz
powielajac mozliwosci organow
regulacyjnych w zakresie dostgpu do
dowodow w catym cyklu zycia produktu
leczniczego. W niniejszej dyrektywie
uznaje si¢ uprawnienia wlasciwych
organdéw panstw cztonkowskich do
uzyskiwania dostepu do przedtozonych
danych i1 przeprowadzania ich analizy
niezaleznie od wnioskodawcy
ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
podstawie wszystkich dowodow
udostepnionych Agencji Agencja powinna
mdoc proponowaé aktualizacje
charakterystyki produktu leczniczego

w przypadku, gdy nowe dowody majq
wplyw na stosunek korzysci do ryzyka
produktu leczniczego. W takim przypadku
Agencja i posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni
wspolpracowaé w celu ustalenia
szczegolow takiej aktualizacji.

Or. en

Uzasadnienie

Zmiany oznakowania, z wyjqtkiem zmian dotyczqgcych bezpieczenstwa, nalezy omowic z
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiedzialnym za produkt. Poniewaz
jest on prawnie odpowiedzialny za stosowanie, moze dostarczy¢ najlepszych informacji.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majq rozleglq wiedze, co zapewnia
optymalne zmiany oznakowania. Takie podejscie umozliwia dialog na temat dowodow
uzasadniajgcych wprowadzenie zmian, zwiekszajgcych bezpieczenstwo pacjentow i
spetniajgcych potrzeby w zakresie opieki zdrowotnej. Narzucanie oznakowania bez
wspolpracy podwaza istniejgce procesy regulacyjne i narusza obowiqzki wynikajgce z
prawodawstwa farmaceutycznego i oceny dowodow.

Poprawka 152

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 100
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Tekst proponowany przez Komisje

(100) Nalezy wziag¢ pod uwage zmiany
wynikajgce z miedzynarodowej
harmonizacji definicji, terminologii oraz
rozwoju technologicznego w obszarze
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Poprawka 153

Poprawka

(100) Nalezy wzia¢ pod uwage zmiany
wynikajgce z migdzynarodowej
harmonizacji definicji, terminologii oraz
rozwoju technologicznego w obszarze
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz cyfryzacji.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 105

Tekst proponowany przez Komisje

(105) Doswiadczenie wykazato potrzebe
utrzymania do pewnego stopnia zasady
stosowania w produktach leczniczych
barwnikow dopuszczonych jako dodatki do
zywnosci. Nalezy jednak réwniez
przewidzie¢ specjalng ocene¢ stosowania
barwnika w lekach w przypadku usunigcia
danego dodatku do zywnosci z unijnego
wykazu dodatkéw do zywnos$ci. W tym
konkretnym przypadku EMA powinna
zatem przeprowadzi¢ wlasng oceng
stosowania barwnika w lekach, biorgc pod
uwage opini¢ EFSA i lezace u jej podstaw
dowody naukowe, a takze wszelkie
dodatkowe dowody naukowe, oraz
zwracajac szczegolng uwage na stosowanie
w lekach. EMA powinna by¢ rowniez
odpowiedzialna za §ledzenie wszelkich
dowoddéw naukowych dotyczacych
barwnikow zachowanych wylacznie do
celow specyficznego zastosowania w
lekach. Dyrektywe 2009/35/WE nalezy w
zwiazku z tym uchyli¢.
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Poprawka

(105) Doswiadczenie wykazato potrzebe
utrzymania do pewnego stopnia zasady
stosowania w produktach leczniczych
barwnikéw dopuszczonych jako dodatki do
zywnosci. Nalezy jednak rowniez
przewidzie¢ specjalng ocen¢ stosowania
barwnika w lekach w przypadku usunigcia
danego dodatku do Zzywnosci z unijnego
wykazu dodatkéw do zywnosci, jeZeli
petni on wigcej funkcji niz, tylko barwigcg.
W tym konkretnym przypadku EMA
powinna zatem przeprowadzi¢ wlasng
oceng stosowania barwnika w lekach,
biorgc pod uwage opini¢ EFSA 1 lezace u
jej podstaw dowody naukowe, a takze
wszelkie dodatkowe dowody naukowe,
oraz zwracajac szczegolng uwage na
stosowanie w lekach. EMA powinna by¢
réwniez odpowiedzialna za §ledzenie
wszelkich dowodow naukowych
dotyczacych barwnikéw zachowanych
wytacznie do celow specyficznego
zastosowania w lekach. Dyrektywe
2009/35/WE nalezy w zwigzku z tym
uchylié.

Or. en
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Poprawka 154

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 109

Tekst proponowany przez Komisje

(109) Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych
etapy wytwarzania lub testowania
produktéw leczniczych muszg odbywac si¢
w miejscach wytwarzania w poblizu
pacjentdéw, na przyklad w przypadku
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej o krotkim okresie
trwatosci. W takich przypadkach moze
wystapic potrzeba decentralizacji tych
etapoOw wytwarzania lub testowania i ich
przeprowadzania w wielu miejscach, aby
dotrze¢ do pacjentow w catej Unii. W
przypadku decentralizacji etapow
wytwarzania lub testowania nalezy je
przeprowadza¢ pod nadzorem
wykwalifikowanej osoby z
autoryzowanego centralnego miejsca
wytwarzania. W przypadku
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania
nie powinno si¢ wymagac¢ pozwolenia na
wytwarzanie oddzielnego od tego
przyznanego odpowiedniemu centralnemu
miejscu wytwarzania, lecz takie
zdecentralizowane miejsca wytwarzania
powinny by¢ rejestrowane przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym
si¢ znajduja. W przypadku produktéw
leczniczych zawierajacych autologiczne
SoHO, sktadajacych si¢ z nich lub z nich
otrzymywanych zdecentralizowane miejsca
wytwarzania muszg by¢ zarejestrowane
jako podmioty dziatajace w obszarze
SoHO — zgodnie z definicja zawarta w
[rozporzadzeniu SoHO] i na podstawie
tego rozporzadzenia — w zakresie dzialan
zwigzanych z przegladem dawcow i oceng
ich kwalifikowalnoS$ci, badaniem dawcow 1
pobieraniem od nich SOHO lub — w
przypadku produktow wytwarzanych w
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Poprawka

(109) Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych
etapy wytwarzania lub testowania
produktow leczniczych musza odbywac si¢
w miejscach wytwarzania w poblizu
pacjentow, na przyktad w przypadku
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej o krotkim okresie
trwatosci. W takich przypadkach moze
wystapi¢ potrzeba decentralizacji tych
etapoOw wytwarzania lub testowania i ich
przeprowadzania w wielu miejscach, aby
dotrze¢ do pacjentow w catej Unii. W
przypadku decentralizacji etapow
wytwarzania lub testowania nalezy je
przeprowadzaé¢ pod nadzorem
wykwalifikowanej osoby z
autoryzowanego centralnego miejsca
wytwarzania. Dodatkowo w celu
zapewnienia sprawnego funkcjonowania
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania
na podstawie niniejszych ram zwigzanego
z dzialaniami istotnymi 7 punktu widzenia
innych unijnych ram prawnych wlasciwe
organy panstw czlonkowskich sprawujgce
nadzor nad zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania powinno koordynowac ich
dziatania i zadania w zakresie nadzoru z
wlasciwymi organami odpowiedzialnymi
za nadzor nad dziataniami zwigzanymi g
wytwarzaniem lub badaniami na mocy
innych aktéw Unii. W przypadku
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania
nie powinno si¢ wymagac pozwolenia na
wytwarzanie oddzielnego od tego
przyznanego odpowiedniemu centralnemu
miejscu wytwarzania, lecz takie
zdecentralizowane miejsca wytwarzania
powinny by¢ rejestrowane przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym
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celu zastosowania autologicznego —
wylacznie w zakresie pobierania.

Poprawka 155
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 110

Tekst proponowany przez Komisje

(110) Jakos¢ produktow leczniczych
wytwarzanych lub dostepnych w Unii
nalezy zagwarantowac, wprowadzajac
wymog, aby stosowane w ich sktadzie
substancje czynne byty zgodne z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu
do tych produktow leczniczych. Niezbedne
okazalo si¢ zaostrzenie przepiséw unijnych
dotyczacych inspekcji oraz ustanowienie
unijnej bazy danych zawierajacej wyniki
tych inspekcji.
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si¢ znajduja. W przypadku produktow
leczniczych zawierajacych autologiczne
SoHO, sktadajacych si¢ z nich lub z nich
otrzymywanych zdecentralizowane miejsca
wytwarzania muszg by¢ zarejestrowane
jako podmioty dziatajace w obszarze
SoHO - zgodnie z definicjg zawartg w
[rozporzadzeniu SoHO] i na podstawie
tego rozporzadzenia — w zakresie dziatan
zwigzanych z przegladem dawcow i oceng
ich kwalifikowalnosci, badaniem dawcow i1
pobieraniem od nich SoHO lub —w
przypadku produktéw wytwarzanych w
celu zastosowania autologicznego —
wylacznie w zakresie pobierania.

Or. en

Poprawka

(110) Jakos¢ produktow leczniczych
wytwarzanych lub dostgpnych w Unii
nalezy zagwarantowa¢, wprowadzajac
wymog, aby stosowane w ich skladzie
substancje czynne byty zgodne z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu
do tych produktéw leczniczych, a takze
aby produkcja odbywala si¢ zgodnie z
lokalnymi normami srodowiskowymi oraz
normami dotyczgcymi ochrony zdrowia w
miejscu pracy i praw pracowniczych.
Niezbedne okazato si¢ zaostrzenie
przepisow unijnych dotyczacych inspekcji
oraz ustanowienie unijnej bazy danych
zawierajacej wyniki tych inspekcji.

Or. en
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Poprawka 156
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 123

Tekst proponowany przez Komisje

(123) Niektore panstwa cztonkowskie
naktadaja pewne obowiazki uzytecznosci
publicznej na hurtownikow
dostarczajacych produkty lecznicze
farmaceutom 1 na osoby uprawnione do
dostarczania produktow leczniczych
pacjentom. Te panstwa cztonkowskie
powinny nadal mie¢ mozliwos$¢ naktadania
takich obowigzkéw na hurtownikow
majacych siedzibe na ich terytorium.
Panstwa te powinny mie¢ rowniez
mozliwos¢ naktadania takich obowigzkow
na hurtownikoéw w innych panstwach
cztonkowskich, pod warunkiem
nienaktadania zadnego obowigzku, ktory
bytby bardziej rygorystyczny niz te
naktadane na ich wiasnych hurtownikow,
oraz pod warunkiem ze obowiazki takie
mozna uznac¢ za uzasadnione wzgledami
ochrony zdrowia publicznego i Ze s one
proporcjonalne do celow tej ochrony.

Poprawka 157
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 123 a (nowy)
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112/197

Poprawka

(123) Niektore panstwa cztonkowskie
naktadaja pewne obowiazki uzytecznosci
publicznej na hurtownikow
dostarczajacych produkty lecznicze
farmaceutom i na osoby uprawnione do
dostarczania produktow leczniczych
pacjentom. Te panstwa cztonkowskie
powinny nadal mie¢ mozliwo$¢ naktadania
takich obowigzkéw na hurtownikow
majacych siedzibe¢ na ich terytorium.
Panstwa te powinny mie¢ rowniez
mozliwo$¢ naktadania takich obowigzkow
na hurtownikoéw w innych panstwach
cztonkowskich, pod warunkiem
nienaktadania zadnego obowigzku, ktory
byltby bardziej rygorystyczny niz te
naktadane na ich wiasnych hurtownikow,
oraz pod warunkiem ze obowiazki takie
mozna uzna¢ za uzasadnione wzgledami
ochrony zdrowia publicznego i Ze s one
proporcjonalne do celow tej ochrony.
Panstwa czltonkowskie powinny rowniez
nalozy¢ pewne obowiqzki uZytecznosci
publicznej na hurtownikow w granicach
ich odpowiedzialnosci dotyczqce
zapewnienia, aby produkty lecznicze
udostepnione na jednym rynku nie byly
wprowadzane na inny rynek, tak aby
unikng¢ tworzenia niedoborow dla
pacjentow.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 158
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 124

Tekst proponowany przez Komisje

(124) Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace
prezentacji oznakowan i ulotek
dotaczonych do opakowania.
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Poprawka

(123a) Farmaceuci od zawsze petnili role
w podstawowej opiece zdrowotnej, w
szezegolnosci w wigzku ze
sporzgdzaniem, wydawaniem i sprzedazq
produktow leczniczych potrzebnych
pacjentom, udzielaniem porad
dotyczgcych wlasciwego stosowania takich
produktow i ich mozliwych skutkow
niepozqdanych oraz wspierania pacjentow
cierpigcych na ostre i przewlekle choroby.
Jako osoby odpowiedzialne za wydawanie
produktow leczniczych farmaceuci
monitorujg rowniez ich prawidlowe
stosowanie i przestrzeganie zalecen przez
pacjenta, udzielajq porad, w szczegolnosci
w celu uniknigcia ryzyka jatrogennego
(wszystkie niepoiqdane skutki
spowodowane przyjmowaniem co
najmniej jednego leku) i przeprowadzajg
przeglady lekow. W srodowisku
szpitalnym farmaceuci szpitalni
organizujg nawet konsultacje
Jarmaceutyczne i opracowujq
spersonalizowane plany farmaceutyczne
we wspolpracy z pracownikami stuiby
zdrowia, pacjentami i opiekunami.
Farmaceuci szpitalni i aptekarze mogq
odegrac wazing role w postepujgcej
digitalizacji ulotek dolgczonych do
opakowania.

Or. en

Poprawka

(124) Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace
prezentacji oznakowan i ulotek
dotaczonych do opakowania. Ulotka
dolgczona do opakowania powinna byé
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Poprawka 159
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 127

Tekst proponowany przez Komisje

(127) Wykorzystanie mozliwosci
elektronicznych i technologicznych innych
niz papierowe ulotki dotagczone do
opakowania moze utatwi¢ dostep do
produktow leczniczych oraz dystrybucje
produktow leczniczych i powinno zawsze
gwarantowac¢ wszystkim pacjentom taka
sama lub lepszg jakos¢ informacji w
porownaniu z drukiem informacyjnym w
formie papierowe;.

PE757.082v01-00

tatwo czytelna, zrozumiata i nieusuwalna
dla uiytkownikow, w tym zwlaszcza
docelowych grup pacjentow. Ulotki dla
pacjenta nalezq do kategorii lektury
konsultacyjnej, co oznacza, Ze istotne
informacje powinny zostac¢ znalezione bez
czytania calej ulotki. Aby zapewnié
cyytelnosé, ulotke dolgczong do
opakowania mozna oprzec¢ na hierarchii
typograficznej i czytelnym kroju pisma.
Wybor projektu powinien stuzy¢ raczej
Junkcjonalnosci i czytelnosci niz estetyce,
a w drugiej kolejnosci powinien
uwzgledniaé zrownowazony wplyw ulotki
na srodowisko.

Or. en

Poprawka

(127) Wykorzystanie mozliwosci
elektronicznych i technologicznych innych
niz papierowe ulotki dolaczone do
opakowania, bedgcych uzupelnieniem
ulotki papierowej, ktora jest niezwykle
wazna dla pacjentow o ograniczonych
umiejetnosciach cyfrowych w dziedzinie
zdrowia, moze utatwi¢ dostep do
produktéw leczniczych oraz dystrybucje
produktow leczniczych i powinno zawsze
gwarantowac¢ wszystkim pacjentom taka
sama jakos$¢ informacji w poréwnaniu z
drukiem informacyjnym w formie
papierowej. Konieczne w tym wzgledzie sq
zapewnienie ochrony danych osobowych
zgodnie 7 rozporzqdzeniem 2016/679 i
zakaz identyfikacji, profilowania lub
sledzenia 0sob.

Or. en
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Poprawka 160
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 128

Tekst proponowany przez Komisje

(128) Miedzy panstwami czlonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych 1 dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia mogg si¢
r6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
droga elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby zaden pacjent nie zostat
pominigty, biorgc pod uwage potrzeby
roznych kategorii wiekowych 1 r6zne
poziomy umiejetnosci cyfrowych w
spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byl fatwo dostepny dla
wszystkich pacjentow. Panstwa
cztonkowskie powinny stopniowo
dopuszcza¢ mozliwos¢ wprowadzenia
elektronicznego druku informacyjnego,
przy jednoczesnym zapewnieniu petnej
zgodnosci z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych, i przestrzegaé
norm zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE.
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Poprawka

(128) Miedzy panstwami cztonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych i dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia mogg si¢
r6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
drogg elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby zaden pacjent nie zostal
pominigty, biorac pod uwage potrzeby
r6znych kategorii wiekowych i1 r6zne
poziomy umiej¢tnosci cyfrowych w
spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byt tatwo dostepny dla
wszystkich pacjentow. Panstwa
cztonkowskie powinny stopniowo
dopuszcza¢ mozliwos¢ wprowadzenia
elektronicznego druku informacyjnego
jako dodatku do ulotki papierowej, przy
jednoczesnym zapewnieniu pelnej
zgodnosci z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych, i przestrzegac
norm zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE. Informacje w formacie
cyfrowym powinny by¢ tatwo dostepne dla
wszgystkich pacjentow, na przyktad dzieki
umieszczeniu na opakowaniu
zewnetrznym produktu kodu kreskowego
do odczytu cyfrowego, ktory kierowatby
pacjenta do elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania.

Or. en
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Poprawka 161
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 128

Tekst proponowany przez Komisje

(128) Miedzy panstwami czlonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych 1 dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia mogg si¢
ro6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
droga elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby zaden pacjent nie zostat
pominiety, biorgc pod uwagg potrzeby
roznych kategorii wiekowych 1 r6zne
poziomy umiejetnosci cyfrowych w
spoleczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byl fatwo dostepny dla
wszystkich pacjentow. Panstwa
cztonkowskie powinny stopniowo
dopuszcza¢ mozliwos¢ wprowadzenia
elektronicznego druku informacyjnego,
przy jednoczesnym zapewnieniu petnej
zgodnosci z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych, i przestrzegac
norm zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE.

Poprawka 162
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE
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Poprawka

(128) Miedzy panstwami cztonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych i dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia mogg si¢
ro6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
droga elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby zaden pacjent nie zostal
pominigty, biorac pod uwage potrzeby
r6znych kategorii wiekowych 1 r6zne
poziomy umiej¢tnosci cyfrowych w
spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byt tatwo dostepny dla
wszystkich pacjentow. Panstwa
cztonkowskie powinny stopniowo
dopuszcza¢ mozliwos¢ wprowadzenia
elektronicznego druku informacyjnego,
przy jednoczesnym zapewnieniu petnej
zgodnosci z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych, i przestrzegaé
norm zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE. Jak wynika 7 ustalen
poczynionych w ramach projektow
pilotaZowych przeprowadzonych w
szpitalach, obowiqzek dostarczania ulotki
papierowej powinien zostac¢ zniesiony w
przypadku produktow leczniczych
nieprzeznaczonych do samodzielnego
przyjmowania przez pacjenta.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 129

Tekst proponowany przez Komisje

(129) W przypadku gdy panstwa
czlonkowskie zdecydujg, Ze ulotka
dolgczona do opakowania powinna byé
zasadniczo udostgpniana wylgcznie w
formie elektronicznej, powinny one
rowniez zapewnic¢ udostepnienie

pacjentom na Zqdanie papierowej wersji

ulotki bez ponoszenia przez nich
dodatkowych kosztow. Powinny one
rowniez zapewnic, aby informacje w
formacie cyfrowym byly tatwo dostepne
dla wszystkich pacjentow, na przyklad
umieszczajqgc na opakowaniu

zewnetrznym produktu kod kreskowy do

odczytu cyfrowego, ktory kierowalby
pacjenta do elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania.

Poprawka

skresla sie

Or. en

Uzasadnienie

Zob. motyw 128.

Poprawka 163

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 129

Tekst proponowany przez Komisje

(129) W przypadku gdy pahstwa
cztonkowskie zdecydujqg, Ze ulotka
dolgczona do opakowania powinna byé
zasadniczo udostepniana wylgcznie w
formie elektronicznej, powinny one
rowniez zapewni¢ udostepnienie
pacjentom na gdanie papierowej wersji
ulotki bez ponoszenia przez nich
dodatkowych kosztéw. Powinny one
roOwniez zapewni¢, aby informacje w
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Poprawka

(129) Panstwa cztonkowskie powinny
udostepnic¢ ulotke dolgczong do
opakowania w formie elektronicznej, a
takze powinny zapewnicdostarczanie
papierowej wersji ulotki. Powinny one
réwniez zapewni¢, aby informacje w
formacie cyfrowym byly tatwo dostepne
dla wszystkich pacjentéw, na przyktad
umieszczajac na opakowaniu zewngetrznym
produktu kod kreskowy do odczytu
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formacie cyfrowym byty tatwo dostepne
dla wszystkich pacjentéw, na przyktad
umieszczajac na opakowaniu zewngtrznym
produktu kod kreskowy do odczytu
cyfrowego, ktory kierowatby pacjenta do
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do
opakowania.

Poprawka 164
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 130

Tekst proponowany przez Komisje

(130) Stosowanie opakowan
wielojezycznych moze stanowi¢ narzgdzie
zapewniajace dostep do produktow
leczniczych, w szczegdlnosci na matych
rynkach 1 w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego. W przypadku
wykorzystywania opakowan
wielojezycznych panstwa czlonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie na
oznakowaniu i w ulotce dotgczonej do
opakowania jezyka urzedowego Unii, ktory
jest powszechnie zrozumiaty w panstwach
cztonkowskich, w ktorych wprowadza si¢
do obrotu opakowania wieloje¢zyczne.
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cyfrowego, ktory kierowaltby pacjenta do
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do
opakowania. Panstwa czlonkowskie mogqg
jednak zdecydowad si¢ na stosowanie
wylgcznie ulotek elektronicznych w
odniesieniu do ograniczonego zakresu
produktow leczniczych wydawanych
pacjentom w szpitalu, w przypadku gdy
informacji medycznych moggq udzieli¢
pracownicy stuiby zdrowia. Komisja
powinna by¢ uprawniona w przysztosci do
przyjecia aktow delegowanych w celu
catkowitego przejscia na ulotki
elektroniczne.

Or. en

Poprawka

(130) Stosowanie opakowan
wielojezycznych moze stanowi¢ narzgdzie
zapewniajace dostep do produktéw
leczniczych, w szczegdlnosci na matych
rynkach 1 w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego. W przypadku
wykorzystywania opakowan
wielojezycznych panstwa czlonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie na
oznakowaniu i w ulotce dotaczonej do
opakowania jezyka urzedowego Unii, ktory
jest powszechnie zrozumiaty w panstwach
cztonkowskich, w ktorych wprowadza si¢
do obrotu opakowania wielojezyczne.
Podczas gdy elektroniczne drugi
informacyjne na temat produktow
leczniczych utatwig ich redystrybucje
miedzy panstwami cztonkowskimi,
wyzwaniem pozostang wymogi dotyczqce
jezyka na oznakowaniach. Zniesienie
obowigzku stosowania jezyka urzedowego
i obowigzku stosowania miedzynarodowej
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Poprawka 165

niezastrzezonej nazwy w odniesieniu do
produktow leczniczych nieprzeznaczonych
do samodzielnego przyjmowania przez
pacjenta, oprocz dostarczania
elektronicznych drukow informacyjnych,
mogloby poprawié¢ dostepnosé produktow
leczniczych i umoZliwié¢ ltatwiejszq
redystrybucje miedzy panstwami
czlonkowskimi.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 131

Tekst proponowany przez Komisje

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktéw
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorgc jednak pod
uwage praktyczng trudnosé w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzysci podatkowe, wsparly konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wylgcznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzysto$¢ — bez uszczerbku
dla przepiséw dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych —w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego lub
podmiotu publicznego do celow
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
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Poprawka

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego i
prywatnego na rzecz badan i rozwoju
produktow leczniczych, sktadanie
sprawozdan dotyczacych wktadu
publicznego i prywatnego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Powinno to mieé
zastosowanie rownie? do wszelkich
niezaleznych podmiotéw prawnych, od
ktorych uzyskano licencje w odniesieniu
do produktu leczniczego we
wczesniejszych fazach jego rozwoju.
Informacje te naleiy podzieli¢ na kazdy
etap badan i rozwoju leku, badania
podstawowe, badania przedkliniczne oraz
faze I, I1, I11 badania klinicznego
produktu leczniczego, jak rownie; badania
porejestracyjne. W zwiazku z tym przepisy
niniejszej dyrektywy zapewniaja
przejrzystos¢ — bez uszczerbku dla
przepiséw dotyczacych ochrony danych
poufnych i danych osobowych — w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
i posredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od dowolnego organu

PE757.082v01-00

PL



PL

leczniczych.

Poprawka 166
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 131

Tekst proponowany przez Komisje

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i1 rozwoju produktéw
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorgc jednak pod
uwage praktyczng trudnosé w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzysci podatkowe, wsparly konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wylgcznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwiqzku
Z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniajq przejrzystos¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych — w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego lub
podmiotu publicznego do celow
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.
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publicznego lub podmiotu publicznego do
celow prowadzenia jakichkolwiek dziatan
w zakresie badan 1 rozwoju produktow
leczniczych.

Or. en

Poprawka

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktéw
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Przepisy niniejszej
dyrektywy pozostajg bez uszczerbku dla
przepisow dotyczacych ochrony danych
poufnych i danych osobowych i
zapewniajg przejrzystos¢ w odniesieniu do
wszelkiego bezposredniego i posredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego, podmiotu
publicznego, dowolnej organizacji
dobroczynnej i innego rodzaju organizacji
nienastawionej na zysk, w tym srodowiska
akademickiego, do celow prowadzenia
jakichkolwiek dziatan w zakresie badan i
rozwoju produktow leczniczych. Co
wigcej, przy skltadaniu wniosku o
ustalenie cen i refundacji posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
powinni ujawnié, na ;qdanie, wydatki
przedsiebiorstwa zwigzane 7 kosztami
badan i rozwoju w odniesieniu do
produktu.

Or. en
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Poprawka 167
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 131

Tekst proponowany przez Komisje

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktow
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorac jednak pod
uwage praktyczng trudno$¢ w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzys$ci podatkowe, wsparty konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wytacznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzysto$¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych — w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego lub
podmiotu publicznego do celow
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.

Poprawka 168
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 131
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Poprawka

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktéw
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorac jednak pod
uwage praktyczng trudno$¢ w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzys$ci podatkowe, wsparty konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wytacznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzysto$¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych — w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego lub
podmiotu publicznego Unii do celéw
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktow
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorac jednak pod
uwage praktyczng trudno$¢ w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzys$ci podatkowe, wsparty konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wytacznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzysto$¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych —w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego lub
podmiotu publicznego do celow
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.

Poprawka 169

Poprawka

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i rozwoju produktéw
leczniczych, sktadanie sprawozdan
dotyczacych wkladu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekow. Biorac jednak pod
uwage praktyczng trudno$¢ w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzys$ci podatkowe, wsparty konkretny
produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wytacznie
bezposredniego publicznego wsparcia
finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzysto$¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych — w
odniesieniu do wszelkiego bezposredniego
wsparcia finansowego otrzymanego od
dowolnego organu publicznego UE lub
podmiotu publicznego UE do celow
prowadzenia jakichkolwiek dziatan w
zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 133

Tekst proponowany przez Komisje

(133) W celu zapewnienia
zharmonizowanej i spdjne;j
sprawozdawczo$ci dotyczacej publicznego
wktadu w opracowanie okreslonego
produktu leczniczego Komisja powinna
mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania aktow
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Poprawka

(133) W celu zapewnienia
zharmonizowanej i spdjne;j
sprawozdawczo$ci dotyczacej publicznego
i prywatnego wkladu w opracowanie
okreslonego produktu leczniczego Komisja
powinna mie¢ mozliwos$¢ przyjmowania
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wykonawczych wyjasniajacych zasady i
format, ktorych powinien przestrzegac
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przy zglaszaniu tych informac;ji.

Poprawka 170

aktow wykonawczych wyjasniajacych
zasady i format, ktorych powinien
przestrzega¢ posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przy zgtaszaniu
tych informacji.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 135

Tekst proponowany przez Komisje

(135) Reklamowanie, nawet produktow
leczniczych wydawanych bez recepty,
moze wptyna¢ na zdrowie publiczne oraz
zaktoci¢ konkurencje. Dlatego tez
reklamowanie produktéw leczniczych
powinno spetia¢ okreslone kryteria.
Osoby uprawnione do przepisywania,
podawania lub dostarczania produktow
leczniczych moga — dzieki swojej wiedzy,
swojemu wyszkoleniu i doswiadczeniu —
wlasciwie oceni¢ informacje dostepne w
reklamach. Reklamowanie produktow
leczniczych skierowane do osob, ktore nie
potrafig wtasciwie oceni¢ ryzyka
zwigzanego z ich stosowaniem, moze
skutkowa¢ niewtasciwym stosowaniem
produktu leczniczego lub przyjmowaniem
go w nadmiernych ilo$ciach, co moze by¢
szkodliwe dla zdrowia publicznego.
Dlatego tez skierowane do ogotu
spoteczenstwa reklamowanie produktéw
leczniczych dostgpnych wylacznie na
recepte lekarska powinno by¢ zabronione.
Nalezy ponadto zabroni¢ dystrybucji
nieodptatnych probek wsrdod pacjentow do
celow promocyjnych; zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego 1 Rady
2010/13/UE zabroniona jest takze
telesprzedaz produktow leczniczychbs. W
ramach okre$lonych warunkow
ograniczajgcych powinna istnie¢
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Poprawka

(135) Reklamowanie, nawet produktow
leczniczych wydawanych bez recepty,
moze wpltyna¢ na zdrowie publiczne oraz
zaktoci¢ konkurencje¢. Dlatego tez
reklamowanie produktéw leczniczych
powinno spetia¢ okreslone kryteria
zapewniajgce wysokie standardy ochrony.
Osoby uprawnione do przepisywania,
podawania lub dostarczania produktow
leczniczych moga — dzieki swojej wiedzy,
swojemu wyszkoleniu 1 do§wiadczeniu —
wlasciwie oceni¢ informacje dostepne w
reklamach. Reklamowanie produktow
leczniczych skierowane do 0sob, ktore nie
potrafig wlasciwie oceni¢ ryzyka
zwigzanego z ich stosowaniem, moze
skutkowa¢ niewlasciwym stosowaniem
produktu leczniczego lub przyjmowaniem
go w nadmiernych ilo$ciach, co moze by¢
szkodliwe dla zdrowia publicznego.
Dlatego tez skierowane do ogdtu
spoleczenstwa reklamowanie produktow
leczniczych dostgpnych wytacznie na
recepte lekarskg powinno by¢ zabronione.
Nalezy ponadto zabroni¢ dystrybucji
nieodptatnych probek wsrdd pacjentow do
celow promocyjnych; zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/13/UE zabroniona jest takze
telesprzedaz produktéw leczniczych/65].
W ramach okreslonych warunkow

PE757.082v01-00

PL



PL

mozliwos¢ przekazywania nieodptatnych
probek produktow leczniczych osobom
uprawnionym do ich przepisywania lub
dostarczania, aby mogty si¢ one zapoznac z
nowymi produktami i naby¢ doswiadczenie
w zakresie obchodzenia si¢ z nimi.

65 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i
Rady 2010/13/UE z dnia 10 marca 2010 r.
w sprawie koordynacji niektorych
przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw czlonkowskich
dotyczgcych swiadczenia audiowizualnych
ustug medialnych (dyrektywa o
audiowizualnych ustugach medialnych)
(Dz.U. L 095 7 15.4.2010, s. 1).

Poprawka 171
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 149

Tekst proponowany przez Komisje

(149) W celu uzupelnienia lub zmiany
okreslonych, innych niz istotne, elementow
niniejszej dyrektywy nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 TFUE w
odniesieniu do okreslenia procedury
rozpatrywania wnioskéw o wydanie
certyfikatu gléwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, publikacji
takich certyfikatow, procedury
wprowadzania zmian w gtéwnym zbiorze
danych dotyczacych substancji czynnej i
odnosnym certyfikacie, dostgpu do
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej i sprawozdania z jego
oceny; wskazywania dodatkowych
glownych zbiorow danych dotyczgcych
Jjakosci w celu dostarczenia informacji o
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ograniczajacych powinna istnie¢
mozliwo$¢ przekazywania nieodptatnych
probek produktoéw leczniczych osobom
uprawnionym do ich przepisywania lub
dostarczania, aby mogly si¢ one zapoznac¢ z
nowymi produktami i naby¢ do$§wiadczenie
w zakresie obchodzenia si¢ z nimi.

Or. en

Poprawka

(149) W celu uzupetnienia lub zmiany
okreslonych, innych niz istotne, elementow
niniejszej dyrektywy nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 TFUE w
odniesieniu do okreslenia procedury
rozpatrywania wnioskéw o wydanie
certyfikatu gléwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, publikacji
takich certyfikatow, procedury
wprowadzania zmian w gtéwnym zbiorze
danych dotyczacych substancji czynnej i
odnosnym certyfikacie, dostepu do
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej 1 sprawozdania z jego
oceny; wskazywania dodatkowych
glownych zbiorow danych w celu
dostarczenia informacji o elemencie
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elemencie produktu leczniczego, procedury
rozpatrywania wnioskéw o wydanie
certyfikatu gléwnego zbioru danych
dotyczacych jakosci, publikacji takich
certyfikatow, procedury wprowadzania
zmian w gléwnym zbiorze danych
dotyczgcych jakosci i odno$nym
certyfikacie, dostepu do gtdéwnego zbioru
danych dotyczgcych jakosci i
sprawozdania z jego oceny; ustalania
przypadkéw, w ktorych mozna wymagac
porejestracyjnych badan skutecznosci.
okreslania kategorii produktow
leczniczych, w przypadku ktérych mozna
wydawac¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z zastrzezeniem spetnienia
szczegoOlnych obowigzkdw oraz okreslania
procedury i wymogow dotyczacych
wydawania 1 przedtuzania waznosci tego
pozwolenia; okreslania odstepstw od zmian
warunkow pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz kategorii, w ktérych powinny
by¢ sklasyfikowane zmiany 1 ustanawiania
procedur rozpatrywania wnioskow o taka
zmiang, a takze okreslania warunkow i
procedur dotyczacych wspolpracy z
panhstwami trzecimi 1 organizacjami
mie¢dzynarodowymi w zakresie
rozpatrywania wnioskoéw o takie zmiany.
Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertéw, oraz aby konsultacje te
prowadzone byty zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa®’. W szczeg6lnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie udziat na rownych zasadach w
przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie braé
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.
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produktu leczniczego, procedury
rozpatrywania wnioskéw o wydanie
certyfikatu gléwnego zbioru danych
dotyczacych jakosci lub certyfikatu
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy, publikacji takich
certyfikatow, procedury wprowadzania
zmian w gldwnym zbiorze danych 1
odno$nym certyfikacie, dostgpu do
gldwnego zbioru danych i sprawozdania z
jego oceny; ustalania przypadkow, w
ktérych mozna wymagac¢ porejestracyjnych
badan skutecznosci. okreslania kategorii
produktow leczniczych, w przypadku
ktorych mozna wydawac pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem
spelnienia szczegolnych obowigzkow oraz
okreslania procedury i wymogow
dotyczacych wydawania 1 przedtuzania
waznosci tego pozwolenia; okreslania
odstepstw od zmian warunkéw pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz kategorii,
w ktorych powinny by¢ sklasyfikowane
zmiany 1 ustanawiania procedur
rozpatrywania wnioskow o takg zmiang, a
takze okre$lania warunkow i procedur
dotyczacych wspodlpracy z panstwami
trzecimi 1 organizacjami
migdzynarodowymi w zakresie
rozpatrywania wnioskéw o takie zmiany.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byty zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa®’. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu 1
Radzie udziat na réwnych zasadach w
przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie brac¢
udziat w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
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aktow delegowanych.

7 Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1. 7 Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.
Or. en

Poprawka 172
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Niniejsza dyrektywa ma 2. Niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie do produktow leczniczych zastosowanie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do stosowanych u ludzi, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu. wprowadzenia do obrotu w parnstwach

czlonkowskich i wyprodukowanych
przemystowo lub wytworzonych przy
zastosowaniu metody, w ktorej
wykorzystuje sig proces przemystowy.

Or. en
Poprawka 173
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4. Przepisy niniejszej dyrektywy majq 4. W przypadku gdy — uwzgledniajac
pierwszenstwo, w przypadku gdy — wszystkie cechy charakterystyczne
uwzgledniajac wszystkie cechy produktu leczniczego — wystepujq
charakterystyczne produktu leczniczego — watpliwosci co do statusu regulacyjnego
produkt ten miesci si¢ w zakresie definicji tego produktu lub produkt ten miesci si¢ w
pojecia ,,produktu leczniczego” oraz w zakresie definicji pojecia ,,produktu
zakresie definicji produktu podlegajacego leczniczego” oraz w zakresie definicji
innym przepisom prawa Unii oraz gdy produktu podlegajacego innym przepisom
zachodzi konflikt migdzy niniejsza prawa Unii oraz gdy zachodzi konflikt
dyrektywa a innymi przepisami prawa migdzy niniejszg dyrektywa a innymi
PE757.082v01-00 126/197 AM\1291771PL.docx



Unii.

Poprawka 174

przepisami Unii, Agencja oraz organy
doradcze i regulacyjne ustanowione w
innych przepisach Unii odbywajq
odpowiednie konsultacje w celu
wypracowania konsensusu w sprawie
statusu regulacyjnego tego produktu lub
stosowania do tego produktu prawa Unii.
W przypadku gdy Agencja oraz organy
doradcze i regulacyjne ustanowione w
innych przepisach Unii nie moggq
osiggnqgdc konsensusu w sprawie statusu
regulacyjnego lub prawa Unii majgcego
zastosowanie do produktu:

a) Komisja jest uprawniona do podjecia
decyzji w sprawie statusu regulacyjnego
lub prawa Unii majqcego zastosowanie do
danego prawa, 7 naleiytym
uwzglednieniem stosownych opinii i
whnioskow Agencji oraz innych organow
doradczych i regulacyjnych
ustanowionych na mocy prawa Unii.
Decyzje te podaje sie do wiadomosci
publicznej wraz 7 analizg i wnioskami
dotyczgcymi danej sprawy;

b) w celu zapewnienia przejrzystosci do
wiadomosci publicznej podaje sie tez
odpowiednie opinie i wnioski Agencji oraz
odpowiednich organow doradczych i
regulacyjnych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6. Produkty lecznicze, o ktorych skresla sie
mowa w ust. 5 lit. a), mogg — w nalegycie

uzasadnionych przypadkach — by¢

przygotowywane g wyprzedzeniem przez

apteke obstugujqcq szpital, na podstawie

szacunkowej liczby recept lekarskich w

AM\1291771PL.docx 127/197
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tym szpitalu na kolejne siedem dni.

Poprawka 175
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Produkty lecznicze, o ktorych
mowa w ust. 5 lit. @), moga — w nalezycie
uzasadnionych przypadkach — by¢
przygotowywane z wyprzedzeniem przez
apteke obstugujaca szpital, na podstawie
szacunkowej liczby recept lekarskich w
tym szpitalu na kolejne siedem dni.

Poprawka 176
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

Or. en

Poprawka

6. Produkty lecznicze, o ktorych
mowa w ust. 5 lit. b), moga — w nalezycie
uzasadnionych przypadkach — by¢
przygotowywane z wyprzedzeniem przez
apteke obstugujaca szpital, na podstawie
szacunkowej liczby recept lekarskich w
tym szpitalu na kolejne siedem dni.

Or. en

Poprawka

6a. Przepisy wskazane w ust. 5 lit. a) i
b), a takie w ust. 6 sq uzaleinione od tego,
czy wszystkie wymienione elementy zostaly
opracowane w celu spelnienia unikalnych
wymagan poszczegolnych pacjentow.
Elementy te muszq by¢ ponadto zgodne ze
wszystkimi protokotami okreslonymi w
Konwencji o opracowaniu farmakopei
europejskiej. Obejmuje to zgodnosé ze
wszystkimi odpowiednimi monografiami
ogolnymi i szczegotowymi, ktore
ratyfikowano zgodnie 7 tq konwencjq.
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Poprawka 177
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na skresla si¢
stosowanie ustawodawstwa krajowego
przewidujgcego zakaz lub ograniczenie:

a) sprzedazy, dostarczania lub stosowania
produktow leczniczych jako srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych;

b) stosowania jakichkolwiek szczegolnych
typow substancji pochodzenia ludzkiego
lub komorek zwierzecych z powodow
innych niz przedstawione w wyZej
wymienionym prawie Unii;

¢) sprzedazy, dostarczania lub stosowania
produktow leczniczych zawierajgcych
takie komorki zwierzece lub substancje
pochodzenia ludzkiego, skladajgcych sie z
nich lub z nich otrzymywanych, 7
powodow innych niZ przedstawione w
prawie Unii.

Poprawka 178
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Or. en

Poprawka

Or. en

Poprawka

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 1 1. Na zasadzie odstepstwa od art. 1
ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma
zastosowanie do produktow leczniczych zastosowanie do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych terapii zaawansowanej przygotowywanych
W SposOb niesystematyczny, zgodnie z w wyjgtkowych i szczegolnych
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wymogami okreslonymi w ust. 3, 1
stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
(,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w

ramach zwolnienia dotyczacego szpitali”).

PE757.082v01-00

PL

przypadkach w sposob niesystematyczny,
w rozumieniu niniejszego ustepu orazg
zgodnie z wymogami okre§lonymi w ust.
3, 1 stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta
(,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali”).

W kontekscie niniejszego artykutu ,,w
sposob niesystematyczny” odnosi sie do
zindywidualizowanego przygotowania
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali, ktore to
przygotowanie odbywa si¢ sporadycznie, w
wyjgtkowych okolicznosciach i nie jest
czescig regularnego procesu majgcego na
celu zaspokojenie wyjgtkowych potrzeb
zdrowotnych konkretnego pacjenta.

Ma to zastosowanie, gdy nie jest dostepny
Zaden produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu w procedurze centralnej ani nie
prowadzi si¢ w odniesieniu do tej
konkretnej potrzeby zdrowotnej
odpowiedniego badania klinicznego ani
programu indywidualnego stosowania, do
ktorego kwalifikuje si¢ pacjent w Unii
Europejskiej. O tym, Ze dana dzialalnosé
jest prowadzona w sposob systematyczny,
Swiadczq nastepujgce elementy:

a) wytwarzanie produktu za pomocq
procesow, ktore sq znormalizowane lub
powtarzalne;

b) zaangaiowanie w procesy planowania,
ktore wykraczajq poza pilne potrzeby
kliniczne poszczegolnych pacjentow.
Agencja jest upowazniona do
sformutowania wytycznych dotyczqcych
praktycznego zastosowania tego, co
oznacza ;wrot ,,w sposob
niesystematyczny”. Podczas ich
przygotowywania musi wspolpracowad z
krajowymi organami regulacyjnymi i
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Poprawka 179

kluczowymi zainteresowanymi stronami,
w tym z podmiotami, ktore uzyskaly
zatwierdzenie zwolnienia dotyczgcego
szpitali, przemystem farmaceutycznym i
grupami pacjentow.

Aby odzwierciedlaé postep w nauce i
technologii, Komisja jest uprawniona do
aktualizacji definicji zwrotu ,,w sposob
niesystematyczny” w drodze aktow
wykonawczgych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 1
ust. 1 wylgcznie niniejszy artykul ma
zastosowanie do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
w sposob niesystematyczny, zgodnie z
wymogami okre§lonymi w ust. 3, 1
stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
(,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali™).

Poprawka 180
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1 a (nowy)

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

1. Na zasadzie odstepstwa od art. 1
ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma
zastosowanie do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
zgodnie z wymogami okre§lonymi w ust.
3, 1 stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza, w
celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamowienie dla konkretnego pacjenta
(,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali”).

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 181
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej przygotowywanego w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
wymaga zatwierdzenia przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego
(,,zatwierdzenie zwolnienia dotyczacego

PE757.082v01-00
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Poprawka

1a. Do celow niniejszego artykutu ,,w
sposob niesystematyczny” oznacza
produkt leczniczy terapii zaawansowanej
przygotowywany w ramach zwolnienia
dotyczgcego szpitali w celu zaspokojenia
szczegolnych potrzeb indywidualnego
pacjenta, w priypadku gdy nie ma
dostepnego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w procedurze
centralnej ani trwajgcego odpowiedniego
badania klinicznego lub programu
indywidualnego stosowania dla tego
samego wskazania leczenia produktem
leczniczym terapii zaawansowanej, do
ktorego pacjent kwalifikuje si¢ w Unii.
Nastepujqgce srodki wskazujg na to, Ze
dziatalnosé jest prowadzona w sposob
systematyczny:

a) wytwarzanie produktu przy uZyciu
znormalizowanych lub powtarzalnych
procesow; lub

b) stosowanie procesow, ktore wigzq si¢
planowaniem 7 wyprzedzeniem,
wykraczajgcych poza to, co jest konieczne
do zaspokojenia natychmiastowych
potrzeb klinicznych poszczegolnych
pacjentow.

Or. en

Poprawka

Wytwarzanie produktu leczniczego terapii
zaawansowanej przygotowywanego w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
wymaga zatwierdzenia przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego
(,,zatwierdzenie zwolnienia dotyczacego

AM\1291771PL.docx



szpitali”). Panstwa czlonkowskie
powiadamiaja Agencje¢ o kazdym takim
zatwierdzeniu, jak réwniez o jego
p6zniejszych zmianach.

Poprawka 182
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Whiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedktada si¢
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital.

AM\1291771PL.docx
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szpitali”). Panstwa czlonkowskie
powiadamiajg Agencj¢ o kazdym takim
zatwierdzeniu, jak réwniez o jego
p6zniejszych zmianach, a Agencja
publikuje takie zatwierdzenie w
repozytorium, o ktorym mowa w ust. 6.
Zatwierdzenie zwolnienia dotyczgcego
szpitali jest waine przezg okres 12 miesiecy.

Or. en

Poprawka

Whiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedklada si¢
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital.

Zatwierdzenie bedzie uzaleinione od
oceny ryzyka i korzysci, zgodnie 7
przepisami i interpretacjami zawartymi w
niniejszym artykule. Takie zatwierdzenie
bedzie obowigzywaé przez okres nie
dluzszy niz rok i moze zostaé odnowione
wylqcznie po przeprowadzeniu
szczegolowego przeglgdu w celu
potwierdzenia utriymujqcej si¢
koniecznosci zapewnienia zwolnienia
dotyczqcego szpitali ze wigledu na
indywidualne potrzeby pacjentow.
Przeglqgd ten obejmuje sprawdzenie, czy
od udzielenia pierwotnego zatwierdzenia
wciqz brakuje produktu dopuszczonego do
obrotu w procedurze centralnej,
odpowiedniego badania klinicznego,
programu indywidualnego stosowania lub
innych regulowanych mozliwosci w UE, a
takze zapewnienie, aby produkcja
produktu nadal odbywala si¢
sporadycznie, jak okreslono w niniejszym
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Poprawka 183
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wnhiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedktada si¢
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital.

Poprawka 184

artykule.

Komisja jest uprawniona do
doprecyzowania szczegolow dotyczgcych
skladania i aktualizowania wnioskow o
zatwierdzenie zwolnienia dotyczgcego
szpitali, jak okreslono w niniejszym
artykule, w drodze aktow wykonawczych.

Or. en

Poprawka

Whiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedktada si¢
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital. Wniosek ten zawiera dowody
dotyczgce jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowanych w
ramach zwolnienia dotyczqcego szpitali.
Przed udzieleniem zatwierdzenia
Zwolnienia dotyczgcego szpitali wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego
potwierdza, Ze aden produkt leczniczy
terapii zaawansowanej nie jest
dopuszczony do obrotu w Unii dla tego
samego wskazania terapeutycznego oraz
Ze wytwarzanie takiego produktu
leczniczego spelnia wymogi dotyczgce
przygotowania w sposob
niesystematyczny, jak okreslono w ust. 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
spelniaty wymogi réwnorzedne wymogom
dobrych praktyk wytwarzania i systemu
monitorowania w odniesieniu do
produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktorych to wymogach
mowa, odpowiednio, w art. 51 15
rozporzgdzenia (WE) nr 1394/2007%°, oraz
spetniaty wymogi dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
rownorzedne wymogom okreslonym na
szczeblu Unii zgodnie ze [zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004].

% Rozporzqdzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzqgdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
L 324710.12.2007, s. 1).

Poprawka 185

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w
ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
spelnialy wymogi réwnorzedne wymogom
dobrych praktyk wytwarzania i systemu
monitorowania w odniesieniu do
produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, o ktorych to wymogach
mowa, odpowiednio, w art. 51 15
rozporzadzenia (WE) nr 1394/200769, oraz
spetniaty wymogi dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
réwnorzedne wymogom okreslonym na
szczeblu Unii zgodnie ze [zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004].
Obejmuje to inspekcje na miejscu i
akredytacje dobrych praktyk wytwarzania
CPF, a takze plany monitorowania i
nadzoru nad bezpieczenstwem
Jarmakoterapii oraz ocene danych
przedklinicznych i klinicznych
wygenerowanych przez wnioskodawce.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4
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Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowane;j
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali byly gromadzone i
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych i
sprawdza zgodno$¢ produktéw leczniczych
terapil zaawansowanej przygotowywanych
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
z wymogami, o ktorych mowa w ust. 3.

Poprawka 186
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach zwolnienia
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Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowane;j
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali byly gromadzone i
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
okresla wymogi dotyczgce gromadzenia i
zglaszania takich danych w sposéb
uporzgdkowany i znormalizowany,
pozwalajgcy na uzyskanie bardziej
rzetelnych, wiarygodnych i
porownywalnych wynikow i wnioskow.
Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych i
sprawdza zgodnos$¢ produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
z wymogami, o ktérych mowa w ust. 3.
Wlasciwe organy zapewniajg, aby
instytucje nienastawione na zysk i
akademickie otrzymywaly wystarczajgce
doradztwo naukowe i regulacyjne w celu
zapewnienia odpowiednich mechanizmow
sprawozdawczgych.

Or. en

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania, jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowane;j
przygotowywanego w ramach zwolnienia

AM\1291771PL.docx



dotyczacego szpitali byly gromadzone i
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych i
sprawdza zgodno$¢ produktéw leczniczych
terapil zaawansowanej przygotowywanych
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
z wymogami, o ktorych mowa w ust. 3.

Poprawka 187
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowane;j
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali byly gromadzone 1
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych i
sprawdza zgodnos$¢ produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
z wymogami, o ktorych mowa w ust. 3.
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dotyczacego szpitali byly gromadzone i
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Zgromadzone dane muszq obejmowad
biezgce wyniki monitorowania przez
odpowiedni czas po zastosowaniu
produktu. Wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego dokonuje przegladu tych
danych 1 sprawdza zgodno$¢ produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami, o
ktorych mowa w ust. 3.

Or. en

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania, jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowane;j
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali, a takie wszelkie
istotne dane 7 dalszej obserwacji pacjenta
byty gromadzone 1 zgtaszane przez
posiadacza zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego co najmniej raz w
roku. Wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego dokonuje przegladu tych
danych i sprawdza zgodno$¢ produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami, o
ktérych mowa w ust. 3.

Or. en
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Poprawka 188
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali byly gromadzone i
zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych i
sprawdza zgodnos$¢ produktow leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
z wymogami, o ktérych mowa w ust. 3.

Poprawka 189

Poprawka

4. Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby dane dotyczace stosowania, jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali, a takie wszelkie
istotne dane 7 dalszej obserwacji pacjenta
byly gromadzone i zglaszane przez
posiadacza zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego co najmniej raz w
roku. Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego dokonuje przegladu tych
danych i1 sprawdza zgodno$¢ produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami, o
ktérych mowa w ust. 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

Poprawka

4a. Wlasciwe organy zapewniajg, aby
instytucje nienastawione na zysk i
akademickie otrzymywaly wystarczajgce
doradztwo naukowe i regulacyjne w celu
wsparcia ich w spelnianiu wymogow
okreslonych w klauzuli w sprawie
zwolnienia dotyczgcego szpitali. W
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Poprawka 190
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku cofnigcia
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali z powodu obaw dotyczacych
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, ktory
zatwierdzil zwolnienie dotyczace szpitali,
informuje o tym Agencje¢ i wlasciwe

organy pozostatych panstw cztonkowskich.

Poprawka 191
Pernille Weiss
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przypadkach, gdy produkt objety
zwolnieniem dotyczqcym szpitali staje si¢
odpowiednim kandydatem do rozpoczecia
procedury scentralizowanej wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wlasciwe organy pomagajq rownie;
instytucjom nienastawionym na z7ysk i
akademickim w procesie wydawania
pozwolen.

Or. en

Poprawka

5. Jesli posiadacz zatwierdzenia
zwolnienia dotyczqcego szpitali nie spetni
warunkow okreslonych w poprzednich
ustepach, krajowy organ regulacyjny cofa
dopuszczenie do obrotu. Przypadku
cofnigcia zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali z powodu obaw
dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktory zatwierdzit
zwolnienie dotyczace szpitali, informuje o
tym Agencje 1 wlasciwe organy
pozostalych panstw cztonkowskich, a takze
pacjenta, ktory otrzymal produkt leczniczy
terapii zaawansowanej objety zwolnieniem
dotyczgcym szpitali. NaleZy ponadto
powiadomié pacjenta, ktoremu podano
produkt leczniczy terapii zaawansowanej
przygotowany w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku cofniecia
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali z powodu obaw dotyczacych
bezpieczenstwa lub skutecznosci wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, ktory
zatwierdzil zwolnienie dotyczace szpitali,
informuje o tym Agencje 1 wlasciwe

organy pozostalych panstw cztonkowskich.

Poprawka 192
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku cofnigcia
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali z powodu obaw dotyczacych
bezpieczenstwa lub skutecznosci wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, ktory
zatwierdzil zwolnienie dotyczace szpitali,
informuje o tym Agencje 1 wlasciwe

organy pozostalych panstw cztonkowskich.

Poprawka 193
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 6

PE757.082v01-00
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Poprawka

5. W przypadku cofniecia
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali z powodu obaw dotyczacych
Jjakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
ktory zatwierdzil zwolnienie dotyczace
szpitali, informuje o tym Agencje 1
wlasciwe organy pozostatych panstw
cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

5. W przypadku cofniecia
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali z powodu obaw dotyczacych
Jjakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
ktory zatwierdzil zwolnienie dotyczace
szpitali, informuje o tym Agencje 1
wlasciwe organy pozostatych panstw
cztonkowskich.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspoOtpracy z
wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich 1 Komisjg ustanawia 1
prowadzi repozytorium tych danych.

Poprawka 194

Poprawka

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
Jjakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej przygotowywanego w
ramach zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali. Agencja we
wspotpracy z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich 1 Komisjg
ustanawia i prowadzi repozytorium tych
danych; taki ogélnounijny rejestr bedzie
obowiqzkowy i ogdlnodostepny, bedzie
wymagac regularnych aktualizacji w celu
zachowania aktualnosci i bedzie
obejmowac katalog produktow leczniczych
terapii zaawansowanej opracowanych w
ramach zwolnienia dotyczqcego szpitali
obecnie stosowanych w Unii,
uwzglednieniem przypadkow, w ktorych
takie zatwierdzenie zostalo zawieszone lub
cofniete.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspolpracy z
wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisjg ustanawia i
prowadzi repozytorium tych danych.
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Poprawka

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspolpracy z
wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisja ustanawia i
prowadzi repozytorium tych danych, a
takze informacji o zatwierdzeniu,

PE757.082v01-00

PL



PL

Poprawka 195
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspoOtpracy z
wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich 1 Komisjg ustanawia 1
prowadzi repozytorium tych danych.

Poprawka 196
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Wiasciwy organ panstwa
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zawieszeniu lub cofnieciu zatwierdzenia
zwolnienia dotyczqgcego szpitali, cenach w
ramach refundacji oraz publicznym i
prywatnym wkladzie w rozwdj produktu;
jest ono regularnie aktualizowane.

Or. en

Poprawka

6. Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
Jjakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej przygotowywanego w
ramach zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali. Agencja we
wspotpracy z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich 1 Komisjg
ustanawia i prowadzi publicznie dostgpne
repozytorium tych danych, a takze
informacji o zatwierdzeniu, zawieszeniu
lub cofnieciu zatwierdzenia zwolnienia
dotyczgcego szpitali, ktore to repozytorium
jest regularnie aktualizowane.

Or. en
Poprawka
6. Wiasciwy organ panstwa
AM\1291771PL.docx



cztonkowskiego przekazuje co roku cztonkowskiego przekazuje co roku

Agencji dane dotyczace stosowania, Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu Jjakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
leczniczego terapii zaawansowanej produktu leczniczego terapii
przygotowywanego w ramach zaawansowanej przygotowywanego w
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego ramach zatwierdzenia zwolnienia
szpitali. Agencja we wspoOtpracy z dotyczacego szpitali. Agencja we
wlasciwymi organami panstw wspolpracy z wlasciwymi organami
cztonkowskich 1 Komisjg ustanawia 1 panstw czlonkowskich 1 Komisjg
prowadzi repozytorium tych danych. ustanawia i prowadzi publiczne

repozytorium tych danych.

Or. en

Poprawka 197
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) formatu gromadzenia i zglaszania b) formatu gromadzenia i zglaszania
danych, o ktérych mowa w ust. 4; danych, o ktérych mowa w ust. 3 i 4;

Or. en

Poprawka 198
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) trybu przygotowywania i skresla sie
stosowania w sposob niesystematyczny
produktow leczniczych terapii

zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali.

Or. en
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Uzasadnienie

Zob. poprawka do: artykut 2 — akapit 1 a (nowy).

Poprawka 199
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) trybu przygotowywania i d) trybu zharmonizowanego
stosowania w sposob niesystematyczny wdroZenia przygotowywania i stosowania
produktow leczniczych terapii w sposob niesystematyczny produktow
zaawansowanej w ramach zwolnienia leczniczych terapii zaawansowanej w
dotyczacego szpitali. ramach zwolnienia dotyczacego szpitali.

Or. en

Poprawka 200
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) trybu przygotowywania i d) trybu przygotowywania i
stosowania w sposob niesystematyczny stosowania produktéw leczniczych terapii
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w ramach zwolnienia
zaawansowanej w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali;
dotyczacego szpitali.

Or. en

Poprawka 201
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
PE757.082v01-00 144/197 AM\1291771PL.docx



Poprawka 202
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 203
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z do§wiadczen zdobytych w
zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata

AM\1291771PL.docx
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da)  trybu udzielania wskazowek
Jjednostkom akademickim i innym
podmiotom nienastawionym na zysk na
temat wymogow klauzuli zwolnienia
dotyczgcego szpitali oraz scentralizowanej
procedury wydawania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

Dane gromadzone przez panstwa
czlonkowskie powinny obejmowaé
stosowanie zwolnienia dotyczgcego
szpitali, szczegolowe informacje na temat
leczonej grupy pacjentow, w tym liczby
pacjentow, oraz wyniki zwigzane ze
skutecznoscig kliniczng i bezpieczenstwem
klinicznym, a takze oceny jakosci Zycia.

Or. en

Poprawka

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z do§wiadczen zdobytych w
zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata
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po dniu [Urzad Publikacji: prosze wstawic
date = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastgpnie co
piec¢ lat.

Poprawka 204
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z do§wiadczen zdobytych w
zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata
po dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
datg = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nast¢pnie co
piec lat.

Poprawka 205
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8
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146/197

po dniu [Urzad Publikacji: prosze wstawic
date = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastgpnie co
pig¢ lat.

Tres¢ tych sprawozdan, wraz ze
szezegolowymi danymi, bedzie dostgpna
publicznie i zostanie uwzgledniona
podczas przyszlych obrad ustawodawczych
lub w przyszlych poprawkach, po
konsultacjach z zaangaiowanymi
stronami.

Or. en

Poprawka

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z do§wiadczen zdobytych w
zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Sprawozdanie podaje
sie do wiadomosci publicznej.Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawic trzy lata
po dniu [Urzad Publikacji: prosze wstawic
date = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastgpnie co
piec¢ lat.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z do§wiadczen zdobytych w
zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata
po dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
datg = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastgpnie co
pie¢ lat.

Poprawka 206

Poprawka

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
1 danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji publicznie
dostgpne sprawozdanie z doswiadczen
zdobytych w zwiazku z zatwierdzeniami
zwolnien dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata
po dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawié¢
dat¢ = 18 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nast¢pnie co
piec lat.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 207

Poprawka

8a. Wlasciwe organy dopilnowujq, aby
wydawanie pozwolen na produkty w
ramach procedury scentralizowanej nie
mialo negatywnego wplywu na
dziatalnosé i obowigzki podmiotow
opracowujgcych dziatajgcych w ramach
zwolnienia dotyczgcego szpitali, jak
okreslono w ust. 3 i 4.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwo cztonkowskie moze, w celu
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Poprawka

Panstwo cztonkowskie moze, w celu

PE757.082v01-00
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zaspokojenia szczegolnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszej
dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na ztozone w dobrej wierze, niewywolane
zamoOwienie, przygotowane zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na
bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢
tego pracownika. W takim przypadku
panstwa cztonkowskie zachecaja jednak
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentéw
do zgtaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania takich
produktéw wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 97.

Poprawka 208
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W odniesieniu do zawierajgcych alergeny
produktow leczniczych dostarczanych
zgodnie 7 niniejszym ustgpem wilasciwe
organy panstwa czlonkowskiego mogg
zazgdad przekazania odpowiednich
informacji zgodnie z zalgcznikiem I1.

zaspokojenia szczegolnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszej
dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na ztozone w dobrej wierze, niewywolane
zamoOwienie, przygotowane zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celdéw stosowania
przez indywidualnego pacjenta na
bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢
tego pracownika, lub przygotowane
zgodnie ze specyfikacjg wlasciwego
organu. W takim przypadku panstwa
cztonkowskie zachgcaja jednak
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
do zgltaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania takich
produktéw wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 97.

Uzasadnienie

Zob. poprawka do zalgcznika I do zmienionego rozporzgdzenia farmaceutycznego.

Poprawka 209
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

PE757.082v01-00
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Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Bez uszczerbku dla art. 30
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004] panstwa cztonkowskie moga
tymczasowo zezwoli¢ na stosowanie 1
dystrybucj¢ produktu leczniczego
niedopuszczonego do obrotu w reakcji na
podejrzewane lub potwierdzone
rozprzestrzenianie si¢ czynnikow
chorobotworczych, toksyn, czynnikow
chemicznych lub promieniowania
jonizujacego, z ktorych kazdy moze
powodowac szkodeg.

Poprawka 210
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie zapewniajgq,
aby posiadacze pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, wytworcy i pracownicy stuzby
zdrowia nie podlegali odpowiedzialnosci
cywilnej lub administracyjnej z tytulu
skutkow stosowania produktu leczniczego
W sposob inny niz w zakresie
dopuszczonych wskazan terapeutycznych
lub z tytutu skutkéw stosowania produktu
leczniczego, ktory nie zostal dopuszczony
do obrotu, jezeli zastosowanie takie jest
zalecane lub wymagane przez wtasciwy
organ w reakcji na podejrzewane lub
potwierdzone rozprzestrzenianie si¢
czynnikow chorobotworczych, toksyn,

AM\1291771PL.docx
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Poprawka

2. Bez uszczerbku dla art. 30
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004] tylko panstwa cztonkowskie
moga tymczasowo zezwolié, w przypadku
oficjalnego zagrozZenia sanitarnego, jesli
nie istnieje inna skuteczna alternatywa
terapeutyczna, na stosowanie i dystrybucje
produktu leczniczego niedopuszczonego do
obrotu w reakcji na potwierdzone
rozprzestrzenianie si¢ czynnikéw
chorobotworczych, toksyn, czynnikow
chemicznych lub promieniowania
jonizujacego, z ktorych kazdy moze
powodowac szkodeg.

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie bedg
ponosié odpowiedzialnosé z tytutu
skutkow stosowania produktu leczniczego
W SposoOb inny niz w zakresie
dopuszczonych wskazan terapeutycznych
lub z tytutu skutkoéw stosowania produktu
leczniczego, ktory nie zostat dopuszczony
do obrotu, jezeli zastosowanie takie jest
zalecane przez wlasciwy organ w reakcji
na oficjalnie potwierdzone
rozprzestrzenianie si¢ (jak wskazano w art.
3 ust. 2) czynnikéw chorobotworczych,
toksyn, czynnikow chemicznych lub
promieniowania jonizujacego, z ktorych
kazdy moze powodowac szkodg. Przepisy
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czynnikow chemicznych lub
promieniowania jonizujacego, z ktoérych
kazdy moze powodowac szkode. Przepisy
takie stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy
przyznano krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu czy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowane;j.

Poprawka 211
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) chemiczna, np. pierwiastki,
naturalnie wystgpujace materiaty

chemiczne 1 produkty chemiczne uzyskane
droga przemiany chemicznej lub syntezy;

Poprawka 212
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) ,material wyjsciowy” oznacza
kazdy materiat, z ktorego substancja
czynna jest wytwarzana lub ekstrahowana;

PE757.082v01-00
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takie stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy
przyznano krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu czy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowane;.

Or. en

Poprawka

d) chemiczna, np. pierwiastki, w tym
ich izotopy promieniotwdrcze
(radionuklidy), naturalnie wystepujace
materiaty chemiczne i produkty chemiczne
uzyskane drogg przemiany chemicznej lub
syntezy;

Or. en

Poprawka

4) »material wyjsciowy” oznacza
kazdy material, w tym material
promieniotworczy, z ktorego substancja
czynna jest wytwarzana lub ekstrahowana;

Or. en

AM\1291771PL.docx



Poprawka 213
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ust¢p 1 — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 214

Poprawka

4a)  ,o0socze do frakcjonowania”
oznacza plynng czes¢ krwi ludzkiej
oddzielong od krwi petnej lub pobrang
metodgq aferezy i przeznaczong do
wykorzystania jako material wyjsciowy do
celow produktow leczniczych
wytwarzanych 7 osocza;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 4 — ustep 1 — punkt 10 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 215
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 18

Tekst proponowany przez Komisje

b

18) ,,produkt radiofarmaceutyczny’

AM\1291771PL.docx

151/197

Poprawka

10a) ,,czas zawieszenia” oznacza okres,
w ktorym ocena leku jest oficjalnie
wstrzymana, podczas gdy wnioskodawca
przygotowuje odpowiedzi na pytania
organu regulacyjnego. Zawieszenie ulega
zniesieniu po wystaniu odpowiedzi przez
wnioskodawce.

Or. en

Poprawka

18) ,produkt radiofarmaceutyczny”

PE757.082v01-00
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oznacza kazdy produkt leczniczy, ktory,
gdy jest gotowy do uzycia, zawiera co
najmniej jeden radionuklid (izotop
promieniotwdorczy) wprowadzony do celow
leczniczych;

Poprawka 216
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 217
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 18 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

oznacza kazdy produkt leczniczy, ktory,
gdy jest gotowy do uzycia, zawiera
sktadnik promieniotworczy i ktory jest
przeznaczony do leczenia lub
diagnozowania choroby, w tym produkty
radiofarmaceutyczne oparte na
radionuklidach i zloZone produkty
radiofarmaceutyczne, 7 wylgczeniem
radionuklidow wykorzystywanych
wylgcznie do celow radioznakowania,
wyrobow medycznych i wyrobow do
diagnostyki in vitro;

Or. en

Poprawka

18a) ,,produkty radiofarmaceutyczne
oparte na radionuklidach” oznaczajq
produkty radiofarmaceutyczne, w ktorych
substancjq czynngq jest nuklid
promieniotworczy lub jego sol;

Or. en

Poprawka

18b) ,,zlozony produkt
radiofarmaceutyczny” oznacza produkt
radiofarmaceutyczny, w ktorym
radionuklid jest zwigzany 7 czgsteczkq
nosnika lub znajduje si¢ w jej obrebie w
celu osiggniecia docelowej akumulacji, w

152/197 AM\1291771PL.docx



Poprawka 218
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 19

Tekst proponowany przez Komisje

19)  ,,generator radionuklidowy”
oznacza kazdy uktad majacy w swoim
skladzie staly macierzysty radionuklid, z
ktorego wytwarzany jest pochodny
radionuklid, uzyskiwany w drodze elucji
lub tez inng metodgq i stosowany w
produkcie radiofarmaceutycznym;

Poprawka 219
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 20

Tekst proponowany przez Komisje

20)  ,zestaw” oznacza kaZdy preparat,
ktory ma by¢ rekonstruowany lub
polgczony 7 radionuklidami w finalnym
produkcie radiofarmaceutycznym, na ogot
przed jego podaniem;

AM\1291771PL.docx
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tym gotowe do uZycia postacie
dawkowania i zestawy do przygotowania
produktow radiofarmaceutycznych;

Or. en

Poprawka

19)  ,,generator radionuklidowy”
oznacza kazdy uktad majacy w swoim
skladzie staly macierzysty radionuklid, z
ktorego wytwarzany jest pochodny
radionuklid stesowany jako produkt
lecznicy lub jako radionuklid do celow
radioznakowania,

Or. en

Poprawka

20)  ,zestaw do przygotowania
preparatu radiofarmaceutycznego”
oznacza wstepnie uformowany produkt
leczniczy zawierajgcy wszystkie sktadniki
wymagane do bezposredniego
przygotowania produktu
radiofarmaceutycznego, 7 wyjgtkiem
radionuklidu;

Or. en
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Poprawka 220
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 21

Tekst proponowany przez Komisje

21) wprekursor radionuklidowy”
oznacza kazdy inny radionuklid

wytworzony w celu radioznakowania innej

substancji przed jej podaniem;

Poprawka 221
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 22

Tekst proponowany przez Komisje

22)  ,s$rodek przeciwdrobnoustrojowy”
oznacza kazdy produkt leczniczy o
bezposrednim dzialaniu na
mikroorganizmy stosowany w leczeniu lub
profilaktyce infekcji lub chorob zakaznych,
w tym antybiotyki, leki przeciwwirusowe i
leki przeciwgrzybicze;

Poprawka 222
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 26

Tekst proponowany przez Komisje

26)  ,,polaczenie produktu leczniczego z
produktem innym niz wyréb medyczny”
oznacza potaczenie produktu leczniczego i

PE757.082v01-00
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Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

22)  ,s$rodek przeciwdrobnoustrojowy”
oznacza kazdy produkt leczniczy o
bezposrednim dziataniu na
mikroorganizmy stosowany w leczeniu lub
profilaktyce infekcji lub chordb zakaznych,
w tym antybiotyki, leki przeciwwirusowe,
leki przeciwpasoZytnicze 1 leki

przeciwgrzybicze;
Or. en
Poprawka
26)  ,,polaczenie produktu leczniczego z

produktem innym niz wyréb medyczny”
oznacza potaczenie produktu leczniczego i

AM\1291771PL.docx



produktu innego niz wyrdb medyczny (w
rozumieniu rozporzgdzenia (UE)
2017/745), w przypadku gdy oba te
produkty sa przeznaczone do stosowania w
danym potaczeniu zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego;

Poprawka 223
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

28)  ,szczepionka” oznacza kazdy
produkt leczniczy przeznaczony do
wywolywania reakcji immunologicznej w
celach zapobiegania chorobom
spowodowanym przez czynnik zakainy, w
tym profilaktyki poekspozycyjnej takich
chorob, i ich leczenia;

Poprawka 224
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

28)  28),,szczepionka” oznacza kazdy
produkt leczniczy przeznaczony do
wywotywania reakcji immunologicznej w
celach zapobiegania chorobom
spowodowanym przez czynnik zakazny, w
tym profilaktyki poekspozycyjnej takich
chorob, i ich leczenia;
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produktu innego niz wyrdb medyczny (w
rozumieniu rozgporzqdzen (UE) 2017/746 i
(UE) 2017/746), w przypadku gdy oba te
produkty sa przeznaczone do stosowania w
danym potaczeniu zgodnie z
charakterystyka produktu leczniczego;

Or. en

Poprawka

28)  ,szczepionka” oznacza kazdy
produkt leczniczy zawierajqcy antygen lub
antygeny lub informacje genetyczng dla
antygenu lub antygenow, ktory wywoluje
reakcje immunologiczng, a zatem jest
przeznaczony do zapobiegania chorobom
spowodowanym przez czynniki zakazne,
profilaktyki poekspozycyjnej takich chorob
11ich leczenia;

Or. en

Poprawka

28)  ,szczepionka” oznacza kazdy
produkt leczniczy przeznaczony do
wywotywania reakcji immunologicznej w
celach zapobiegania chorobom
spowodowanym przez czynnik zakazny, w
tym profilaktyki poekspozycyjnej takich
chorob;
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Poprawka 225
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ust¢p 1 — punkt 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

30a) ,technologia platformy” oznacza
konkretng technologie lub zbior
technologii stosowanych w procesie
wytwarzania lub kontroli jakosci, w
badaniach nieklinicznych lub klinicznych
co najmniej jednego produktu leczniczego
lub jego elementow sktadowych, ktore to
technologie opierajg si¢ na wczesniej
zdobytej wiedzy i sq ustanowione na
podstawie tych samych podstawowych
zasad naukowych; Komisja powinna
promowac rozwdj technologii platformy,
ktore powinny by¢ czescig otwartej
platformy, dostepnej dla roznych
podmiotow opracowujgcych (instytucji
akademickich, malych firm
biotechnologicznych i duiych firm
farmaceutycznych) generujqcych wiedze i
dane, ktore po udostepnieniu mogq
priyspieszyc¢ proces rozwoju i oceny
nowych terapii. Wspierana technologia
platformy pojawi si¢ w tym kontekscie na
etapie przedkonkurencyjnym, a jesli
charakteryzuje jq przewaga w postaci
istniejgcego patentu, bedzie dostepna za
rozsqdng oplatq. Te technologie
platformy, po ich udostepnieniu wszystkim
zainteresowanym stronom, mozna latwo
aktualizowaé przy zapewnieniu wsparcia
regulacyjnego 7 korzyscig dla pacjentow w
UE. Or. {EN}en

Or. en

Poprawka 226
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Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 227
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 30 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 228
Pernille Weiss
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Poprawka

30a) ,technologia platformy” oznacza
technologie lub zbior technologii
stosowanych w procesie wytwarzania,
kontroli jakosci lub testowaniu produktow
leczniczych lub ich elementow
sktadowych, ktore to technologie opierajq
si¢ na wczesniej zdobytej wiedzy i sq
ustanowione na podstawie tych samych
podstawowych zasad naukowych;

Or. en

Poprawka

30b) ,,glowny zbior danych dotyczgcych
technologii platformy” oznacza dokument
przygotowany przez wlasciciela
technologii platformy, zawierajgcy dane
dotyczqce technologii platformy, w
odniesieniu do ktorej zastosowanie bedqg
mialy podstawowe zasady naukowe, na
podstawie ktorych ustanowiono
technologie platformy, niezaleznie od
elementow dodanych do platformy w
ramach procesu wytwarzania produktu
leczniczego;

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 33

Tekst proponowany przez Komisje

33) »ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego” oznacza analizg ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub dla zdrowia
publicznego, ktore to ryzyko jest
spowodowane uwolnieniem produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego w
wyniku stosowania i usuwania produktu
leczniczego oraz identyfikacje srodkéw
zapobiegajacych ryzyku oraz
ograniczajacych je i tagodzacych. W
odniesieniu do produktu leczniczego o
sposobie dziatania opartym na $rodku
przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego obejmuje takze
oceng ryzyka dla selekcji w kierunku
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku w
zwiazku z wytwarzaniem, stosowaniem i
usuwaniem tego produktu leczniczego;

Poprawka 229

Poprawka

33) »ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego” oznacza analiz¢
potencjalnego ryzyka dla srodowiska
naturalnego, w tym dla zdrowia
publicznego w wyniku ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktore to ryzyko
jest spowodowane uwolnieniem produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego w
wyniku stosowania i usuwania produktu
leczniczego oraz identyfikacje srodkéw
zapobiegajacych ryzyku oraz
ograniczajacych je i tagodzacych. W
odniesieniu do produktu leczniczego o
sposobie dziatania opartym na srodku
przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego obejmuje takze
oceng ryzyka dla selekcji w kierunku
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku w
zwigzku z wytwarzaniem, stosowaniem i
usuwaniem tego produktu leczniczego;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 33

Tekst proponowany przez Komisje

33)  ,ocenaryzyka dla srodowiska
naturalnego” oznacza analizg ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub dla zdrowia
publicznego, ktdre to ryzyko jest
spowodowane uwolnieniem produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego w
wyniku stosowania i usuwania produktu
leczniczego oraz identyfikacje srodkow
zapobiegajacych ryzyku oraz
ograniczajacych je i tagodzacych. W
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Poprawka

33) ,ocenaryzyka dla srodowiska
naturalnego” oznacza analizg ryzyka i
potencjalnego ryzyka dla srodowiska
naturalnego lub dla zdrowia publicznego,
ktore to ryzyko jest spowodowane
uwolnieniem produktu leczniczego do
srodowiska naturalnego w wyniku
stosowania, wyfwarzania i usuwania
produktu leczniczego oraz identyfikacje
srodkoéw zapobiegajacych ryzyku oraz
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odniesieniu do produktu leczniczego o
sposobie dziatania opartym na $rodku
przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego obejmuje takze
oceng ryzyka dla selekcji w kierunku
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w §rodowisku w
zwigzku z wytwarzaniem, stosowaniem i
usuwaniem tego produktu leczniczego;

Poprawka 230
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 231
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 36 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx
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ograniczajacych je i tagodzacych. W
odniesieniu do produktu leczniczego o
sposobie dziatania opartym na $rodku
przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego obejmuje takze
oceng ryzyka dla selekcji w kierunku
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku w
zwigzku z wytwarzaniem, stosowaniem i
usuwaniem tego produktu leczniczego;

Or. en

Poprawka

36a) ,,glowny zbior danych dotyczgcych
jakosci” oznacza dokument, ktory zawiera
szczegolowy opis procesu wytwarzania,
kontroli jakosci w trakcie wytwarzania i
walidacji procesu substancji czynnej innej
nig chemiczna substancja czynna lub
Jjakichkolwiek innych substancji obecnych
lub wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie 7 zalgcznikiem 11,
przygotowany przez wytworce substancji
czynnej w oddzielnym dokumencie;

Or. en

Poprawka

36a) ,,glowny zbior danych dotyczgcych
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Poprawka 232
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 36 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 233
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 36 ¢ (nowy)

PE757.082v01-00
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technologii platformy” oznacza
dokument, ktory zawiera szczegolowy opis
technologii platformy wraz z
podstawowymi zasadami naukowymi, na
podstawie ktorych ustanowiono
technologie platformy. MoZe to
obejmowac dane jakosciowe,
przedkliniczne lub kliniczne w odniesieniu
do produktow leczniczych lub ich
elementow sktadowych, do ktorych odnosi
si¢ technologia platformy;

Or. en

Poprawka

36b) ,technologia platformy” zbior
technologii stosowanych w procesie
wytwarzania lub kontroli jakosci co
najmniej jednego produktu leczniczego
lub jego elementow sktadowych, ktore to
technologie opierajg si¢ na wspolnej,
wczesniej zdobytej wiedzy i sq
ustanowione na podstawie tych samych
podstawowych zasad naukowych.
Technologie platformy mogq obejmowaé
roznorodne dziatania, w tym miedzy
innymi podobne postacie uiytkowe, etapy
wytwarzania i badania analityczne.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 234
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 38 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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161/197

Poprawka

36¢c) ,,glowny zbior danych dotyczgcych
technologii platformy” oznacza dokument
zawierajqcy wszystkie dane dotyczgce
technologii platformy, w przypadku ktorej
istnieje, w rozsqdnym stopniu, pewnosé, e
podstawowe zasady naukowe, na
podstawie ktorych ustanowiono
technologie platformy, bedq mieé
zastosowanie niezaleinie substancji
czynnej lub innych elementow dodanych
do platformy w ramach procesu
wytwarzania produktu leczniczego.
Charakter danych, ktore majq by¢ zawarte
w glownym zbiorze danych dotyczgcych
technologii platformy, okresli
wnioskodawca w zaleZnosci od rodzaju
technologii platformy. Glowny zbior
danych dotyczgcych technologii platformy
musi zosta¢ dostarczony w osobnym
dokumencie przez wlasciciela technologii

platformy.

Or. en

Poprawka

38a) ,,produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu ze wskazaniem pediatrycznym”
oznacza produkt leczniczy, ktory jest
dopuszczony do stosowania u czesci lub
calosci populacji pediatrycznej i w
odniesieniu do ktorego szczegoly
dopuszczonego wskazania okreslono w
charakterystyce produktu leczniczego

Or. en
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Poprawka 235
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 39

Tekst proponowany przez Komisje

39) ,recepta lekarska” oznacza kazdg
recepte lekarskg wystawiong przez osobg
majqcq do tego zawodowe kwalifikacje i

uprawnienia;

Poprawka 236
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 48

Tekst proponowany przez Komisje

48) ,,nazwa zwyczajowa’ oznacza
migdzynarodowg niezastrzezong nazwe
zalecana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia w odniesieniu do substancji
czynnej;

Poprawka 237
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 53

PE757.082v01-00
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Poprawka

39)  ,recepta” oznacza recept¢ na
produkt leczniczy wystawiong przez osobe
wykonujgcq zawod regulowany w zakresie
opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 3 ust.
1 lit. a) dyrektywy 2005/36/WE,
uprawniong zgodnie 7 prawem do
wykonywania tego zawodu w panstwie
czlonkowskim, w ktorym recepta zostala
wydana;

Or. en

Poprawka

48)  ,,nazwa zwyczajowa’ oznacza
migdzynarodowg niezastrzezong nazwe
zalecana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia w odniesieniu do substancji
czynnej lub, jezeli taka nazwa nie istnieje,
powszechng nazwe twyczajowg;

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

53) »mikroprzedsiebiorstwa oraz mate i
srednie przedsigbiorstwa” oznaczajg
mikroprzedsigbiorstwa oraz male i Srednie
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 2
zalecenia Komisji 2003/361/WE’?;

72 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 .
dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw
oraz matych i $rednich przedsigbiorstw
(Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36).

Poprawka 238
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 61 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 239
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 70
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Poprawka

53) »mikroprzedsiebiorstwa oraz mate i
srednie przedsigbiorstwa” oznaczajg
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie
przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 2
zalecenia Komisji 2003/361/WE'? oraz,
poczgwszy od dnia ...[18 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
oznaczajq mikroprzedsiebiorstwa oraz
male i Srednie przedsigbiorstwa
zdefiniowane w akcie delegowanym, o
ktorym mowa w art. 58a ust. 1,

72 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 .
dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw
oraz matych i $rednich przedsigbiorstw
(Dz.U. L 124 2 20.5.2003, s. 36).

Or. en

Poprawka

6la) ,zdarzenie niepoigdane” oznacza
kazdy problem zdrowotny wystepujqcy po
podaniu leku, ktory nie musi by¢
spowodowany jego podaniem. Nastepnie
zostanie ustalone, czy wspolwystepujq one
przypadkowo, czy sq powiqgzane.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

70)  ,,obowigzek uzytecznos$ci
publicznej” oznacza stale gwarantowanie
odpowiedniego zakresu produktow
leczniczych w celu spelnienia wymogow
okreslonego obszaru geograficznego i
zapewnienia wymaganych dostaw w
bardzo kroétkim terminie na catym tym
obszarze.

Poprawka 240

Poprawka

70) ,obowiazek uzytecznosci
publicznej” oznacza stale gwarantowanie
odpowiedniego zakresu produktow
leczniczych w celu spelnienia wymogow
okres$lonego obszaru geograficznego i
zapewnienia wymaganych dostaw w
rozsqdnym terminie na calym tym
obszarze.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 241

Poprawka

70a) Zdecentralizowana dzialalnosé
wytworcza oznacza model produkcji, w
ktorym wytwarzanie produktow
leczniczych musi odbywacd sie w lokalnych
zaktadach w pobliiu pacjentow.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy przyznano
pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ust. 1, wszelkim zmianom
dotyczacym produktu leczniczego objetego
pozwoleniem, takim jak dodatkowe
wskazanie terapeutyczne, moce, postaci
farmaceutyczne, drogi podania,
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Poprawka

2. W przypadku gdy przyznano
pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ust. 1, wszelkim zmianom
dotyczacym produktu leczniczego objetego
pozwoleniem, takim jak dodatkowe
wskazanie terapeutyczne, moce, postaci
farmaceutyczne, drogi podania,
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prezentacje, jak rowniez wszelkim
zmianom pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu takze przyznaje si¢ pozwolenie
zgodnie z ust. 1 lub wlacza si¢ je do
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uznaje si¢ za
nalezace do tego samego ogodlnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
szczegllnosci na potrzeby wnioskow o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 9-12, w tym w odniesieniu
do wygasnigcia okresu ochrony prawnej
danych dla wnioskow wykorzystujacych
referencyjny produkt leczniczy.

Poprawka 242
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

prezentacje, jak rowniez wszelkim
zmianom pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu takze przyznaje si¢ pozwolenie
zgodnie z ust. 1 lub wlacza si¢ je do
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jak rowniez te
uzyskane przez tego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 9-12, uznaje si¢ za nalezace
do tego samego ogodlnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnosci
na potrzeby wnioskoéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 9—
12, w tym w odniesieniu do wygasni¢cia
okresu ochrony prawnej danych dla
wnioskow wykorzystujacych referencyjny
produkt leczniczy.

Or. en

Poprawka

2a. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego moze zostac
wydane na podstawie glownego zbioru
danych dotyczgcych substancji czynnej,
dodatkowego gltownego zbioru danych
dotyczqgcych jakosci lub glownego zbioru
danych dotyczgcych technologii

platformy.
Or. en
Uzasadnienie
Zob. poprawki dotyczgce nowego art. 26a.
Poprawka 243
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 5 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  w prgypadku braku badan
porownawczych, uzasadnienie powodow,
dla ktorych wyzZej wymienione badania nie
mogly zostaé przeprowadzone;

Or. en

Poprawka 244
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego moze zostac
wydane na podstawie glownego zbioru
danych dotyczgcych substancji czynnej,
dodatkowego gltownego zbioru danych
dotyczqgcych jakosci lub glownego zbioru
danych dotyczgcych technologii

platformy.

Or. en
Poprawka 245
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Whnioskodawca ubiegajacy si¢ o Whnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
przeprowadza badan na zwierzetach w przeprowadza badan na zwierzetach w
PE757.082v01-00 166/197 AM\1291771PL.docx



przypadku dostepnosci zadowalajacych
metod badan bez udzialu zwierzat.

Poprawka 246

przypadku dostepnosci zadowalajacych
metod badan bez udzialu zwierzat.
Whnioskodawca ubiegajgcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
przeprowadza badan na zwierzetach

w przypadku dostepnosci zadowalajgcych
metod badan bez udziatu zwierzqgt. JeZeli
nie ma zadowalajqcych pod wigledem
naukowym metod badan bez udziatu
gwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg badania na zwierzetach,
zapewniajg, aby stosowano zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
badan na zwierzetach do celow
naukowych zgodnie 7 dyrektywg
2010/63/UE w odniesieniu do kazdego
badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 9 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Ust. 1 ma réwniez zastosowanie, gdy
referencyjny produkt leczniczy nie zostat
dopuszczony do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w ktérym ztozono wniosek
dotyczacy generycznego produktu
leczniczego. W takim przypadku
wnioskodawca wskazuje we wniosku
nazwe¢ panstwa czlonkowskiego, w ktorym
referencyjny produkt leczniczy jest lub
zostat dopuszczony do obrotu. Na zadanie
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym ztozono
wniosek, wlasciwy organ drugiego panstwa
cztonkowskiego przekazuje w terminie
jednego miesigca potwierdzenie, ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub
zostal dopuszczony do obrotu, tgcznie z
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Poprawka

Ust. 1 ma réwniez zastosowanie, gdy
referencyjny produkt leczniczy nie zostat
dopuszczony do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w ktorym ztozono wniosek
dotyczacy generycznego produktu
leczniczego, chyba e wnioskodawca
ubiegajqcy sie o dopuszczenie produktu
generycznego jest rowniez posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
przedsiebiorstwem powigzanym w
odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego. W tym ostatnim przypadku
nalezy przedtoiy¢ kompletng
dokumentacje. W tym pierwszym
przypadku wnioskodawca wskazuje we
wniosku nazwe panstwa cztonkowskiego,
w ktorym referencyjny produkt leczniczy

PE757.082v01-00
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pelnym sktadem referencyjnego produktu
leczniczego oraz, w razie potrzeby, z
wszelkg inng wtasciwg dokumentacjg.

Poprawka 247

jest lub zostal dopuszczony do obrotu. Na
zadanie wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym zlozono
wniosek, wlasciwy organ drugiego panstwa
cztonkowskiego przekazuje w terminie
jednego miesigca potwierdzenie, ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub
zostat dopuszczony do obrotu, tacznie z
pelnym sktadem referencyjnego produktu
leczniczego oraz, w razie potrzeby, z
wszelkg inng wlasciwa dokumentacja.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy produkt leczniczy nie
wchodzi w zakres definicji generycznego
produktu leczniczego lub wykazuje zmiany
pod wzgledem mocy, postaci
farmaceutycznej, drogi podania lub
wskazan terapeutycznych w porownaniu z
referencyjnym produktem leczniczym,
wlasciwym organom przedstawia si¢
wyniki odpowiednich badan nieklinicznych
Iub badan biomedycznych w zakresie
niezb¢dnym do stworzenia naukowego
powigzania 7 danymi, na ktorych opiera
si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa i
skutecznos$ci hybrydowego produktu
leczniczego.

Poprawka 248
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR
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Poprawka

W przypadku gdy produkt leczniczy nie
wchodzi w zakres definicji generycznego
produktu leczniczego lub wykazuje zmiany
pod wzgledem mocy, postaci
farmaceutycznej, drogi podania lub
wskazan terapeutycznych w porOwnaniu z
referencyjnym produktem leczniczym,
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich
badan nieklinicznych i badan
biomedycznych w zakresie niezbednym do
wykazania (zasadniczego) podobienstwa
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa i
skuteczno$ci hybrydowego produktu
leczniczego w kazdym wskazaniu
dodatkowym.

Or. en

AM\1291771PL.docx



Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 11 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W odniesieniu do biopodobnego produktu
leczniczego podobnego do referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego
(,,biopodobny produkt leczniczy”)
wlasciwym organom przekazuje si¢ wyniki
odpowiednich testow i badan
poréwnywalno$ci. Rodzaj i liczba danych
dodatkowych, jakie nalezy przedstawic,
musi by¢ zgodna z odpowiednimi
kryteriami ustanowionymi w zalaczniku II
oraz z powigzanymi szczegoélowymi
wytycznymi. Nie jest wymagane
przedstawienie wynikdw pozostatych
testow 1 badan pochodzacych z
dokumentacji dotyczacej referencyjnego
produktu leczniczego.

Poprawka

W odniesieniu do produktu leczniczego
podobnego do referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego
(,,biopodobny produkt leczniczy’)
wlasciwym organom przekazuje si¢ wyniki
odpowiednich testow i badan
porownywalnos$ci. Rodzaj 1 liczba danych
dodatkowych, jakie nalezy przedstawic,
musi by¢ zgodna z odpowiednimi
kryteriami ustanowionymi w zalaczniku II
oraz z powigzanymi szczegotowymi
wytycznymi. Nie jest wymagane
przedstawienie wynikow pozostatych
testow 1 badan pochodzacych z
dokumentacji dotyczacej referencyjnego
produktu leczniczego.

Or. en

Uzasadnienie

As for all types of medicinal products, all follow-ons to biologic medicines should be
regulated based on sound scientific principles and established regulatory standards of safety,
efficacy, and quality. Currently there is regulatory uncertainty about how synthetic follow-ons
to biologic medicines are approved. All follow-ons to biological medicines should be
appropriately assessed following an enhanced Article 11 of the proposed Directive.
Appropriate non-clinical and clinical tests are added in art 11, considering the proposed
deletion of Art. 12. Relating to the fact that synthetic follow-ons are not per se biosimilars —
the proposed new paragraph is introduced. Further explanation on the role of biosimilar
medicinal product and synthetic follow-on medicinal product: Scientifically, differences in
manufacturing processes may significantly alter the properties of synthetic polypeptide
products and could result in adverse clinical consequences. A synthetic follow-on product will
likely differ from the biological reference product with regard to impurity profile and could
differ with regard to stability, for example a different tendency towards fibrillation. This may
lead to increased immunogenicity. It is important that these factors as well as the overall
complexity of the product are considered in the development and subsequent regulatory
evaluation. Available analytical methods may be insufficient to establish therapeutic
equivalence of a synthetic follow-on product to a biological reference product; this applies in
particular to non-clinical models to predict immunogenicity.

Poprawka 249
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Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 11 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 250
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 12

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 12

Whioski dotyczgce biohybrydowych

produktow leczniczych

W przypadku gdy biopodobny produkt
leczniczy wykazuje zmiany pod wzgledem

mocy, postaci farmaceutycznej, drogi

podania lub wskazan terapeutycznych w

pordwnaniu g referencyjnym
biologicznym produktem leczniczym
(»biohybryda”), wlasciwym organom
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich
badan nieklinicznych lub badan

biomedycznych w zakresie niezbednym do

stworzenia naukowego powiqgzania

danymi, na ktorych opiera si¢ pozwolenie

PE757.082v01-00
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Poprawka

W przypadku gdy produkt leczniczy nie
jest biologicznym produktem leczniczym,
ale jest podobny do referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego
(,Syntetyczny nastepczy produkt
leczniczy”), stosuje si¢ ust. 1, a
syntetyczny kontynuacyjny produkt
leczniczy podlega wymogom niniejszej
dyrektywy i [zmienionego rozporzgdzenia
(WE) nr 726/2004] majgcym zastosowanie
do biopodobnych produktow leczniczych.

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa lub
skutecznosci biopodobnego produktu
leczniczego.

Poprawka 251

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 13 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2, w
przypadku gdy w odniesieniu do substancji
czynnej danego produktu leczniczego
zaden referencyjny produkt leczniczy nie
jest lub nie zostat dopuszczony do obrotu,
wnioskodawca nie jest zobowigzany do
przedstawienia wynikéw badan
nieklinicznych ani badan biomedycznych,
jezeli moze wykaza¢, ze substancje czynne
produktu leczniczego majg ugruntowane
zastosowanie medyczne w Unii w
odniesieniu do tego samego zastosowania
terapeutycznego i tej samej drogi podania
od co najmniej dziesi¢ciu lat, przy uznanej
skuteczno$ci 1 mozliwym do
zaakceptowania poziomie bezpieczenstwa
w odniesieniu do warunkow okre§lonych w
zataczniku II. W takim przypadku wyniki
badan i prob zastepuje si¢ odpowiednimi
danymi bibliograficznymi w formie
literatury naukowe;.

Poprawka 252
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 2, w
przypadku gdy w odniesieniu do substancji
czynnej danego produktu leczniczego
zaden referencyjny produkt leczniczy nie
jest dopuszczony do obrotu, wnioskodawca
nie jest zobowigzany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych ani badan
biomedycznych, jezeli moze wykazac, ze
substancje czynne produktu leczniczego
majg ugruntowane zastosowanie medyczne
w Unii w odniesieniu do tego samego
zastosowania terapeutycznego i tej samej
drogi podania od co najmniej dziesigciu lat,
przy uznanej skutecznosci 1 mozliwym do
zaakceptowania poziomie bezpieczenstwa
w odniesieniu do warunkow okreslonych w
zatgczniku II W takim przypadku wyniki
badan i préb zastepuje si¢ odpowiednimi
danymi bibliograficznymi w formie
literatury naukowej oraz wykazaniem, ze
literatura ta jest adekwatna w odniesieniu
do stosowanego produktu.

Or. en
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Artykul 15 — tytul
Tekst proponowany przez Komisje

Produkt ztozony zawierajacy ustalone
polaczenie, technologie platformy i
opakowania wieloproduktowe

Poprawka 253
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jezeli jest to uzasadnione
wzgledami terapeutycznymi, mozna
przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w przypadku produktu ztozonego
zawierajacego ustalone potaczenie.

Poprawka 254
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Jezeli jest to uzasadnione
wzgledami terapeutycznymi, mozna
przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w przypadku produktu ztozonego
zawierajgcego ustalone potaczenie.

PE757.082v01-00
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Poprawka

Produkt ztozony zawierajacy ustalone
polaczenie i opakowania wieloproduktowe

Or. en

Poprawka

1. Jezeli jest to uzasadnione
wzgledami profilaktycznymi lub
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
przypadku produktu ztoZzonego
zawierajacego ustalone potaczenie.

Or. en

Poprawka

1. Jezeli jest to uzasadnione
wzgledami profilaktycznymi lub
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
przypadku produktu ztoZzonego
zawierajacego ustalone potaczenie.

Or. en
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Poprawka 255
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W wyjatkowych okolicznos$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzglgdami
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
przypadku produktu leczniczego, ktory
zawiera skladnik staly i sktadnik zmienny
okreslony wczesniej, aby w razie potrzeby
reagowac na rozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowa¢ produkt
leczniczy do cech charakterystycznych
danego pacjenta lub grupy pacjentéw
(technologia platformy”).

Poprawka

W wyjatkowych okolicznos$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzgledami
profilaktycznymi lub terapeutycznymi,
mozna przyzna¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
produktu leczniczego, ktory zawiera
sktadnik staly 1 sktadnik zmienny
okreslony wczesniej, aby w razie potrzeby
reagowac na rozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowa¢ produkt
leczniczy do cech charakterystycznych
danego pacjenta lub grupy pacjentow.

Or. en

Uzasadnienie

Zob. poprawka dotyczgca art. 4 ust. 1 pkt 30a (nowy).

Poprawka 256
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W wyjatkowych okoliczno$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzgledami
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
przypadku produktu leczniczego, ktory
zawiera skladnik staty i sktadnik zmienny
okreslony wczes$niej, aby w razie potrzeby
reagowac na réozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowa¢ produkt
leczniczy do cech charakterystycznych

AM\1291771PL.docx

173/197

Poprawka

W wyjatkowych okoliczno$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzgledami
profilaktycznymi lub terapeutycznymi,
mozna przyzna¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
produktu leczniczego, ktory zawiera
skladnik staly i sktadnik zmienny
okreslony wczesniej, aby w razie potrzeby
reagowac na rozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowa¢ produkt
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danego pacjenta lub grupy pacjentow
(stechnologia platformy”).

Poprawka 257
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wnioskodawca zamierza zlozyé
wniosek o dopuszczenie do obrotu takiego
produktu leczniczego, musi z
wyprzedzeniem 0siggnqgé porozumienie z
wlasciwym zainteresowanym organem w
kwestii zloZenia takiego wniosku.

Poprawka 258
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W wyjatkowych okolicznos$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzglgdami zdrowia
publicznego i jezeli nie mozina polgczyé
substancji czynnych w produkcie
zloZonym zawierajgcym ustalone
polgczenie, mozna przyzna¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu opakowania
wieloproduktowego.

Poprawka 259
Cristian-Silviu Busoi

PE757.082v01-00
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leczniczy do cech charakterystycznych
danego pacjenta lub grupy pacjentow.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Poprawka

W wyjatkowych okolicznos$ciach, jezeli
jest to uzasadnione wzglgdami zdrowia
publicznego oraz do celow profilaktyki i
celow leczniczych, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
opakowania wieloproduktowego.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli wnioskodawca zamierza zlozyé skresla si¢

wniosek o dopuszczenie do obrotu takiego
produktu leczniczego, musi z
wyprzedzeniem 0siggnqgé porozumienie z
wlasciwym zainteresowanym organem w
kwestii zloZenia takiego wniosku.

Poprawka 260
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wymagane w przypadku

1.
radiofarmaceutycznych wymagane jest

Poprawka

Or. en

W przypadku produktow

generatorow radionuklidowych, zestawow pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

i prekursorow radionuklidowych, chyba Ze
wykorzystuje sie je jako material
wyjsciowy, substancje czynng lub produkt
posredni produktow
radiofarmaceutycznych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 1.

Poprawka 261
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Or. en
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1. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wymagane w przypadku
generatoréw radionuklidowych, zestawow
i prekursorow radionuklidowych, chyba Ze
wykorzystuje sie je jako material
wyjsciowy, substancje czynng lub produkt
posredni produktow
radiofarmaceutycznych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 1.

Poprawka 262
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Nie wymaga si¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
produktow radiofarmaceutycznych
przygotowanych w czasie stosowania przez
osob¢ lub zaktad uprawnione zgodnie z
przepisami ustawodawstwa krajowego do
stosowania takiego produktu
radiofarmaceutycznego w uprawnionym
zaktadzie opieki zdrowotnej wylqcznie
dopuszczonych do wytwarzania takich
produktow generatorow
radionuklidowych, zestawow lub
prekursorow radionuklidowych, zgodnie 7
instrukcjami wytworcy.

Poprawka 263
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — akapit 2
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1. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wymagane w przypadku
generatorow produktow
radiofarmaceutycznych, zestawow
produktow radiofarmaceutycznych i
produktow radiofarmaceutycznych

bedgcych prekursorami.
Or. en
Poprawka
2. Nie wymaga si¢ pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w przypadku
radionuklidow lub generatorow
radionuklidowych uZywanych wylgcznie
do celow radioznakowania lub w
przypadku produktow
radiofarmaceutycznych przygotowanych w
czasie stosowania przez uprawniong osobg
lub uprawniony zaktad stosujgcych
zatwierdzony zestaw do przygotowania
preparatu radiofarmaceutycznego w
polgczeniu 7 radionuklidem lub
generatorem radionuklidowym zgodnie 7
charakterystykq produktu-zestawu

(s zestaw radioznakowania®).

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Nie wymaga si¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
produktow radiofarmaceutycznych
przygotowanych w czasie stosowania przez
osob¢ lub zaktad uprawnione zgodnie 7
przepisami ustawodawstwa krajowego do
stosowania takiego produktu
radiofarmaceutycznego w uprawnionym
zakladzie opieki zdrowotnej wylgcznie z
dopuszczonych do wytwarzania takich
produktow generatorow
radionuklidowych, zestawow lub
prekursorow radionuklidowych, zgodnie 7
instrukcjami wytworcy.

Poprawka 264

Poprawka

2. Nie wymaga si¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w przypadku
radionuklidow lub generatorow
radionuklidowych uZywanych wylgcznie
do celow radioznakowania lub w
przypadku produktéw
radiofarmaceutycznych przygotowanych w
czasie stosowania przez uprawniong osobg
lub uprawniony zaklad stosujgcych
zatwierdzony zestaw do przygotowania
preparatu radiofarmaceutycznego w
polgczeniu 7 radionuklidem lub
generatorem radionuklidowym zgodnie z
charakterystykq produktu-zestawu

(s zestaw radioznakowania®).

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) opis szczegdlnych wymogow

informacyjnych okreslonych w art. 69 1
wymienionych w zatgczniku I.

Poprawka 265

Poprawka

b) opis szczegdlnych wymogow
informacyjnych okreslonych w art. 69 1
wymienionych w zatgczniku I, do
uprzedniego przeglgdu i zatwierdzenia
przez wlasciwy organ.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
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2. Jezeli wlasciwy organ uzna $rodki
ograniczajace ryzyko zawarte w planie
zarzadzania $rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi za
niewystarczajace, moze natoZy¢ na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu okreslone obowigzki.

Poprawka 266
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
wielko$¢ opakowania srodka
przeciwdrobnoustrojowego odpowiadata
zwyczajowemu dawkowaniu 1
zwyczajowej dlugosci leczenia.

Poprawka 267
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 3 a (nowy)
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2. Jezeli wlasciwy organ uzna $rodki
ograniczajace ryzyko zawarte w planie
zarzadzania $§rodkami
przeciwdrobnoustrojowymi za
niewystarczajace, naktada na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslone obowigzki.

Or. en

Poprawka

3. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
wielko$¢ opakowania srodka
przeciwdrobnoustrojowego odpowiadata
zwyczajowemu dawkowaniu 1
zwyczajowej dlugos$ci leczenia. Posiadacg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, w miarg mozliwosci, aby srodek
przeciwdrobnoustrojowy mogt by¢
wydawany jednostkowo w liczbie
odpowiadajqcej ilosciom opisanym w
recepcie. W przypadku gdy srodek
przeciwdrobnoustrojowy nie moze byé
wydawany jednostkowo, posiadacg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, aby wielkos¢ opakowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego
odpowiadala zwyczajowemu dawkowaniu
i zwyczajowej dlugosci leczenia.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 268
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku stalych polaczen produktu
leczniczego 1 wyrobu medycznego
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia dane potwierdzajace
bezpieczne i1 skuteczne stosowanie statego
potaczenia produktu leczniczego 1 wyrobu
medycznego.

Poprawka 269
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W ramach przeprowadzonej zgodnie z art.
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Poprawka

3a. Farmaceuci powinni odgrywaé
role w zarzqdzaniu srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, w tym
doradzaé w zakresie rozwaznego
stosowania antybiotykow i innych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, a
takze ich prawidlowego usuwania.

Or. en

Poprawka

W przypadku stalych polaczen produktu
leczniczego 1 wyrobu medycznego
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia dane potwierdzajace
bezpieczne i1 skuteczne stosowanie statego
polaczenia produktu leczniczego 1 wyrobu
medycznego, w szczegolnosci w przypadku
pacjentow pediatrycznych, obejmujgce
takie aspekty jak przechowywanie,
montaz, czystosé i technika wymagana do
podania lub przyjecia.

Or. en

Poprawka

W ramach przeprowadzonej zgodnie z art.
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29 oceny dotyczacej statego polaczenia
produktu leczniczego i wyrobu
medycznego wlasciwe organy oceniajg
stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
stalego potaczenia produktu leczniczego 1
wyrobu medycznego, uwzgledniajac
zasadnos¢ stosowania produktu

leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

Poprawka 270
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 271
Margarita de la Pisa Carrion

PE757.082v01-00
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29 oceny dotyczacej statego polaczenia
produktu leczniczego i wyrobu
medycznego wlasciwe organy oceniajg
stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
stalego potaczenia produktu leczniczego i
wyrobu medycznego, uwzgledniajac
zasadnos¢ stosowania produktu
leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

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

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W ocenie danego stalego
polgczenia produktu leczniczego z
wyrobem medycznym wlasciwe organy
uwzgledniajg wyniki oceny zgodnosci
czesci tego stalego polgczenia stanowigcej
wyrob medyczny z ogdlnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania
zgodnie z zalacznikiem I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w tym w
stosownych przypadkach wyniki oceny
przeprowadzonej przez jednostke
notyfikowanq.

Poprawka 272
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 19 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W ocenie produktu leczniczego, o
ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy organ
uwzglednia wyniki oceny zgodnosci
danego wyrobu medycznego z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania zgodnie z zatacznikiem I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, w tym w
stosownych przypadkach wyniki oceny
przeprowadzonej przez jednostke
notyfikowangq.

Poprawka 273
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Poprawka

4. W ocenie produktu leczniczego, o
ktorym mowa w ust. 1, wlasciwy organ
uwzglednia wyniki oceny zgodno$ci
danego wyrobu medycznego z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dzialania zgodnie z zalacznikiem I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Or. en

Poprawka

4. W ocenie produktu leczniczego, o
ktérym mowa w ust. 1, wlasciwy organ
uwzglednia wyniki oceny zgodnosci
danego wyrobu medycznego z ogdlnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i
dziatania zgodnie z zalgcznikiem I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Or. en
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PL



PL

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 6, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Poprawka 274
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedtozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktdrej to ocenie mowa w ust. 6, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
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Poprawka

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 6, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego naleycie uzasadnione
powody jakiejkolwiek niezgodnos$ci z tymi
wytycznymi naukowymi. Wnioskodawca
bierze pod uwagg istniejace oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego
przeprowadzone na podstawie innych
przepisow Unii, o ile takie oceny s3
dostepne.

Or. en

Poprawka

1. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedtozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktérej to ocenie mowa w ust. 5, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
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wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagge istniejgce oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sa dostepne.

Poprawka 275
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 6, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisoéw Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Poprawka 276
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR
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wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnos$ci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Or. en

Poprawka

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 5, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 6, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Poprawka 277
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.082v01-00

Poprawka

l. Przygotowujac oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktora nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, o ktorej to ocenie mowa w ust. 5, lub
w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnosci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sg dostepne.

Or. en

Poprawka

1a. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego uwzglednia si¢ mozliwe
zagroZenia dla srodowiska wynikajqce ze
stosowania i usuwania produktu
leczniczego zgodnie 7 wymogami, o
ktorych mowa w zatgczniku I1. W
odniesieniu do zagroZen wynikajgcych z
produkcji ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera informacje na temat
Zrzutow i emisji substancji czynnej i
innych substancji istotnych dla
srodowiska zgodnie 7 wymogami, o
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Poprawka 278

ktorych mowa w zalgczniku I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ust¢p 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wskazuje sig, czy produkt
leczniczy lub ktorykolwiek z jego
sktadnikow lub innych elementow jest
jedna z nastepujacych substancji, zgodnie z
kryteriami okreslonymi w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

Poprawka 279
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ust¢p 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wskazuje sig¢, czy produkt
leczniczy lub ktérykolwiek z jego
sktadnikow lub innych elementow jest
Jjedng z nastgpujacych substancji, zgodnie
z kryteriami okreslonymi w zataczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:
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Poprawka

2. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego uwzglednia si¢ mozliwe
zagrozenia dla srodowiska wynikajqce ze
stosowania i usuwania produktu
leczniczego zgodnie 7 wymogami, o
ktorych mowa w zalgczniku I1. Wskazuje
si¢ w niej, czy produkt leczniczy lub
ktorykolwiek z jego sktadnikéw lub innych
elementow jest jedng z nastepujacych
substancji, zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

Or. en

Poprawka

2. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wskazuje sig, czy produkt
leczniczy lub ktorykolwiek z jego
sktadnikow lub innych elementéw jest
sklasyfikowany jako jedna z nastgpujacych
substancji, zgodnie z kryteriami
okreslonymi w zalaczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008:

Or. en
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Poprawka 280
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
c) substancje trwate, mobilne 1 c) substancje trwate, mobilne i
toksyczne (PMT), bardzo trwale i bardzo toksyczne (PMT);
mobilne (vPvM);

Or. en

Poprawka 281
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — uste¢p 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) bardzo trwale i bardzo mobilne
(vPvM);

Or. en

Poprawka 282
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) bardzo trwale i bardzo mobilne
(vPyvM);

Or. en
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Poprawka 283
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

lub czy zalicza si¢ do substancji
dziatajacych na uktad hormonalny.

Poprawka 284
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

lub czy zalicza sie do substancji
dzialajgcych na uktad hormonalny.

Poprawka

lub d) czy zalicza si¢ do substancji
dziatajacych na uktad hormonalny.

Or. en

Poprawka

d) substancje zaburzajgce funkcjonowanie
uktadu hormonalnego.

Or. en

Uzasadnienie

Dostosowanie do brzmienia rozporzqdzenia (WE) nr 1272/2008.

Poprawka 285

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291771PL.docx

Poprawka

2a. W odniesieniu do zagrozen
wynikajgcych 7 produkcji ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego zawiera
informacje na temat zrzutow i emisji
substancji czynnej (substancji czynnych) i
innych substancji istotnych dla
srodowiska zgodnie 7 wymogami, o
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Poprawka 286
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE 1
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, Ze proponowane $rodki
ograniczajace sg odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 287
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

PE757.082v01-00
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ktorych mowa w zalgczniku I1.

Or. en

Poprawka

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE i
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane srodki
ograniczajgce s3 odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego. W razie potrzeby
wnioskodawca uwzglednia rownie
informacje na temat dostgpnych technik
oraz technik, ktore bedq stosowane w celu
ograniczenia zrzutow i emisji produktu
leczniczego, w szczegolnosci tych
wystepujqgcych w sciekach produkcyjnych,
zanim scieki te opuszczq miejsca
wytwarzania.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE i
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane $rodki
ograniczajace s3 odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 288

Poprawka

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie zrzutow i emisji
produktu leczniczego do srodowiska, a
takze informacje na temat dostgpnych
technik, ktore bedg stosowane w celu
ograniczenia tych zrzutow i emisji, w
szczegolnosci tych wystepujgcych w
sciekach produkcyjnych, zanim scieki te
opuszczg miejsca wytwarzania, orazg
ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE i
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane srodki
ograniczajgce s3 odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze $rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE 1
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane srodki
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Poprawka

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze srodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE 1
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby, lub w przypadkach, w
ktorych ryzyko dla srodowiska okreslono
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ograniczajace sg odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 289
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE 1
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, Ze proponowane $rodki
ograniczajace sg odpowiednie 1
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 290
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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w opracowanych przez Agencje
wytycznych naukowych odnoszqcych sie
do wymogow w zakresie oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzanej
w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, o ktorej mowa w ust.
5. Wnioskodawca szczegotowo dowodzi,
ze proponowane $rodki ograniczajace s3
odpowiednie 1 wystarczajace do
zapobiegania zidentyfikowanemu ryzyku
dla srodowiska naturalnego.

Or. en

Poprawka

3. JeZeli w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego zidentyfikuje si¢
ryzyko dla srodowiska, wnioskodawca
uwzglednia takze srodki ograniczajace
ryzyko, majace na celu uniknigcie lub,
jezeli nie jest to mozliwe, ograniczenie
emisji substancji zanieczyszczajacych
wymienionych w dyrektywie 2000/60/WE,
dyrektywie 2006/118/WE, dyrektywie
2008/105/WE i dyrektywie 2010/75/UE do
powietrza, wody i gleby. Wnioskodawca
szczegdtowo dowodzi, ze proponowane
srodki ograniczajace s3 odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Or. en
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Artykul 22 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla §rodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze srodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE 1
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane $rodki
ograniczajace sg odpowiednie 1
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 291
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych w
dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE i
dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody i gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, Ze proponowane srodki
ograniczajace sg odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.
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Poprawka

3. Jezeli w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego zidentyfikuje si¢
ryzyko dla srodowiska, wnioskodawca
uwzglednia takze $rodki ograniczajace
ryzyko, majace na celu uniknigcie lub,
jezeli nie jest to mozliwe, ograniczenie
emisji substancji zanieczyszczajacych
wymienionych w dyrektywie 2000/60/WE,
dyrektywie 2006/118/WE, dyrektywie
2008/105/WE 1 dyrektywie 2010/75/UE do
wody 1 gleby. Wnioskodawca szczegotowo
dowodzi, ze proponowane srodki
ograniczajgce s3 odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Or. en

Poprawka

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko dla
srodowiska, majace na celu uniknig¢cie lub,
jezeli nie jest to mozliwe, ograniczenie
emisji substancji zanieczyszczajacych
wymienionych w dyrektywie 2000/60/WE,
dyrektywie 2006/118/WE, dyrektywie
2008/105/WE i dyrektywie 2010/75/UE do
powietrza, wody i gleby. Wnioskodawca
szczegdtowo dowodzi, Zze proponowane
srodki ograniczajace sa odpowiednie i
wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.
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Poprawka 292
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwigzku z catym
fancuchem dostaw na potrzeby produkcji w
Unii i poza jej granicami oraz ze
stosowaniem 1 usuwaniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
migdzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujgce zmian w srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.

Poprawka 293
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje
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Or. en

Poprawka

4. W odniesieniu do srodkow
przeciwdrobnoustrojowych i innych
substancji, ktore mogq powodowad
opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym
produktow o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym, ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego zawiera ocen¢
ryzyka dotyczaca selekcji w kierunku
opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w $rodowisku
naturalnym w zwigzku z catym tancuchem
dostaw na potrzeby produkcji w Unii i
poza jej granicami oraz ze stosowaniem, w
tym przez pracownikow stuzby zdrowia i
pacjentow, 1 usuwaniem Srodka
przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
migdzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujgce zmian w srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.

Or. en

Poprawka
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4. Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwigzku z calym
tancuchem dostaw na potrzeby produkcji w
Unii 1 poza jej granicami oraz ze
stosowaniem i usuwaniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
miedzynarodowych, w ktérych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujace zmian w Srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.

Poprawka 294
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwiazku z calym
tancuchem dostaw na potrzeby produkcji
w Unii i poza jej granicami oraz ze
stosowaniem 1 usuwaniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
mig¢dzynarodowych, w ktérych
ustanowiono przewidywane stezenie
niepowodujace zmian w Srodowisku
wiasciwe dla antybiotykow.
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4. Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwigzku z calym
tancuchem dostaw na potrzeby produkcji w
Unii 1 poza jej granicami oraz ze
stosowaniem i usuwaniem, rowniez, przez
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow,
srodka przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
migdzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujgce zmian w srodowisku
wiasciwe dla antybiotykow.

Or. en

Poprawka

4. Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego dotyczqca antybiotykow
zawiera ocene ryzyka dotyczaca selekcji w
kierunku oporno$ci na antybiotyki w
srodowisku naturalnym w zwigzku z
wytwarzaniem substancji czynnej lub
produktu leczniczego w Unii Europejskiej
oraz ze stosowaniem i usuwaniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego-antybiotyku, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
miedzynarodowych, w ktérych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujace zmian w Srodowisku
wiasciwe dla antybiotykow.

Or. en
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Poprawka 295
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczacg selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwiazku z calym
tancuchem dostaw na potrzeby produkcji
w Unii i poza jej granicami oraz ze
stosowaniem 1 usuwaniem srodka
przeciwdrobnoustrojowego, z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
migdzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane st¢zenie
niepowodujgce zmian w srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.

Poprawka 296
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

4. Ocena ryzyka dla §rodowiska
naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe w
srodowisku naturalnym w zwigzku z
produkcjq, stosowaniem i usuwaniem
antybiotyku, z uwzglednieniem, w
stosownych przypadkach, obowigzujacych
norm mi¢dzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane stezenie
niepowodujace zmian w Srodowisku
wiasciwe dla antybiotykow.

Or. en

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od akapitu
pierwszego obowigzek przeprowadzenia
oceny ryzyka w odniesieniu do opornosci
na srodki przeciwdrobnoustrojowe
obejmuje wylqcznie ryzyko zwigzane z
opornoscig na antybiotyki. Odstepstwo to
wygasa 7 dniem ... [3 lata od daty wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy].

Or. en
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Poprawka 297
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 298

Poprawka

4a. Do dnia ...[18 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
Komisja, po konsultacji 7 Agencjg,
Europejskq Agencjq Srodowiska (EEA) i
ECDC, wydaje wytyczne dotyczqce
sposobu przeprowadzania oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego w odniesieniu
do srodkow przeciwdrobnoustrojowych

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja opracowuje wytyczne
naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA) w sprawie opracowania
tych wytycznych naukowych.
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innych niz antybiotyki.
Or. en
Poprawka
5. Agencja opracowuje wytyczne

naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w tym srodkow
ograniczajgcych ryzyko dla srodowiska 7
nimi zwigzane. W razie potrzeby Agencja
konsultuje si¢ z Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA), Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA) i Europejska Agencja Srodowiska
(EEA), Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC)
orazg innymi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym
stronami zarzgdzajgcymi pozostalosciami

PE757.082v01-00
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Poprawka 299
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja opracowuje wytyczne
naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA) w sprawie opracowania
tych wytycznych naukowych.

Poprawka 300
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje
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produktow leczniczych i oczyszczaniem
sciekoéw, w sprawie opracowania tych
wytycznych naukowych.

Or. en

Poprawka

5. Agencja opracowuje wytyczne
naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), ECDC i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym podmiotami
zarzqdzajgcymi pozostatosciami
produktow leczniczych iich
wytwarzaniem w Srodowisku, w sprawie
opracowania tych wytycznych naukowych.

Or. en

Poprawka
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5. Agencja opracowuje wytyczne
naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogow w zakresie oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA) w sprawie opracowania
tych wytycznych naukowych.
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5. Agencja opracowuje wytyczne
naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogow w zakresie oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego w
odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. Agencja konsultuje
si¢ z Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC),
Europejska Agencja Chemikaliow
(ECHA), Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i
Europejska Agencja Srodowiska (EEA)
oraz innymi zainteresowanymi stronami,
w tym operatorami sieci wody pitnej i
operatorami oczyszczalni sciekow w
sprawie opracowania tych wytycznych
naukowych.

Or. en
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