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Poprawka 301
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetnia ocene
ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one mogly doprowadzi¢ do zmiany
wnioskOw z oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego. W aktualizacji tej uwzglednia
si¢ wszelkie istotne informacje pochodzace
z monitoringu Srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Poprawka 302

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uwzglednia
techniki analityczne i wyjasnienia w
metodyce oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego i uzupehia te oceng nowymi
informacjami przekazanymi odpowiednim
wlasciwym organom zgodnie z art. 90 ust.
2, jezeli pojawig si¢ nowe informacje
istotne dla kryteriow oceny, o ktérych
mowa w art. 29, 1 beda one mogty
doprowadzi¢ do zmiany wnioskow z oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego. W
aktualizacji tej uwzglednia si¢ aktualne
informacje na temat emisji produktu
leczniczego w Sciekach produkcyjnych
oraz wszelkie istotne informacje
pochodzace z monitoringu srodowiska, w
tym monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetia ocene
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetia ocene
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ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one mogly doprowadzi¢ do zmiany
wnioskoéw z oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego. W aktualizacji tej uwzglednia
si¢ wszelkie istotne informacje pochodzace
z monitoringu srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych i z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepisow Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Poprawka 303
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetnia oceng
ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one mogly doprowadzié do zmiany
wnioskow z oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego. W aktualizacji tej uwzglednia
si¢ wszelkie istotne informacje pochodzace
z monitoringu Srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan

PE757.083v01-00

ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one mogly doprowadzi¢ do zmiany
wnioskow z oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego, w tym aktualne informacje
na temat emisji produktu leczniczego w
sciekach produkcyjnych. W aktualizacji tej
uwzglednia si¢ wszelkie istotne informacje
pochodzace z monitoringu §rodowiska, w
tym monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych i z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepisoéw Unii, jak
okreslono w ust. 1., zestawienia danych
dotyczqcych sprzedagy oraz dane
dotyczace narazenia srodowiskowego.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetnia ocene
ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one prowadzi¢ do zmiany wnioskow z
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.
W aktualizacji tej uwzglednia si¢ wszelkie
istotne informacje pochodzace z
monitoringu srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
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ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Poprawka 304
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetnia ocene
ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, i beda
one mogly doprowadzié do zmiany
wnioskOw z oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego. W aktualizacji tej uwzglednia
si¢ wszelkie istotne informacje pochodzace
z monitoringu Srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Poprawka 305
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 2
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ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez zbednej zwloki uzupetnia ocene
ryzyka dla srodowiska naturalnego
nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wlasciwym organom
zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢
nowe informacje istotne dla kryteriow
oceny, o ktorych mowa w art. 29, 1 beda
one prowadzi¢ do zmiany wnioskow z
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.
W aktualizacji tej uwzglednia si¢ wszelkie
istotne informacje pochodzace z
monitoringu srodowiska, w tym
monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan
ekotoksykologicznych 1 z nowych lub
zaktualizowanych ocen ryzyka na
podstawie innych przepiséw Unii, jak
okreslono w ust. 1., oraz dane dotyczace
narazenia srodowiskowego.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = 18
miesi¢cy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktéw leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 306

Poprawka

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = 18
miesi¢cy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktoéw leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla $srodowiska
naturalnego. Wiasciwy organ moze
rowniez gwrocié sie do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
wlgczenie do oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego srodkow ograniczajgcych
ryzyko, o ktorych mowa w ust. 3.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktow leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego.
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Poprawka

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktow leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego oraz o zaktualizowanie
brakujgcych informacji w odniesieniu do
srodkow ograniczajgcych ryzyko, o
ktorych mowa w ust. 3.

Or. en

AM\1291772PL.docx



Poprawka 307
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosze¢ wstawi¢ date = 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktow leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 308
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Jezeli chodzi o produkty lecznicze,
o ktorych mowa w art. 9-12,
wnioskodawca moze odnies¢ si¢ do badan
w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonych w
odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego w trakcie przygotowywania
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.
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Poprawka

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ
zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktow leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego. Oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego aktualizuje si¢ wowczas, gdy
dostepne sq nowe informacje, nie rzadziej
niz co 5 lat.

Or. en

Poprawka

7. Jezeli chodzi o produkty lecznicze,
o ktorych mowa w art. 9-12,
wnioskodawca w stosownych przypadkach
moze odnies¢ si¢ do badan w zakresie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
przeprowadzonych w odniesieniu do
referencyjnego produktu leczniczego w
trakcie przygotowywania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego i dostarcza
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Poprawka 309

wszelkie inne dane wymagane zgodnie 7
zalgcznikiem 11 i wytycznymi naukowymi,
o ktorych mowa w ust. 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Jezeli chodzi o produkty lecznicze,
o ktorych mowa w art. 9-12,
wnioskodawca moze odnies¢ si¢ do badan
w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonych w
odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego w trakcie przygotowywania
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.

Poprawka 310
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

7. Jezeli chodzi o produkty lecznicze,
o ktorych mowa w art. 9-12,
wnioskodawca moze odnies¢ si¢ do badan
w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonych w
odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego w trakcie przygotowywania
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego i
dostarcza wszelkie inne dane wymagane
zgodnie 7 zalgcznikiem I1 i wytycznymi
naukowymi, o ktorych mowa w ust. 5.

Or. en

Poprawka

7a.  Zgodnie 7 konwencjg 7 Aarhus'
petne oceny oddzialywania na srodowisko
i podsumowania 7 wynikami sq publicznie
dostepne i aktywnie udostegpniane
operatorom sieci wody pitnej i
oczyszezalni sciekow. Wiasciwe organy
umieszczajq te informacje w swoich
repozytoriach produktow leczniczych.
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Poprawka 311
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 312
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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la Konwencja ONZ o dostepie do
informacji, udziale spoleczenstwa w
podejmowaniu decyzji oraz dostepie do
sprawiedliwosci w sprawach dotyczgcych
srodowiska, sporzgdzona w Aarhus w
Danii dnia 25 czerwca 1998 r.

Or. en

Poprawka

7a. Wynik analizy oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, w tym dane
przedloione przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, jest podawany
do wiadomosci publicznej przez Agencje
lub, w stosownych przypadkach, przez
wlasciwy organ panstwa czltonkowskiego
po usunieciu wszelkich informacji
stanowiqcych tajemnice handlowg.

Or. en

Poprawka

Artykut 22a

Zgodnie 7 art. 6 ust. 2 wnioskodawcy
ubiegajqcy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sq zobowigzani do
uwzglednienia danych dotyczgcych
doswiadczen pacjentow w dokumentacji
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Poprawka 313
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 30 miesigcy po dacie wejsScia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktére Agencja
uznata za potencjalnie szkodliwe dla

srodowiska naturalnego na podstawie ust.
2.

PE757.083v01-00

dolgczanej do wniosku. Jesli
uwzglednienie takich danych nie jest
moZzliwe, wnioskodawcy muszq
przedstawié Agencji wyczerpujgce
wyjasnienie. Agencja wspolpracuje z
organizacjami pacjentow, organami
panstw cztonkowskich i innymi
wlasciwymi podmiotami w celu
opracowania wytycznych dotyczgcych
tworzenia, przeprowadzania,
analizowania i zglaszania badan, ktore
obejmuyjq istotne i znaczqgce dane
dotyczgce doswiadczen pacjentow do
celow regulacyjnych.

Or. en

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 30 miesigcy po dacie wejScia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktore Agencja
uznala za potencjalnie stwarzajgce
zagroZenie dla srodowiska naturalnego
poprzez oparte na analizie ryzyka
priorytetowe traktowanie na podstawie ust.
2. Agencja udostepnia publicznie ten
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Poprawka 314
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 30 miesiecy po dacie wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaty objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktére Agencja
uznata za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie ust.
2.

Poprawka 315
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawié¢
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program.

Or. en

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 12 miesigcy po dacie wejsScia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (ECDC), Europejska Agencja
Chemikaliow (ECHA), Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) i Europejska Agencja Srodowiska
(EEA), Agencja ustanawia program na
potrzeby przedtozenia oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego zgodnie z art. 22 w
odniesieniu do produktoéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu przed dniem 30
pazdziernika 2005 r., ktore nie zostaly
objete zadng oceng ryzyka dla srodowiska
naturalnego 1 ktére Agencja uznata za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego na podstawie ust. 2.

Or. en

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawié

PE757.083v01-00
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dat¢ = 30 miesiecy po dacie wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wtasciwymi organami
panstw czlonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedlozenia oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktore Agencja
uznata za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie ust.
2.

Poprawka 316

dat¢ = 30 miesiecy po dacie wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedlozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete Zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktore Agencja
uznata za potencjalnie stwarzajgce
niedopuszczalne ryzyko dla srodowiska
naturalnego na podstawie ust. 2.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 30 miesiecy po dacie wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktére Agencja
uznata za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie ust.

PE757.083v01-00

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 12 miesigcy po dacie wejsScia w
zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaly objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego 1 ktore Agencja
uznata za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie ust.
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Poprawka 317
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja udostgpnia publicznie ten
program.

Poprawka 318
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktow leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego 1 priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla §rodowiska naturalnego
odnoszacych sie do tych produktéw,
wykorzystujac podejscie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
moze zazada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania
odpowiednich danych lub informacji.

AM\1291772PL.docx

Or. en

Poprawka

Agencja udostgpnia publicznie ten
program, ktorego czas trwania nie moze
przekraczaé 10 lat.

Or. en

Poprawka

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktow leczniczych za
potencjalnie stwarzajgce niedopuszczalne
ryzyko dla srodowiska naturalnego i
priorytetowego traktowania ocen ryzyka
dla $rodowiska naturalnego odnoszacych
si¢ do tych produktéw, wykorzystujac
podej$cie oparte na analizie ryzyka. Na
potrzeby tego zadania Agencja moze
zazada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania
odpowiednich danych lub informacji i
moze konsultowaé si¢ 7 odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym 2
podmiotami zarzgdzajgcymi
pozostalosciami produktow leczniczych i
ich produkcjg w srodowisku, w
szezegolnosci w wodzie.

PE757.083v01-00
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Poprawka 319
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktow leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego 1 priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
odnoszacych si¢ do tych produktow,
wykorzystujac podejscie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
moZe zazgdacé od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania
odpowiednich danych lub informacji.

Poprawka 320
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktéw leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego 1 priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
odnoszacych si¢ do tych produktow,
wykorzystujac podejécie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
moze zazada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania

PE757.083v01-00

Or. en

Poprawka

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktow leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego 1 priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
odnoszacych si¢ do tych produktow,
wykorzystujac podejscie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
konsultuje si¢ ze wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami i zgda od
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazania odpowiednich danych
lub informac;ji.

Or. en

Poprawka

2. Agencja okresla naukowe kryteria
identyfikacji produktow leczniczych, ktore
potencjalnie stwarzajg ryzyko dla
srodowiska naturalnego, 1 priorytetowego
traktowania ocen ryzyka dla srodowiska
naturalnego odnoszacych si¢ do tych
produktow, wykorzystujac podejscie oparte
na analizie ryzyka. Na potrzeby tego
zadania Agencja moze zazada¢ od
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do

AM\1291772PL.docx



odpowiednich danych lub informac;ji.

Poprawka 321
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktow leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla sSrodowiska
naturalnego 1 priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
odnoszacych si¢ do tych produktow,
wykorzystujac podejécie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
moze zazada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania
odpowiednich danych lub informacji.

Poprawka 322

obrotu przekazania odpowiednich danych
lub informac;ji.

Or. en

Poprawka

2. Agencja okresla naukowe kryteria
identyfikacji produktow leczniczych, ktore
stwarzajq potencjalne ryzyko dla
srodowiska naturalnego, 1 priorytetowego
traktowania ocen ryzyka dla srodowiska
naturalnego odnoszacych si¢ do tych
produktéw, wykorzystujac podejscie oparte
na analizie ryzyka. Na potrzeby tego
zadania Agencja moze zazada¢ od
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazania odpowiednich danych
lub informac;ji.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazuja Agencji oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,

AM\1291772PL.docx

Poprawka

3. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazuja Agencji ocen¢ ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,

PE757.083v01-00
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w tym danych przekazanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 323
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazujg Agencji oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
w tym danych przekazanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 324
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 3

PE757.083v01-00

w tym podsumowanie badan w zakresie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
i ich wyniki przekazane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
oraz analize oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego i wytyczne naukowe, o
ktorych mowa w art. 22 ust. 5.

Or. en

Poprawka

3. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktérym mowa w ust. 1,
przekazujg Agencji oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
w tym pelne zestawy danych i
podsumowania przeprowadzonych badan
w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przekazane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotuy
wyniki te sq aktywnie udostgpniane
operatorom sieci wody pitnej i
oczyszezalni sciekow.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazuja Agencji oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
w tym danych przekazanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 325

Poprawka

3. Obecni posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zidentyfikowanych w ramach
programu, o ktorym mowa w ust. 1,
przekazuja Agencji oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego. Agencja podaje
do wiadomosci publicznej wyniki analizy
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
w tym danych przekazanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Jezeli w ramach programu, o
ktérym mowa w ust. 1, zidentyfikowanych
zostanie kilka produktow leczniczych,
ktore zawieraja te samg substancj¢ czynng i
w przypadku ktérych oczekuje sig, ze
mogg powodowac to samo ryzyko dla
srodowiska naturalnego, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich lub Agencja
zachecajq posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu do
przeprowadzenia wspolnych badah na
potrzeby oceny ryzyka dla §rodowiska
naturalnego w celu unikniecia zbgdnego
powielania danych 1 wykorzystywania
zwierzat.

AM\1291772PL.docx

Poprawka

4. Jezeli w ramach programu, o
ktérym mowa w ust. 1, zidentyfikowanych
zostanie kilka produktow leczniczych,
ktére zawieraja te samg substancj¢ czynng i
w przypadku ktérych oczekuje sig, ze
moga powodowac to samo ryzyko dla
srodowiska naturalnego, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich lub Agencja
informujg posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu 0 mozliwosci
przeprowadzenia wspolnych badah na
potrzeby oceny ryzyka dla §rodowiska
naturalnego w celu uniknigcia zbgdnego
powielania danych 1 wykorzystywania
zwierzat i zalecajq im przeprowadzenie
takich badan. W tym zakresie, aby ulatwié
i wspieraé powszechniejsze wykorzystanie
wspolnych badan, Agencja, w stosownych
przypadkach i w razie potrzeby, nadzoruje
je w roli koordynatora.

Or. en
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Poprawka 326
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Jezeli w ramach programu, o
ktorym mowa w ust. 1, zidentyfikowanych
zostanie kilka produktéw leczniczych,
ktore zawierajg te samg substancj¢ czynng 1
w przypadku ktorych oczekuje sie, ze
moga powodowac to samo ryzyko dla
srodowiska naturalnego, wtasciwe organy
panstw cztonkowskich lub Agencja
zachgcaja posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu do
przeprowadzenia wspolnych badah na
potrzeby oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w celu uniknigcia zbednego
powielania danych 1 wykorzystywania
zwierzat.

Poprawka 327
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

Poprawka

4. Jezeli w ramach programu, o
ktorym mowa w ust. 1, zidentyfikowanych
zostanie kilka produktow leczniczych,
ktore zawierajg te samg substancj¢ czynng 1
w przypadku ktorych oczekuje sie, ze
moga powodowac to samo ryzyko dla
srodowiska naturalnego, wtasciwe organy
panstw cztonkowskich lub Agencja
zachegcaja posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu do
przeprowadzenia wspolnych badan na
potrzeby oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w celu uniknigcia zbednego
powielania danych 1 wykorzystywania
zwierzat, w szczegolnosci w celu
uniknigcia niepotrzebnych badan na
gatunkach kregowcow oraz priestrzegania
zasady 3Z.

Or. en

Poprawka

4a.  Agencja dopilnowuje, aby po
przeprowadzeniu oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego posiadaczom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydano jasne zalecenia dotyczgce sposobu
przestrzegania wytycznych i spelniania
wymogow w przysztosci.
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Poprawka 328
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 329
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 330
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 4

AM\1291772PL.docx

Or. en

Poprawka

2. Podstawg ustanowienia systemu
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest oparte na
analizie ryzyka priorytetowe traktowanie
substancji czynnych oraz odpowiednich
wymogow dotyczqcych danych, ze
szczegolnym uwzglednieniem badan na
kregowcach.

Or. en

Poprawka

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

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 331

Poprawka

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 332
Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

20/188

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

ea) opartego na analizie ryzyka
priorytetowego traktowania wymogow w
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Poprawka 333
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 25 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Agencja tworzy repozytorium glownych
zbiorow danych dotyczacych substancji
czynnej, ich sprawozdan z oceny i
certyfikatow oraz zapewnia ochrong
danych osobowych. Agencja zapewnia
wlasciwym organom panstwa
cztonkowskiego dostep do tego
repozytorium.

Poprawka 334
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Zamiast przekazywania odpowiednich
danych dotyczacych substancji czynne;j
innej niz chemiczna substancja czynna lub
innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mogg opierac si¢ na dodatkowym gtownym
zbiorze danych dotyczacych jakosci,

AM\1291772PL.docx

zakresie danych dotyczgcych substancji
czynnych, w tym w celu unikniecia
niepotrzebnych badan na zwierzetach.

Or. en

Poprawka

Agencja tworzy repozytorium gtownych
zbioréw danych dotyczacych substancji
czynnej, ich sprawozdan z oceny i
certyfikatow oraz zapewnia ochrong
danych osobowych i szczegdlnie
chronionych informacji handlowych.
Agencja zapewnia wlasciwym organom
panstwa czlonkowskiego dostep do tego
repozytorium.

Or. en

Poprawka

Zamiast przekazywania odpowiednich
danych dotyczacych substancji czynne;j
innej niz chemiczna substancja czynna lub
innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wlgcznie 7 surowcami i materiatami
wyjsciowymi wykorzystywanymi do
wytwarzania terapii komorkowych i
terapii genowych, wymaganych zgodnie z
zatacznikiem II, wnioskodawcy ubiegajacy

PE757.083v01-00
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certyfikacie dodatkowego gtownego zbioru
danych dotyczacych jako$ci przyznanego
przez Agencje na podstawie niniejszego
artykutu (,,certyfikat dodatkowego
gléwnego zbioru danych dotyczacych
jakosci”) lub certyfikacie potwierdzajacym
odpowiednig kontrole jakos$ci tej substancji
za posrednictwem stosownej monografii
Farmakopei Europejskiej.

Poprawka 335
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mogg opiera¢ si¢ na dodatkowym gtownym
zbiorze danych dotyczgcych jakosci
wylacznie wowczas, gdy nie istnieje
certyfikat dotyczacy tego samego
dodatkowego gtéwnego zbioru danych
dotyczgcych jakosci.

Poprawka 336
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 1 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu mogg opiera¢ si¢ na dodatkowym
gléwnym zbiorze danych dotyczacych
jakosci, certyfikacie dodatkowego
gltoéwnego zbioru danych dotyczacych
jakosci przyznanego przez Agencj¢ na
podstawie niniejszego artykutu (,,certyfikat
dodatkowego gtownego zbioru danych
dotyczacych jakosci”) lub certyfikacie
potwierdzajacym odpowiednig kontrolg
jakosci tej substancji za posrednictwem
stosownej monografii Farmakopei
Europejskie;.

Or. en

Poprawka

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mogg opiera¢ si¢ na dodatkowym gtownym
zbiorze danych wylacznie woéwczas, gdy
nie istnieje certyfikat dotyczacy tego
samego dodatkowego gtdéwnego zbioru
danych.

Or. en

Poprawka

Whnioskodawcy ubiegajqgcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

AM\1291772PL.docx



Poprawka 337
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Art. 25 ust. 1-5, 7 1 8 stosuje si¢
rowniez odpowiednio do certyfikatu
dodatkowego gtéwnego zbioru danych
dotyczgcych jakosci.

Poprawka 338
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx
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moggq rowniez, zamiast przedktadad

odpowiednie dane dotyczqce technologii

platformy stosowanej w kontekscie
procesu wytwarzania produktu
leczniczego, opierac si¢ na glownym
zbiorze danych dotyczgcych technologii
platformy lub certyfikacie glownego
zbioru danych dotyczgcych technologii
platformy przyznanym przez Agencje
zgodnie 7 niniejszym

artykutem. Wnioskodawcy ubiegajqcy si¢
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

moggq opierac si¢ na dodatkowym
glownym zbiorze danych dotyczgcych

technologii platformy wylgcznie wowczas,
gdy nie istnieje certyfikat dotyczqcy tego

samego dodatkowego glownego zbioru
danych dotyczgcych technologii

platformy.

Or. en

Poprawka

2. Art. 25 ust. 1-5, 7 1 8 stosuje si¢
rowniez odpowiednio do certyfikatu
dodatkowego gtdéwnego zbioru danych.

Or. en

Poprawka

PE757.083v01-00
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b) dodatkowych gléwnych zbioréw
danych dotyczacych jako$ci, w odniesieniu
do ktérych mozna stosowac certyfikat w
celu dostarczenia szczegotowych
informacji na temat jakos$ci substancji
obecnej lub wykorzystywanej w procesie
wytwarzania produktu leczniczego;

Poprawka 339
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych dotyczacych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowac certyfikat w
celu dostarczenia szczegotowych
informacji na temat jakosci substancji
obecnej lub wykorzystywanej w procesie
wytwarzania produktu leczniczego;

Poprawka 340
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych dotyczgcych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowac certyfikat w
celu dostarczenia szczegoétowych
informacji na temat jakosci substancji
obecnej lub wykorzystywanej w procesie

PE757.083v01-00

b) dodatkowych gléwnych zbiorow
danych dotyczacych jako$ci, w odniesieniu
do ktérych mozna stosowac certyfikat w
celu dostarczenia szczegotowych
informacji na temat jakos$ci substancji,
preparatu lub innego materiatu obecnych
lub wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego, w tym
terapii komorkowych i terapii genowych;

Or. en

Poprawka

b) dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych dotyczacych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowac¢ certyfikat w
celu dostarczenia szczegotowych
informacji na temat jakosci substancji
obecnej lub wykorzystywanej w procesie
wytwarzania produktu leczniczego, w tym
terapii komorkowych i terapii genowych;

Or. en

Poprawka

b) dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych, w odniesieniu do ktérych mozna
stosowac certyfikat w celu dostarczenia
szczegotowych informacji, o ktérych
mowa w ust. 1i la niniejszego artykulu,

AM\1291772PL.docx



wytwarzania produktu leczniczego;

Poprawka 341
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ust¢p 3 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 342
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) przepisow dotyczacych
rozpatrywania wnioskoéw o publiczne
udostepnienie certyfikatow dodatkowego

gléwnego zbioru danych dotyczgcych
Jjakosci;

Poprawka 343
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) przepisow dotyczacych

AM\1291772PL.docx

Or. en

Poprawka

ba)  przepisow regulujgcych tresé i

format wniosku o wydanie certyfikatu

dodatkowego glownego zbioru danych;

Or. en

Poprawka
c) przepisow dotyczacych
rozpatrywania wniosku o wydanie
certyfikatu dodatkowego gléwnego zbioru

danych i przyznawania takiego
certyfikatu;

Or. en

Poprawka

d) przepisow dotyczacych

PE757.083v01-00
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wprowadzania zmian w dodatkowym
glownym zbiorze danych dotyczgcych
Jjakosci oraz w certytikacie;

Poprawka 344
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) przepisow dotyczacych dostepu
wlasciwych organow panstwa
cztonkowskiego do dodatkowego
gléwnego zbioru danych dotyczacych
jakosci 1 sprawozdania z jego oceny;

Poprawka 345
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) przepisow dotyczacych dostepu
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 1
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu opierajacych si¢ na certyfikacie
dodatkowego gtoéwnego zbioru danych
dotyczgcych jakosci do dodatkowego
gléwnego zbioru danych dotyczgcych
Jakosci 1 sprawozdania z jego oceny.

Poprawka 346

PE757.083v01-00

wprowadzania zmian w dodatkowym
gléwnym zbiorze danych oraz w
certyfikacie;

Or. en

Poprawka

e) przepisow dotyczacych dostepu
wlasciwych organow panstwa
cztonkowskiego do gldwnego zbioru
danych dotyczacych jakosci 1
sprawozdania z jego oceny;

Or. en

Poprawka

f) przepisow dotyczacych dostgpu
wnioskodawcow ubiegajacych si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu 1
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu opierajacych si¢ na certyfikacie
dodatkowego gtéwnego zbioru danych do
dodatkowego gléwnego zbioru danych i
sprawozdania z jego oceny.

Or. en

AM\1291772PL.docx



Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

Poprawka

Artykut 26a

Dodatkowe glowne zbiory danych
dotyczqcych technologii platformy

1. Wnioskodawcy ubiegajqcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mogq, zamiast przedktadac odpowiednie
dane dotyczgce jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego
wymagane zgodnie 7 zalgcznikiem 11,
opiera¢ si¢ na dodatkowym gltownym
zbiorze danych dotyczgcych technologii
platformy lub certyfikacie dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy przyznanym przez
Agencje zgodnie 7 niniejszym artykutem
(s certyfikat dodatkowego gltownego zbioru
danych dotyczgcych technologii

platformy”).

2. Art. 25 ust. 1-5, 7 i 8 stosuje si¢
rownieZ odpowiednio do certyfikatu
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy.

3. Opis gltownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy stanowi
dla wnioskodawcy podstawe do
przedstawienia odpowiednich danych
dotyczgcych jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktu leczniczego
zgodnie z wymogami okreslonymi w
zalgczniku I1. Na potrzeby odpowiedniego
opisu glownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy
przedstawia si¢ stosowne informacje, jak
okreslono w wytycznych naukowych
opublikowanych przez Agencje.

4. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie 7 art. 215 w celu uzupelnienia
niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie:

PE757.083v01-00
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a) przepisow regulujgcych tresé i format
wniosku o wydanie certyfikatu
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy;

b) dodatkowych gltownych zbiorow danych
dotyczqgcych technologii platformy, w
odniesieniu do ktorych mozna stosowaé
certyfikat w celu dostarczenia
szczegolowych informacji na temat
technologii platformy, na podstawie ktorej
wytwarzana jest substancja obecna lub
wykorzystywana w procesie wytwarzania
produktu leczniczego;

c) przepisow dotyczgcych rozpatrywania
whnioskow o publiczne udostepnienie
certyfikatow dodatkowego glownego
zbioru danych dotyczqcych technologii
platformy;

d) przepisow dotyczgcych wprowadzania
zmian w dodatkowym glownym zbiorze
danych dotyczgcych technologii platformy
oraz w certyfikacie;

e) przepisow dotyczgcych dostepu
wlasciwych organdw panstwa
czlonkowskiego do dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy i sprawozdania 7
jego oceny;

P przepisow dotyczgcych dostepu
wnioskodawcow ubiegajgcych sie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu opierajgcych si¢ na certyfikacie
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy do
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy i
sprawozdania 7 jego oceny.

5. Agencja opracowuje i publikuje
wytyczne naukowe dotyczgce wymogow
dla dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy.

6. Na wniosek Agencji wytworca
substancji obecnej lub wykorzystywanej w
Pprocesie wytwarzania produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktorej

PE757.083v01-00 28/188 AM\1291772PL.docx
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Poprawka 347
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 28 — ust¢p 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 348
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 28 — ust¢p 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx
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ztoZono wniosek o wydanie certyfikatu
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy, lub
posiadacz certyfikatu dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy poddaje si¢
inspekcji w celu zweryfikowania
informacji zawartych we wniosku lub
glownym zbiorze danych dotyczgcych
technologii platformy. JeZeli posiadacz
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy
odmowi poddania sie takiej inspekcji,
Agencja moZe zawiesi¢ wniosek o wydanie
certyfikatu dodatkowego gltownego zbioru
danych dotyczgcych technologii platformy
lub zakonczyé jego rozpatrywanie.

Or. en

Poprawka

ba)  produkt stworzono ramach
piaskownicy regulacyjnej okreslonej w
art. 114 ust. 2 [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004], chyba
Ze wyjqtki sq uzasadnione wzgledami
naukowo-technicznymi.

Or. en

Poprawka

PE757.083v01-00
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Poprawka 349
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 28 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 350

6a. Przyjmujgc akty delegowane na
podstawie niniejszego artykulu, Komisja
podejmuje w dialog 7 Agencjgq,
wlasciwymi organami krajowymi,
Komitetem Farmaceutycznym i
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

Or. en

Poprawka

6b. Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej
sprawozdanie na temat doswiadczen
zdobytych w zwiqzku 7 dostosowanymi
ramami. Pierwsze sprawozdanie ma zostaé
sporzgdzone po uplywie pieciu lat od
[wstawié date = 18 miesigcy po wdroZeniu
niniejszej dyrektywy], a kolejne w cyklu
piecioletnim. W zaleinosci od ustalen
zawartych w sprawozdaniu Komisja moze
zaproponowacd zmiany legislacyjne w
nadrzednych przepisach prawa
Jarmaceutycznego, odzwierciedlajqce
praktyczne wnioski ze stosowania
dostosowanych ram.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) weryfikuje zgodnos¢ danych

PE757.083v01-00
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Poprawka

a) weryfikuje w terminie 20 dni
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szczegotowych 1 dokumentacji
dotaczonych na poparcie wniosku o
pozwolenie z przepisami art. 6 1 9-14
(,,walidacja”) oraz bada, czy spetnione sa
warunki okreslajagce wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ustanowione w
art. 43-45;

Poprawka 351

zgodnos$¢ danych szczegdtowych i
dokumentacji dotaczonych na poparcie
wniosku o pozwolenie z przepisami art. 6 1
9-14 (,,walidacja”) oraz bada, czy
spelnione sg warunki okreslajagce wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ustanowione w art. 43-45;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego uzna, ze wniosek
o dopuszczenie do obrotu jest
niekompletny lub zawiera zasadnicze
braki, ktore moga uniemozliwi¢ oceng
produktu leczniczego, informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na
przedtozenie brakujacych informacji 1
dokumentacji. Jezeli wnioskodawca nie
dostarczy brakujacych informacji i
dokumentacji w wyznaczonym terminie,
wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 352

Poprawka

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego uzna, ze wniosek
o dopuszczenie do obrotu jest
niekompletny lub zawiera zasadnicze
braki, ktore moga uniemozliwi¢ oceng
produktu leczniczego, informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin co
najmniej 14 dni na przedlozenie
brakujacych informacji i dokumentacji.
Jezeli wnioskodawca nie dostarczy
brakujacych informacji i dokumentacji w
wyznaczonym terminie, wniosek
domyslinie uwaza si¢ za wycofany.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego

sporzadza pisemne podsumowanie brakow.

Na tej podstawie wlasciwy organ panstwa

AM\1291772PL.docx

Poprawka

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
sporzadza pisemne podsumowanie brakow.
Na tej podstawie wlasciwy organ panstwa

PE757.083v01-00

PL



PL

cztonkowskiego informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na
usuniecie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usuni¢cia brakow
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakéw w
terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, wniosek
uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 353

cztonkowskiego informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin co
najmniej 14 dni na usunigcie brakow.
Wnhiosek zostaje zawieszony do czasu
usunigcia brakow przez wnioskodawce.
Jezeli wnioskodawca nie usunie
stwierdzonych brakéw w terminie
wyznaczonym przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, wniosek
domyslinie uwaza si¢ za wycofany.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
wszelkie odpowiednie srodki w celu
zapewnienia, aby procedura przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych zostata zakonczona
w terminie nie dluzszym niz 180 dni od
dnia walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 354
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
wszelkie odpowiednie srodki w celu
zapewnienia, aby procedura przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

PE757.083v01-00

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
wszelkie odpowiednie srodki w celu
zapewnienia, aby procedura przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych zostata zakonczona
w terminie nie dluzszym niz 180 dni (z
wylgczeniem czasu zawieszenia) od dnia
walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
wszelkie odpowiednie srodki w celu
zapewnienia, aby procedura przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

AM\1291772PL.docx



produktéw leczniczych zostata zakonczona
w terminie nie dluzszym niz 180 dni od
dnia walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Poprawka 355
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 30 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 356

produktéw leczniczych zostata zakonczona
w terminie nie dhuzszym niz 720 dni od
dnia walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu.

Or. en

Poprawka

Bez uszczerbku dla przepisow krajowych
dotyczgcych ustalania cen produktow
leczniczych lub ich wlgczania w zakres
krajowych schematéw ubezpieczenia
zdrowotnego, w przypadku gdy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydano
zgodnie ze [zmienionym rozporzgdzeniem
(WE) nr 726/2004], panstwa czlonkowskie
zapewniajg, aby produkt leczniczy zostal
udostepniony na rynku w ciggu 90 dni od
dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, o ktorym mowa w art. 16
[zmienionego rozporzgdzenia (WE) nr
726/2004].

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wszystkie wlasciwe organy wszystkich
panstw czlonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
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Poprawka

3. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wszystkie wtasciwe organy wszystkich
panstw czlonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego ma mozliwosé
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uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystgpié o objecie
procedurg 1 w terminie 30 dni od daty
ztozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwloki
przekazuje wniosek wlasciwym organom
panstw cztonkowskich, ktore przystepuja
do procedury.

Poprawka 357
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 358
Pilar del Castillo Vera

PE757.083v01-00

34/188

przystgpienia do procedury i w terminie 30
dni od daty ztoZenia wniosku informuje o
tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwloki
przekazuje wniosek wlasciwym organom
panstw cztonkowskich, ktore przystepuja
do procedury.

Or. en

Poprawka

3. Na podstawie informacji
udostepnionych przez grupe
koordynacyjng ds. procedury
zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapi¢ o ugnanie
procedury w terminie 15 dni od jej
zakonczenia, po uzgodnieniu 7
wnioskodawcq oraz wlasciwym organem
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwtoki
przekazuje wniosek wlasciwym organom
panstw czlonkowskich, ktore przystepuja
do procedury.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 359

Poprawka

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw czlonkowskich
oraz wyznacza termin co najmniej 14 dni
na usuni¢cie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usuni¢cia brakow
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakow w
terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej, wniosek uwaza si¢ za
odrzucony.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich
oraz wyznacza termin na usunigcie
brakéw. Wniosek zostaje zawieszony do
czasu usuniecia brakow przez
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Poprawka

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje o
tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich
oraz wyznacza termin co najmniej 14 dni
na usunigcie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usunigcia brakow
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wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie
usunie stwierdzonych brakow w terminie
wyznaczonym przez wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;,
wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 360

przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakéw w
terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej, wniosek uwaza si¢ za
wycofany.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. W ciagu 120 dni od daty walidacji
wniosku wtasciwy organ referencyjnego
panstwa cztonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowane;j
przygotowuje sprawozdanie oceniajace,
charakterystyke produktu leczniczego,
oznakowanie i ulotk¢ dotgczong do
opakowania oraz przesyla je
zainteresowanym panstwom czlonkowskim
1 wnioskodawcy.

Poprawka 361

Poprawka

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 4

PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

4. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
cztonkowskich. Wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moZe z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystgpié o objecie
procedurg i w terminie 30 dni od daty
ztozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwloki przekazuje wniosek wiasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.

Poprawka 362
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
czlonkowskich. Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapic o objecie
procedurg i w terminie 30 dni od daty
zloZenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zb¢dnej
zwloki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw czlonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.
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Poprawka

4. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
cztonkowskich. Wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego ma mozliwosé
przystgpienia do procedury i w terminie 30
dni od daty ztozenia wniosku informuje o
tym wnioskodawce oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbedne;j
zwloki przekazuje wniosek wiasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.

Or. en

Poprawka

4. Na podstawie informacji
udostepnionych przez grupe
koordynacyjng ds. procedury
zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapic o ugnanie
procedury w terminie 15 dni od jej
zakonczenia, po uzgodnieniu 7
wnioskodawcq oraz wlasciwym organem
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwtloki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.
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Poprawka 363

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 364
Pilar del Castillo Vera

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

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

PL

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

4a. W celu rozpatrzenia wniosku
zloZonego zgodnie 7 art. 6 i 9—14 wlasciwe
organy panstw czlonkowskich weryfikujg
w terminie 30 dni zgodnos¢ danych
szezegoltowych i dokumentacji
dolgczonych na poparcie wniosku o
pozwolenie z przepisami art. 6 i 9-14
(,walidacja”) oraz badajg, czy spetnione
sq warunki okreslajgce wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ustanowione w art. 43—45;

Or. en
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Poprawka 365
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W sklad grupy koordynacyjnej wchodzi
jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
cztonkowskiego powolywany na
odnawialny okres trzech lat. Panstwa
cztonkowskie moga powota¢ zastepce na
odnawialny okres trzech lat. Cztonkom
grupy koordynacyjnej moga towarzyszy¢
eksperci.

Poprawka 366
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ramach grupy koordynacyjnej
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie, ktore nie wyrazity zgody,
dotoza wszelkich staran na rzecz
oslggnigcia porozumienia w sprawie
dziatan, jakie nalezy podjaé. Panstwa
cztonkowskie w ramach grupy
koordynacyjnej umozliwiaja
wnioskodawcy przedstawienie wyjasnien
ustnie lub na piSmie. Jezeli w terminie 60
dni od dnia powiadomienia o zaistnieniu
punktow spornych panstwa cztonkowskie
0siggng porozumienie w drodze
konsensusu, referencyjne panstwo
cztonkowskie odnotowuje zawarcie
porozumienia, konczy procedurg oraz

powiadamia odpowiednio wnioskodawce.
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Poprawka

W skiad grupy koordynacyjnej wchodzg
jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
czlonkowskiego oraz jeden przedstawiciel
organizacji pacjentow, powolywani na
odnawialny okres trzech lat. Panstwa
cztonkowskie mogg powotaé zastepce na
odnawialny okres trzech lat. Cztonkom
grupy koordynacyjnej moga towarzyszy¢
eksperci.

Or. en

Poprawka

3. W ramach grupy koordynacyjnej
wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie, ktore nie wyrazilty zgody,
dotozg wszelkich staran na rzecz
oslggnigcia porozumienia w sprawie
dziataf, jakie nalezy podjaé. Panstwa
cztonkowskie w ramach grupy
koordynacyjnej umozliwiaja
wnioskodawcy przedstawienie wyjasnien
ustnie lub na pi$mie. Jezeli w terminie 30
dni od dnia powiadomienia o zaistnieniu
punktéw spornych panstwa cztonkowskie
0siggng porozumienie w drodze
konsensusu, referencyjne panstwo
cztonkowskie odnotowuje zawarcie
porozumienia, konczy procedure oraz
powiadamia odpowiednio wnioskodawce.
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Zastosowanie ma procedura okreslona w
art. 34 ust. 7 lub art. 36 ust. 8.

Poprawka 367
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 38 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Jezeli w terminie 60 dni
okreslonym w ust. 3 nie uda si¢ osiggnac
porozumienia w drodze konsensusu,
stanowisko wigkszos$ci panstw
cztonkowskich majacych przedstawicieli w
grupie koordynacyjnej przekazuje si¢
Komisji, ktora stosuje procedurg okreslong
w art. 41 142.

Poprawka 368
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 40 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Grupa koordynacyjna ustanawia
wykaz produktow leczniczych, w
odniesieniu do ktorych ma zosta¢
sporzadzona zharmonizowana
charakterystyka produktu leczniczego,
uwzgledniajac wnioski wiasciwych
organdw wszystkich panstw
cztonkowskich, oraz przesyta ten wykaz
Komisji.

PE757.083v01-00

Zastosowanie ma procedura okreslona w
art. 34 ust. 7 lub art. 36 ust. 8.

Or. en

Poprawka

4. Jezeli w terminie 30 dni
okreslonym w ust. 3 nie uda si¢ osiggnac
porozumienia w drodze konsensusu,
stanowisko wiekszos$ci panstw
cztonkowskich majacych przedstawicieli w
grupie koordynacyjnej przekazuje si¢
Komisji, ktora stosuje procedurg okreslong
w art. 41 142.

Or. en

Poprawka

2. Grupa koordynacyjna ustanawia
wykaz produktow leczniczych, w
odniesieniu do ktorych ma zosta¢
sporzadzona zharmonizowana
charakterystyka produktu leczniczego,
obejmujqcy harmonizacje zatwierdzonych
wskazan pediatrycznych, dawek i grup
wiekowych, dla ktorych produkt jest
zalecany, uwzgledniajac wnioski
wlasciwych organow wszystkich panstw
cztonkowskich, oraz przesyta ten wykaz
Komisji.
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Poprawka 369
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 41 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku odniesienia do procedury
okreslonej w niniejszym artykule Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, o ktorym mowa w art. 148
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004], rozpatruje dang sprawe oraz
wydaje uzasadniong opini¢ w terminie 60
dni od dnia przekazania mu sprawy.

Poprawka 370
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Or. en

Poprawka

W przypadku odniesienia do procedury
okreslonej w niniejszym artykule Komitet
ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, o ktérym mowa w art. 148
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004], rozpatruje dang sprawe oraz
wydaje uzasadniong opini¢ w terminie 30
dni od dnia przekazania mu sprawy.

Or. en

Poprawka

Sa. Staly Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydaje
swojq opinie na pismie. Panstwa
czlonkowskie przekazujq Komisji pisemne
uwagi dotyczqce projektu decyzji w
terminie 10 dni.

Or. en

Uzasadnienie

Propose to add the 10 days (maximum) timeline for the Standing Committee, as indicated in
recitals 147 of the Directive and 50 of the Regulation, as it is not mentioned in the binding
provisions of the Directive or Regulation. In line with other principles to reduce the
bureaucratic decision-making timeline, the Directive should explicitly mention in Article 42
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that the maximum timeline for Standing Committee should not exceed 10 days. A confirmation
in the reduction of the Standing Commiittee timelines contributes to narrowing the gaps for
regulatory decision making with other regions.

Poprawka 371

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 372
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje
4. Wiasciwy organ panstwa

czlonkowskiego moze rozwazy¢

PE757.083v01-00

42/188

Poprawka

3. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich bez zbednej zwtoki podaja
do wiadomosci publicznej krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wraz z charakterystyka produktu
leczniczego, ulotkg dotaczong do
opakowania, planem zarzqdzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i
szczegolnymi wymogami informacyjnymi,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1, jak
rowniez z wszelkimi warunkami
ustanowionymi zgodnie z art. 44, 45 oraz
wszelkimi obowigzkami natozonymi w
pOzniejszym terminie zgodnie z art. 17 ust.
2 i art. 87, wraz z terminami spetnienia
tych warunkow 1 wykonania tych
obowiazkow dla kazdego produktu
leczniczego, ktory zostat przez nie
dopuszczony do obrotu.

Or. en

Poprawka

4. Odpowiedni organ w panstwie
czlonkowskim moze wedle wlasnego
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dodatkowe dostgpne dowody i podjqé na
ich podstawie decyzje, niezaleinie od
danych przedloZonych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
tej podstawie — jezeli dodatkowe dowody
wplywajg na stosunek korzysci do ryzyka
produktu leczniczego — uaktualniona
zostaje charakterystyka produktu
leczniczego.

AM\1291772PL.docx

43/188

uznania rozwazy¢ w swojej ocenie
naukowej dodatkowe wysokiej jakosci
Zrodta dowodow, wraz 7 dowodami
przedlozonymi przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.Jesli po dokonaniu przeglgdu
wszystkich dowodow, w tym wszelkich
informacji uzupelniajqcych, organ uzna
modyfikacje¢ charakterystyki produktu za
konieczng ze wzgledu na jej wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu w
ramach jego zatwierdzonych zastosowan,
niezwlocznie przekaze swojq sugestie
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Posiadacz otrzyma wszystkie
dodatkowe dowody i powigzane
dokumenty badawcze, na ktorych opiera
si¢ wniosek. Zostanie rowniez poproszony
o przedstawienie swojego punktu widzenia
na temat dostarczonych dowodow i, w
razie potrzeby, bedzie mogl wzigé udzial w
dyskusji 7 organem na temat wszelkich
proponowanych aktualizacji
charakterystyki produktu. Organ
poinformuje posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o swojej decyzji
bez zbednej zwloki. Jesli posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zgodzi si¢ 7 decyzjq organu, bedzie mogl
wnies¢ 0 ponowng oceng na pismie. Po
otrzymaniu takiego wniosku organ musi
niegwlocznie powiadomié¢ Agencje,
przedstawiajgc szczegotowy opis
nierozstrzygnietych kwestii i powodow
braku porozumienia, 7 kopig do
posiadacza. Gdy posiadaczg zostanie
poinformowany o tym, Ze Agencja zostala
zaangaiowana w sprawe, musi
niezwlocznie jej przedstawic szczegotowe
uzasadnienie wniosku. W ciggu 30 dni od
otrzymania tego uzasadnienia Agencja
dokona przeglgdu decyzji organu i wyda
rozstrzygajgcq opinie zawierajgcq
uzasadnienie jej wnioskow. Jesli
ostateczna opinia Agencji spowoduje
koniecznosé zmiany charakterystyki
produktu, charakterystyka ta zostanie
odpowiednio zaktualizowana.
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Or. en

Poprawka 373
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Wilasciwe organy panstw 5. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich opracowuja sprawozdanie cztonkowskich opracowuja sprawozdanie
oceniajace oraz przekazuja uwagi oceniajace oraz przekazuja uwagi
dotyczace dokumentacji odnoszacej si¢ do dotyczace dokumentacji odnoszacej si¢ do
wynikow badan farmaceutycznych i wynikow badan farmaceutycznych i
nieklinicznych, badan biomedycznych, nieklinicznych, badan biomedycznych,
systemu zarzadzania ryzykiem, oceny systemu zarzadzania ryzykiem, oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dla danego produktu farmakoterapii dla danego produktu
leczniczego. leczniczego. W przypadku

przyspieszonych procesow przeglgdu
wlasciwe organy uzgadniajq
whnioskodawcami wigzqce terminy
dostarczenia pelnej oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego po otrzymaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en
Poprawka 374
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6. Wilasciwe organy panstw 6. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich bez zbednej zwloki podaja cztonkowskich bez zbednej zwloki podaja
do wiadomosci publicznej sprawozdanie do wiadomosci publicznej sprawozdanie
oceniajace, wraz z uzasadnieniem swojej oceniajace, wraz z uzasadnieniem swojej
opinii, po usunigciu wszelkich informacji opinii, po usuni¢ciu wszelkich informacji
stanowigcych tajemnice handlowa. stanowigcych tajemnice handlowa, chyba
PE757.083v01-00 44/188 AM\1291772PL.docx



Uzasadnienie przedstawia si¢ odrebnie dla
kazdego wskazania terapeutycznego,
ktorego dotyczy wniosek.

Poprawka 375

Ze za ich ujawnieniem przemawia
nadrzedny interes publiczny. Uzasadnienie
przedstawia si¢ odrgbnie dla kazdego
wskazania terapeutycznego, ktdrego
dotyczy wniosek.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 1 — akapit 1 —litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) w odniesieniu do produktoéw
leczniczych, w przypadku ktorych istnieje
znaczna niepewnos$¢ co do zwiazku
zastepczego punktu koncowego z
oczekiwanymi efektami zdrowotnymi, w
stosownych przypadkach oraz jezeli jest to
istotne z punktu widzenia stosunku
korzysci do ryzyka — obowigzek
uzasadnienia korzysci klinicznej po
wydaniu pozwolenia;

Poprawka 376
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 1 — akapit 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) przeprowadzenie porejestracyjnej
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenie danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, w

AM\1291772PL.docx

Poprawka

g) w odniesieniu do produktow
leczniczych, w przypadku ktorych
nalezycie uzasadnione przestanki opisane
w sprawozdaniu oceniajgcym wskazujq, Ze
istnieje znaczna niepewnos¢ co do zwigzku
zastgpczego punktu koncowego z
oczekiwanymi efektami zdrowotnymi, w
stosownych przypadkach oraz jezeli jest to
istotne z punktu widzenia stosunku
korzysci do ryzyka, ze szczegolnym
uwzglednieniem nowych substancji
czynnych i wskazan terapeutycznych —
obowiazek uzasadnienia korzysci
klinicznej po wydaniu pozwolenia;

Or. en

Poprawka

h) przeprowadzenie porejestracyjnej
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenie danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, w

PE757.083v01-00
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przypadku gdy zidentyfikowane lub

potencjalne kwestie dotyczace ryzyka dla

srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, w tym opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja
dalszego zbadania po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu;

Poprawka 377
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 378
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE757.083v01-00
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przypadku gdy zidentyfikowane lub
potencjalne kwestie dotyczace ryzyka dla
srodowiska naturalnego, w tym zdrowia
publicznego, a zwlaszcza opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja
dalszego zbadania po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu;

Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
skresla si¢
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wnioskodawce;

Or. en

Poprawka 379
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) ocena ryzyka dla srodowiska d) ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest nieckompletna lub naturalnego jest nieckompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez niewystarczajaco uzasadniona lub powod
wnioskodawce lub jezeli ryzyko niekompletnosci oceny ryzyka dla
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego nie zostal
srodowiska naturalnego nie zostato naleZycie uzasadniony lub umotywowany
wystarczajaco uwzglednione przez przez wnioskodawce lub jezeli ryzyko
wnioskodawce; zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla

srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce lub w ramach srodkow
ograniczajgcych ryzyko zaproponowanych
przez wnioskodawce, zgodnie 7 art. 22 ust.

3 niniejszej dyrektywy;

Or. en
Poprawka 380
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) ocena ryzyka dla srodowiska d) ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest nieckompletna lub naturalnego jest nieckompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez niewystarczajaco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jezeli ryzyko wnioskodawce lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostato srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajaco uwzglednione przez wystarczajaco uwzglednione przez
wnioskodawce; wnioskodawce, z wyjgtkiem produktow
AM\1291772PL.docx 47/188 PE757.083v01-00
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Poprawka 381
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 382
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 —litera e

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00 48/188

leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 paZdziernika 2005 r. w
celu unikniecia ograniczenia dostgpu
pacjentow do istniejgcych terapii;

Or. en

Poprawka

1a. Krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe ponadto
odmowié, jezeli po weryfikacji danych
szezegoltowych i dokumentaciji, o ktorych
mowa w art. 6, oraz 7 zastrzeieniem
szczegolnych wymogow okreslonych w art.
9-14, zostanie przyjete stanowisko, Ze
ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
jest niekompletna lub niewystarczajgco
uzasadniona przez wnioskodawce lub
jezeli ryzyko zidentyfikowane w tej ocenie
nie zostato w wystarczajgcym stopniu
uwzglednione przez wnioskodawce, a
wlasciwy organ uzna, Ze badania
dotyczgce oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego po wydaniu pozwolenia,
zgodnie 7 art. 44 ust. 1 lit. h), bylyby
niewystarczajgcym srodkiem
zapewniajgcym ochrong srodowiska.

Or. en

Poprawka

AM\1291772PL.docx



e) jest srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym; lub

Poprawka 383
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) jest $srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym; lub

Poprawka 384
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) jest srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym; lub

Poprawka 385
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

e) jest antybiotykiem o
zidentyfikowanym ryzyku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe; lub

Or. en
Poprawka
e) jest srodkiem
przeciwdrobnoustrojowym do stosowania
ogolnoustrojowego;
Or. en
Poprawka
e) jest srodkiem

przeciwdrobnoustrojowym do stosowania
ogolnoustrojowego; lub

Or. en

Poprawka
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Poprawka 386

ea)  jest antybiotykiem; lub

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) zawiera substancje czynna, ktora
jest trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulacji 1 foksyczna; bardzo trwala i
wykazujgca bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji; trwata, mobilna i
toksyczna lub bardzo trwata 1 bardzo
mobilna 1 ktéora wymaga recepty lekarskiej
jako dzialania majgcego na celu
zminimalizowanie ryzyka w odniesieniu do
srodowiska, o ile pozwala na to stosowanie
produktu leczniczego i bezpieczenstwo
pacjenta.

Poprawka 387

Poprawka

f) zawiera substancj¢ czynna,
sktadnik lub czesé sktadowgq, ktore sq
trwale, wykazujgce zdolno$¢ do
bioakumulacji 1 toksyczne; bardzo trwate 1
wykazujgce bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji; trwate, mobilne i toksyczne
lub bardzo trwale 1 bardzo mobilne lub
ktore sq wymienione w zalqczniku X do
dyrektywy 2000/60/WE lub w zalgczniku 1
do dyrektywy 2006/118/WE 1 ktore
wymagajq recepty lekarskiej jako dziatania
majgcego na celu zminimalizowanie
ryzyka w odniesieniu do $rodowiska, o ile
pozwala na to stosowanie produktu
leczniczego 1 bezpieczenstwo pacjenta.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie moga
ustanowi¢ dodatkowe warunki
przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, wprowadzi¢
ograniczenie waznos$ci recepty lekarskiej i
ograniczenie przepisywanej ilosci do ilosci
wymaganej do danego leczenia lub danej

PE757.083v01-00

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie moga
ustanowi¢ dodatkowe warunki
przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, wprowadzi¢
ograniczenie waznosci recepty lekarskiej
lub obja¢ niektoére przeciwdrobnoustrojowe
produkty lecznicze obowigzkiem
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terapii lub obja¢ niektore
przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze obowigzkiem uzyskiwania
specjalnej recepty lekarskiej lub recepty
lekarskiej objetej ograniczeniem
przepisywania.

Poprawka 388

uzyskiwania specjalnej recepty lekarskiej
lub recepty lekarskiej objete;j
ograniczeniem przepisywania.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 389
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikow, aptek lub osob
upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentow w
danym panstwie cztonkowskim zostaty
zaspokojone.

AM\1291772PL.docx

Poprawka

2a. Panstwa czlonkowskie, o ile to
moZliwe, przewidujg przepisywanie i
wydawanie lekow w jednostkowych
dawkach do celow danego leczenia lub
danej terapii.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci umownej,
odpowiednie i state dostawy tego produktu
leczniczego do hurtownikow, aptek lub
0s0b upowaznionych do dostarczania
produktow leczniczych, tak aby potrzeby
pacjentdow w danym panstwie
cztonkowskim zostaly zaspokojone.
Panstwa czltonkowskie polegajg na

PE757.083v01-00
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Poprawka 390
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ust¢p 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikoéw, aptek lub osodb
upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentoéw w
danym panstwie cztonkowskim zostaty
zaspokojone.

Poprawka 391
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie

PE757.083v01-00

informacjach zawartych w systemie baz, o
ktorym mowa w art. 67 ust. 2 akapit drugi
lit. e), w celu zapewnienia, aby posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wypelniali swoje obowiqzki w zakresie
dostaw.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim lub hurtownik wyznaczony
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, w
granicach swojej odpowiedzialnosci,
odpowiednie i state dostawy tego produktu
leczniczego do hurtownikéw zgodnie z art.
166 167, aptek i osob upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentow w danym panstwie
cztonkowskim zostaly zaspokojone.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie

AM\1291772PL.docx



cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikow, aptek lub osob
upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentoéw w
danym panstwie cztonkowskim zostaty
zaspokojone.

Poprawka 392
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikoéw, aptek lub osob
upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentoéw w
danym panstwie cztonkowskim zostaty
zaspokojone.

Poprawka 393

cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikoéw zgodnie z art. 166 167,
aptek lub oséb upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentow w danym panstwie
cztonkowskim zostaty zaspokojone.

Or. en

Poprawka

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie
cztonkowskim zapewnia, w granicach
swojej odpowiedzialnosci, odpowiednie i
stale dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikéw, aptek i 0oséb upowaznionych
do dostarczania produktow leczniczych,
tak aby potrzeby pacjentow w danym
panstwie czlonkowskim zostaty
zaspokojone.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 3 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
W przypadku produktow leczniczych

otrzymywanych 7 SoHO, ktore sq
uzyskiwane w drodze dobrowolnego i
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nieodplatnego ich oddawania, panstwa
czlonkowskie zapewniajg, poprzez
obowiqgzki uiytecznosci publicznej, aby
producenci, w granicach swoich
obowigzkow, zapewniali odpowiednie i
nieprzerwane dostawy pacjentom w
kazdym panstwie czlonkowskim. Panstwa
czlonkowskie negocjujg uczciwe i
przejrzyste ceny produktow leczniczych
otrzymywanych 7 SoHO i zapewniajg, aby
produkty przynoszqce niewielkie zyski byly
rowniez dostepne dla pacjentow oraz aby
stale inwestowano w badania naukowe i
innowacje dotyczqgce tych produktow.

W przypadku gdy produkty lecznicze
pochodzq 7 SoHO pobranych od dawcy,
producenci muszq, podobnie jak w
przypadku obowigzku uzytecznosci
publicznej w panstwach cztonkowskich,
corocznie zglaszac¢ organom ilosé
przetworzonych lokalnie pobranych SoHO
i przygotowanych 7z nich produktow

leczniczych.
Or. en
Poprawka 394
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 4
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Posiadacz pozwolenia na 4. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia na dopuszczenie do obrotu zapewnia na
wszystkich etapach wytwarzania i wszystkich etapach wytwarzania i
dystrybucji, aby materiaty wyj$ciowe i dystrybucji, w granicach swojej
sktadniki produktow leczniczych oraz odpowiedzialnosci, aby materialy
same produkty lecznicze spetniaty wymogi wyijsciowe i sktadniki produktow
niniejszej dyrektywy oraz, w stosownych leczniczych oraz same produkty lecznicze
przypadkach, [zmienionego rozporzadzenia spetnialy wymogi niniejszej dyrektywy
(WE) nr 726/2004] 1 innych przepiséw oraz, w stosownych przypadkach,
prawa Unii, a takze weryfikuje, czy takie [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
wymogi zostaly spetnione. 726/2004] 1 innych przepiséw prawa Unii,

a takze weryfikuje, czy takie wymogi
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Poprawka 395

zostaty spetnione.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwaza lub ma
powody uwazac, ze produkt leczniczy
udostepniony przez niego na rynku jest
niezgodny z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub niniejsza dyrektywa i
[zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004], niezwlocznie podejmuje
niezbg¢dne dziatania naprawcze w celu —
odpowiednio — zapewnienia zgodnosci
tego produktu leczniczego z przepisami,
wycofania go z obrotu lub wycofania z
uzywania. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
informuje o tym wlasciwe organy i
zainteresowanych dystrybutorow.

Poprawka 396
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Na wniosek wlasciwego organu
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawia mu wszystkie dane
dotyczace wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego 1 wszelkie dane, jakimi

AM\1291772PL.docx

Poprawka

7. Jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwaza lub ma
powody uwazac, ze produkt leczniczy
udostgpniony przez niego na rynku jest
niezgodny z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub niniejszg dyrektywa i
[zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004], niezwlocznie podejmuje
niezbg¢dne dziatania naprawcze w celu —
odpowiednio — zapewnienia zgodnosci
tego produktu leczniczego z przepisami,
wycofania go z obrotu lub wycofania z
uzywania, w porozumieniu g wlasciwymi
organami. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu niezwtocznie
informuje o tym wlasciwe organy 1
zainteresowanych dystrybutorow.

Or. en

Poprawka

9. Na wniosek wlasciwego organu
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawia mu wszystkie dane
dotyczace wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego w UE lub panstwie

PE757.083v01-00
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dysponuje, zwigzane z liczba wydanych
recept.

Poprawka 397
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 56 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Na wniosek wlasciwego organu
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawia mu wszystkie dane
dotyczace wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego 1 wszelkie dane, jakimi
dysponuje, zwiazane z liczbg wydanych
recept.

Poprawka 398

czltonkowskim. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe polegacé na
informacjach zawartych w systemie baz, o
ktorym mowa w art. 67 ust. 2 akapit drugi
lit. e), w celu dostarczenia danych
dotyczgcych wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego 1 wszelkich danych, jakimi
dysponuje, zwigzanych z liczbg wydanych
recept.

Or. en

Poprawka

9. Na wniosek wlasciwego organu
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawia mu wszystkie dane
dotyczace wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego w UE lub panstwie
czlonkowskim 1 wszelkie dane, jakimi
dysponuje, zwigzane z liczbg wydanych
recept w UE lub panstwie cztonkowskim.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze polegac na informacjach
zawartych w systemie baz, o ktorym mowa
w art. 67 ust. 2 akapit drugi lit. e), w celu
dostarczenia danych dotyczgcych
wielkosci sprzedazy produktu leczniczego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — naglowek

PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje
Obowiazek sktadania sprawozdan

dotyczacych publicznego wsparcia
finansowego

Poprawka 399

Poprawka

Obowiazek sktadania sprawozdan
dotyczacych publicznego wsparcia
finansowego i danych dotyczgcych
kosztow wszystkich odpowiednich dziatan
badawczo-rozwojowych w zakresie
produktow leczniczych

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkow publicznych w zwigzku z
wszelka dziatalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymal to wsparcie.

Poprawka 400
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

AM\1291772PL.docx

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego i posredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od
jakiegokolwiek zagranicznego lub
europejskiego podmiotu prywatnego, w
tym podmiotow filantropijnych, organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze $rodkow publicznych, w tym korzysci
podatkowych i dotacji, w zwigzku z
wszelka dziatalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymal to wsparcie.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkow publicznych w zwigzku z
wszelka dziatalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymal to wsparcie.

Poprawka 401
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze $§rodkéw publicznych w zwigzku z
wszelka dziatalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie

PE757.083v01-00
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Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego i posredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od
jakiegokolwiek organu publicznego lub
podmiotu finansowanego ze srodkow
publicznych, jakiejkolwiek organizacji
filantropijnej lub nienastawionej na zysk
lub jakiegokolwiek funduszu
filantropijnego lub nienastawionego na
zysk w zwiazku z wszelka dziatalno$cig w
zakresie badan 1 rozwoju produktu
leczniczego objetego krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
lub pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej,
niezaleznie od tego, jaki podmiot prawny
otrzymatl to wsparcie.

Or. en

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkoéw publicznych z siedzibg w Unii
Europejskiej w zwiazku z wszelka
dziatalno$cig w zakresie badan i rozwoju
produktu leczniczego objetego krajowym
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do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymal to wsparcie.

pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
lub pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej,
niezaleznie od tego, jaki podmiot prawny z
siedzibg w Unii Europejskiej otrzymat to
wsparcie.

Or. en

Uzasadnienie

Wymogi dotyczgce ujawniania informacji o finansowaniu badan i rozwoju majg na celu
(posrednio) poprawe przystepnosci cenowej lekow w Europie (zob. ocena skutkow, s. 23).
Wymogi te powinny by¢ zatem ograniczone do finansowania unijnego i nie powinny
obejmowac finansowania spoza UE. Finansowanie w panstwach cztonkowskich UE nie
wymaga dziatan UE, poniewaz jest regulowane przez poszczegolne panstwa cztonkowskie w
ramach ich systemow opieki zdrowotnej i budzetow.

Poprawka 402

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkow publicznych w zwigzku z
wszelka dziatalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objgtego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymal to wsparcie.

AM\1291772PL.docx

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu Unii
Europejskiej finansowanego ze srodkow
publicznych w zwiazku z wszelka
dzialalnoscig w zakresie badan 1 rozwoju
produktu leczniczego objetego krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
lub pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej,
niezaleznie od tego, jaki podmiot prawny
otrzymatl to wsparcie.

Or. en
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Poprawka 403
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkow publicznych w zwigzku z
wszelkg dzialalno$cig w zakresie badan i
rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymat to wsparcie.

Poprawka 404
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu Unii
finansowanego ze srodkow publicznych w
zwigzku z wszelka dziatalnoscig w zakresie
badan i rozwoju produktu leczniczego
objetego krajowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu lub pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymat to wsparcie.

Or. en

Poprawka

1a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zglasza wszystkie
przypadki, w ktorych produkt zostat
nabyty na dowolnym etapie rozwoju od
podmiotu nieprowadzqcego dziatalnosci
gospodarczej (,podmiot nienastawiony na
zysk”) lub publiczno-prywatnego
konsorcjum badawczego.

Or. en
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Poprawka 405

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 406
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i)  organ publiczny lub podmiot
finansowany ze §rodkéw publicznych,

ktory udzielit wsparcia finansowego, o
ktorym mowa w pkt (1);

Poprawka 407
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

1a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zglasza rowniez
szacunkowe koszty poniesione na badania
i rozwdj produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej.

Or. en

Poprawka

(i1) organ publiczny, podmiot
finansowany ze §rodkéw publicznych,
organizacje filantropijng lub
nienastawionq na z7ysk lub fundusz
filantropijny lub nienastawiony na zysk,
ktore udzielily wsparcia finansowego, o
ktérym mowa w pkt (i);

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

(i)  organ publiczny lub podmiot
finansowany ze §rodkéw publicznych,
ktory udzielit wsparcia finansowego, o
ktorym mowa w pkt (i);

Poprawka

(i)  organ publiczny lub podmiot
finansowany ze §rodkéw publicznych z
siedzibg w Unii Europejskiej, ktory
udzielil wsparcia finansowego, o ktorym
mowa w pkt (1);

Or. en

Uzasadnienie

Wymogi dotyczgce ujawniania informacji o finansowaniu badan i rozwoju majg na celu
(posrednio) poprawe przystepnosci cenowej lekow w Europie (zob. ocena skutkow, s. 23).
Wymogi te powinny by¢ zatem ograniczone do finansowania unijnego i nie powinny
obejmowac finansowania spoza UE. Finansowanie w panstwach czltonkowskich UE nie
wymaga dziatan UE, poniewaz jest regulowane przez poszczegolne panstwa cztonkowskie w
ramach ich systemow opieki zdrowotnej i budzetow.

Poprawka 408
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i)  organ publiczny lub podmiot
finansowany ze srodkéw publicznych,
ktory udzielit wsparcia finansowego, o
ktorym mowa w pkt (i);

Poprawka 409

Poprawka

(i1) organ publiczny lub podmiot Unii
finansowany ze §rodkéw publicznych,
ktory udzielil wsparcia finansowego, o
ktorym mowa w pkt (i);

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i)  organ publiczny lub podmiot

finansowany ze srodkow publicznych,
ktoéry udzielit wsparcia finansowego, o

PE757.083v01-00

Poprawka

(i1))  podmiot, ktory udzielit wsparcia
finansowego, o ktorym mowa w pkt (1);

AM\1291772PL.docx



ktorym mowa w pkt (i);

Or. en
Poprawka 410
Henna Virkkunen
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii))  podmiot prawny, ktéry otrzymat (iii))  podmiot prawny z siedzibg w Unii
wsparcie, o ktorym mowa w pkt (1); Europejskiej, ktory otrzymat wsparcie, o
ktérym mowa w pkt (i);
Or. en

Uzasadnienie

Wymogi dotyczgce ujawniania informacji o finansowaniu badan i rozwoju majg na celu
(posrednio) poprawe przystepnosci cenowej lekow w Europie (zob. ocena skutkow, s. 23).
Wymogi te powinny by¢ zatem ograniczone do finansowania unijnego i nie powinny
obejmowac finansowania spoza UE. Finansowanie w panstwach czlonkowskich UE nie
wymaga dziatan UE, poniewaz jest regulowane przez poszczegolne panstwa cztonkowskie w
ramach ich systemow opieki zdrowotnej i budzetow.

Poprawka 411
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiia) wszelkie niezaleine podmioty
prawne, od ktorych uzyskat licencje w
odniesieniu do produktu leczniczego lub
nabyl produkt leczniczy we wczesniejszych
fazach jego rozwoju, oraz wskazanie, na
jakim etapie procesu badawczo-
rogwojowego. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w
sprawozdaniu, w miare moZzliwosci,
informacje o wszelkich publicznych lub
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prywatnych srodkach finansowych
otrzymanych przez niezaleiny podmiot na
dziatalnos¢ badawczg zwigzang z
produktem leczniczym.

Or. en

Poprawka 412
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiia) odsetek catkowitych kosztow badan
i rozwoju objetych wsparciem
finansowym, o ktéorym mowa w ust. 1;

Or. en

Poprawka 413
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiib)  oszacowanie catkowitych kosztow
poniesionych na badania i rozwdj
produktu leczniczego, ktore nalezy
podzielié na kazdy etap badan i rozwoju
leku, w tym badania podstawowe, badania
przedkliniczne oraz faze 1, 11, I11 badania
klinicznego produktu leczniczego; jak
rownie? badania porejestracyjne.

Or. en
Poprawka 414
Ville Niinisto
PE757.083v01-00 64/188 AM\1291772PL.docx
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w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiib) w stosownych przypadkach,
informacje zwiqzane z nabyciem licencji
na produkt od podmiotu nienastawionego
na zysk lub konsorcjum publiczno-
prywatnego, w tym kwote finansowania
publicznego zainwestowanego przed
nabyciem produktu, etap rozwoju i nazwe
podmiotu;

Or. en

Poprawka 415
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6a.  Agencja zapewnia publicznie
dostepng strong internetowg w celu
ulatwienia dostepu do linkow
przekazanych Agencji zgodnie 7 ust. 2i 3,
posortowanych, w stosownych
przypadkach, w podziale na leki i panstwa
czlonkowskie.

Or. en

Poprawka 416
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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Poprawka 417
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Identyfikowalno$¢ substancji
wykorzystywanych do wytwarzania
produktow leczniczych

Poprawka 418
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 — ustep 1

PE757.083v01-00

Artykutl 57a

Obowigzek skladania sprawozdan
dotyczgcych kosztow badan i rozwoju

Oprocz informacji wymienionych w art.
57 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, sktadajqc wniosek o refundacje
w panstwie czlonkowskim w odniesieniu
do produktu dopuszczonego do obrotu w
procedurze krajowej lub centralnej,
zglasza, na wniosek wlasciwego organu
krajowego odpowiedzialnego za ustalanie
cen i refundacje, szczegolowe, poddane
audytowi zewnetrznemu sprawozdanie
dotyczqce wydatkow przedsiebiorstwa
zwiqzanych 7 kosztami badan i rozwoju
produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka

Identyfikowalno$¢ substancji
wykorzystywanych do wytwarzania
produktéw leczniczych i uwzglednienie
procesu wytwarzania w ocenie
oddzialywania na srodowisko

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, w razie
potrzeby, identyfikowalno$¢ substancji
czynnej, materiatu wyj§ciowego, substancji
pomocniczej lub jakiejkolwiek innej
substancji, ktora ma by¢ obecna w
produkcie leczniczym lub ktorej obecnosé¢
jest w nim spodziewana, na wszystkich
etapach wytwarzania i dystrybucji.

Poprawka 419
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, w razie
potrzeby, identyfikowalno$¢ substancji
czynnej, materiatu wyjsciowego, substancji
pomocniczej lub jakiejkolwiek innej
substancji, ktora ma by¢ obecna w
produkcie leczniczym lub ktorej obecnosé¢
jest w nim spodziewana, na wszystkich
etapach wytwarzania i dystrybucji.

Poprawka 420
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 — ust¢p 1 a (nowy)
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Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, w razie
potrzeby, identyfikowalnos$¢ substancji
czynnej, materiatu wyj§ciowego, substancji
pomocniczej lub jakiejkolwiek innej
substancji, ktora ma by¢ obecna w
produkcie leczniczym lub ktorej obecnos¢
jest w nim spodziewana, na wszystkich
etapach wytwarzania i dystrybucji, zgodnie
Z systemem zapisu wytwarzania serii i
powigzanymi systemami.

Or. en

Poprawka

l. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia
identyfikowalno$¢ substancji czynnej,
materiatu wyjsciowego, substancji
pomocniczej lub jakiejkolwiek innej
substancji, ktora ma by¢ obecna w
produkcie leczniczym lub ktorej obecnosé
jest w nim spodziewana, na wszystkich
etapach wytwarzania i dystrybucji.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 421

Poprawka

1a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwzglednia proces
wytwarzania substancji, o ktérych mowa
w ust. 1, jako integralng cz¢s¢ oceny
oddzialywania na srodowisko, o ktorej
mowa w art. 22, oraz zgodnie 7 wymogami
okreslonymi w zalgczniku I1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i jego dostawcy
wdrazaja systemy 1 procedury
umozliwiajace identyfikacj¢ innych oséb
fizycznych lub prawnych, ktorym
dostarczono produkty, o ktérych mowa w
ust. 2. Informacje te przekazywane sa
wlasciwym organom na ich wniosek.

Poprawka 422
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

Poprawka

4. Dostawcy posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wdrazaja
systemy 1 procedury umozliwiajace
identyfikacj¢ innych oséb fizycznych lub
prawnych, ktérym dostarczono produkty, o
ktérych mowa w ust. 2. Informacje te
przekazywane sg wlasciwym organom na
ich wniosek.

Or. en

Poprawka

Artykul 58a

Obowiqzek zloZenia wniosku o ustalenie
cen i refundacje¢ we wszystkich panstwach
czlonkowskich

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
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do obrotu, na wniosek panstwa
czlonkowskiego, w ktérym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazine, sklada
w dobrej wierze i w granicach swoich
obowigzkow wniosek o ustalenie ceny i
refundacje produktu leczniczego nie
pozniej ni; dwa lata od daty zloZenia
wniosku przez panstwo czlonkowskie lub
w ciggu czterech lat od tej daty w
przypadku ktoregokolwiek 7 ponizszych
podmiotow:

(i) MSP;
(ii) podmiotow nieprowadzgcych

dziatalnosci gospodarczej (,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz siedem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsigbiorstwa naleigcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpito wczesniej.

Do celow niniejszej dyrektywy i
[zmienionego rozporzgdzenia (WE) nr
726/2004] Komisja do dnia... [18 miesigcy
od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r. przyjmuje akty delegowane
zgodnie 7 art. 215 w celu uzupetnienia
niniejszej dyrektywy poprzez ustanowienie
kryteriow kwalifikowania si¢ jako
mikroprzedsi¢biorstwo oraz male i srednie
przedsigbiorstwo, 7 uwzglednieniem
specyfiki przedsigbiorstw tego sektora w
Unii.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powiadamia o spetnieniu
obowigzkow okreslonych w akapicie
pierwszym za posrednictwem unijnego
systemu powiadamiania o dostepie do
lekow, o ktorym mowa w art. 58b.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykutu
panstwa czlonkowskie sktadajq wniosek w
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ciggu dwoch lat od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i powiadamiajq
o tym w unijnym systemie powiadamiania
o dostepie do lekow, o ktorym mowa w art.
58b. Po ztoZeniu wniosku o ustalenie ceny
i refundacje przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zastosowanie
ma dyrektywa 89/105/EWG. W przypadku
gdy panstwo czltonkowskie uchybi
terminom okreslonym w dyrektywie
89/105/EWG, obowigzek posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslony w niniejszym artykule uznaje
si¢ za spelniony w tym panstwie
czlonkowskim. Bez uszczerbku dla
terminu i procedury okreslonych w ust. 1,
w przypadku szczepionek panstwa
czlonkowskie wlgczajq dany produkt do
krajowego programu szczepien lub
rozpoczynajq procedure w tym zakresie
przed zlozeniem wniosku.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oznaczonego sierocego produktu
leczniczego lub produktu leczniczego
terapii zaawansowanej moze zamiast tego
wybraé:

a) udostepnienie produktu leczniczego
pacjentom i lekarzom wystawiajgcym
recepte, ktorzy o to wnosili; lub

b) zloZenie wniosku o ustalenie ceny i
refundacje w dobrej wierze i w granicach
swojej odpowiedzialnosci wylgcznie w
panstwach czlonkowskich, w ktorych
zidentyfikowano odpowiednig populacje
pacjentow.

4. W nastepstwie porozumienia miedzy
panstwem czlonkowskim a posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mogq mieé zastosowanie terminy inne niz
okreslone w ust. 1i 2. Panstwo
czlonkowskie moZe zdecydowad, po
zloZeniu wniosku zgodnie 7 ust. 1, o
wydaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu, po ktorym obowiqzek ztoZenia
whniosku uznaje si¢ za spelniony w tym
panstwie cztonkowskim.
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5. Komisja, po konsultacji 7 Agencjg,
przyjmuje w drodze aktow wykonawczych
wykaz produktow, ktore majg by¢
zwolnione 7 obowiqzkow okreslonych w
niniejszym artykule. Produktu leczniczy
ujmuje si¢ w tym wykazie z
uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, okolicznosci zwigzanych z
procedurami regulacyjnymi i
refundacyjnymi odnoszgcymi si¢ do
konkretnych produktow lub z
niewykonalnosciq podawania produktu
leczniczego w wigkszosci panstw
czlonkowskich. Te akty wykonawcze
przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2.

6. W przypadku przeniesienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na inny
podmiot prawny przed uplywem okresu, o
ktorym mowa w ust. 1, obowiqzki przenosi
si¢ na nowego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

7. Komisja ustanawia w drodze aktow
wykonawczych mechanizm pojednawczy,
aby utatwié¢ rogzmowy miedzy
whnioskodawcami a panstwami
czlonkowskimi w celu rozstrzygniecia
potencjalnych sporow zwigzanych 7
procesem skladania wnioskow o ustalanie
cen i refundacje oraz w odniesieniu do
terminow okreslonych w dyrektywie
89/105/EWG. W odniesieniu do
kompetencji krajowych w zakresie oceny
wartosci dodanej produktu leczniczego
lub poziniejszych decyzji dotyczgcych
ustalania cen i refundacji, a takze decyzji
budzetowych i przydziatu srodkow
finansowych w dziedzinie ochrony i
poprawy zdrowia ludzkiego, mechanizm
pojednawczy wyklucza opinie w tych
kwestiach. W przypadku utrzymujgcego
si¢ braku porozumienia miedzy
wnioskodawcq a panstwem czlonkowskim
w odniesieniu do wypelniania obowigzkow
okreslonych w niniejszym artykule
Komisja jest uprawniona do wydania
prawnie wigiqcej decyzji w nastgpstwie
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opinii Agencji.

8. Przepisy niniejszego artykulu nie
uniemozliwiajq posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zloZenia
whniosku o ustalenie ceny i refundacje
oraz wprowadzenia produktu leczniczego
do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
zloZenia przez panstwo czlonkowskie
whniosku zgodnie 7 ust. 1.

9. Komisja ocenia bariery w terminowym
dostepie do produktow leczniczych w
kaidym panstwie czlonkowskim, a takie
na zagregowanym poziomie Unii, i
publikuje sprawozdanie 7 wynikami swojej
oceny. Pierwsze sprawozdanie sporzqdza
si¢ do dnia [Urzqd Publikacji: prosze
wstawic¢ datg przypadajgcq na koniec 2.
roku od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r., a kolejne co cztery lata.

Or. en

Poprawka 423
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 58a

Obowigzek zloZenia wniosku o ustalenie
cen i refundacje we wszystkich panstwach
czlonkowskich

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, na wniosek panstwa
czlonkowskiego, w ktorym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazine, skltada
w dobrej wierze i w granicach swojej
odpowiedzialnosci wniosek o ustalenie
ceny i refundacje produktu leczniczego
nie pozniej niz dwa lata od daty zloZenia
wniosku przez panstwo czlonkowskie lub
w ciggu czterech lat od tej daty w
przypadku ktoregokolwiek z poniiszych
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podmiotow:
(i) MSP;
(ii) podmiotow nieprowadzgcych

dziatalnosci gospodarczej (,podmioty
nienastawione na 7ysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz siedem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsigbiorstwa naleigcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej.

Do celow niniejszej dyrektywy i
[zmienionego rozporzqdzenia (WE) nr
726/2004] Komisja do dnia... [18 miesigcy
od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r. przyjmuje akty delegowane
zgodnie 7 art. 215 w celu uzupelnienia
niniejszej dyrektywy poprzez ustanowienie
kryteriow kwalifikowania sie jako
mikroprzedsi¢biorstwo oraz male i srednie
przedsiebiorstwo, 7 uwzglednieniem
specyfiki przedsigbiorstw tego sektora w
Unii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powiadamia o
spetnieniu obowiqzkow okreslonych w
akapicie pierwszym za posrednictwem
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow, o ktorym mowa w art.
58b.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykutu
panstwa czlonkowskie sktadajq wniosek w
ciggu dwoch lat od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Po zloZeniu
wniosku o ustalenie ceny i refundacj¢
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zastosowanie ma
dyrektywa 89/105/EWG. W przypadku gdy
panstwo czlonkowskie uchybi terminom
okreslonym w dyrektywie 89/105/EWG,
obowigzek posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslony w
niniejszym artykule uznaje sie za
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spelniony w tym panstwie cztonkowskim.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oznaczonego sierocego produktu
leczniczego lub produktu leczniczego
terapii zaawansowanej moze zamiast tego
wybraé: a) udostegpnienie produktu
leczniczego bezposrednio pacjentom i
lekarzom wystawiajgcym recepte, ktorzy o
to wnosili; lub

b) zloZenie wniosku o ustalenie ceny i
refundacje w granicach swojej
odpowiedzialnosci wylgcznie w panstwach
czlonkowskich, w ktorych
zidentyfikowano odpowiedniq populacje
pacjentow lub w ktorych istnieje
odpowiednia infrastruktura do
diagnozowania i podawania produktu
leczniczego.

4. W nastegpstwie porozumienia miedzy
panstwem czltonkowskim a posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mogq miec zastosowanie terminy inne niz
okreslone w ust. 1i 2. Po konsultacji
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu panstwo czltonkowskie moze
zdecydowad, po zloZeniu wniosku zgodnie
z ust. 1, o wydaniu zwolnienia dla
okreslonego produktu, po ktorym
obowigzek zloZenia wniosku ustaje.

5. Komisja, po konsultacji 7 Agencjg i
innymi odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, przyjmuje w drodze aktow
wykonawczych wykaz produktow, ktore
majg by¢ zwolnione 7 obowigzkow
okreslonych w niniejszym artykule. Ujecie
produktu leczniczego w tym wykazie moze
opierac si¢ na kryteriach takich jak
niewykonalnosé podawania produktu
leczniczego w wigkszosci panstw
czlonkowskich. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2.

6. W przypadku przeniesienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na inny
podmiot prawny przed uplywem okresu, o
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ktorym mowa w ust. 1, obowigzki przenosi
si¢ na nowego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

7. Komisja ustanawia w drodze aktow
wykonawczych mechanizm pojednawczy,
aby ulatwié¢ rogzmowy miedzy
wnioskodawcami a panstwami
czlonkowskimi w celu rozstrzygniecia
potencjalnych sporow zwigzanych 7
procesem w odniesieniu do zloZonych
whnioskow o ustalanie cen i refundacje
oraz w odniesieniu do terminéow
okreslonych w dyrektywie 89/105/EWG. Z
zakresu mechanizmu pojednawczego
wyraznie wyklucza si¢ wszelkie inne
kwestie, takie jak te odnoszqgce si¢ do
oceny wartosci produktow leczniczych i
przydzielania zasobow przeznaczonych na
opieke medyczng lub poziomow cen. W
przypadku utrzymujgcego sie braku
porozumienia migdzy wnioskodawcq a
panstwem czlonkowskim w odniesieniu do
wypelniania obowiqzkow okreslonych w
niniejszym artykule Komisja jest
uprawniona do wydania prawnie wigZgcej
decyzji w nastepstwie opinii Agencji.

8. Panstwa czlonkowskie i posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
moggq zwrocic si¢ do Komisji o omowienie
kwestii zwiqzanych 7 praktycznym
wdroZeniem niniejszego artykulu oraz o
uzgodnienie 7 wszelkimi innymi
odpowiednimi zainteresowanymi stronami
wszelkich dalszych wytycznych
niezbednych do zapewnienia jego
wlasciwego wdroZenia w oparciu o jasne i
przewidywalne kryteria. Wytyczne te
poddaje si¢ regularnemu przeglgdowi i
regularnej aktualizacji w porozumieniu ze
wszystkimi odpowiednimi stronami w celu
uwzglednienia nowych technologii i
wszelkich istotnych zmian w ekosystemie
dostepu.

Or. en
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Uzasadnienie

In some situations filing for Pricing & Reimbursement is not legally possible because of local
submission rules (e.g. if price / reimbursement in reference countries are not available yet; or
because there is not any comparative trial data available yet). We need language to clarify
that it should focus on the process of submitting, and exclude value assessment/price which is
a Member State competence. As this would be a very new process/obligation, guidelines
should be established with EU Member States, Market Authorisation Holders (MAHs) and
other relevant stakeholders. The requests should also be product-based, and not for every

single indication.

Poprawka 424
Ville Niinisto

w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00
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Poprawka

Artykut 58a

Obowigzek wprowadzania produktow na
rynek w panstwach czlonkowskich

1. Na wniosek panstwa czlonkowskiego, w
ktorym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wprowadza do
obrotu i stale dostarcza do tancucha
dostaw produkt, ktorego dotyczy wniosek,
w wystarczajgcej ilosci i w prezentacjach
niezbednych do zaspokojenia potrzeb
pacjentow w panstwie czlonkowskim nie
pozniej nii dziewigé miesiecy od daty
zloZenia wniosku przez panstwo
czlonkowskie lub w ciggu 18 miesiecy od
tej daty w przypadku ktoregokolwiek z
ponizszych podmiotow:

(i) MSP;
(ii) podmiotow nieprowadzqcych

dziatalnosci gospodarczej (,podmioty
nienastawione na zysk”); lub

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wiecej niz siedem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
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procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleigcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsigbiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej.

2. Obowigzek okreslony w ust. 1 nie
uniemozliwia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zlozenia wniosku
o ustalenie ceny i refundacje w panstwie
czlonkowskim przed otrzymaniem
wniosku.

3. W nastegpstwie porozumienia miedzy
panstwem czltonkowskim a posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mogq miec zastosowanie terminy inne niz
okreslone w ust. 1.

4. W przypadku produktow dopuszczonych
do obrotu na podstawie [zmienionego
rozporzgdzenia nr 726/2004] posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadamia Agencje¢ o wyniku
wprowadzenia produktow do obrotu w
celu wypeltnienia obowigzkow okreslonych
w art. 138 ust. 2 [zmienionego
rozporzgdzenia nr 726/2004].

5. Po zlozeniu wniosku o ustalenie ceny i
refundacje przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zastosowanie
ma dyrektywa 89/105/EWG.

6. W przypadku przeniesienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na inny
podmiot prawny przed uplywem okresu, o
ktorym mowa w ust. 1, obowiqzki przenosi
si¢ na nowego posiadacza pogwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Or. en
Uzasadnienie
W niektorych panstwach istnieje wstepny wymaog, aby produkt byt juz refundowany w

panstwie cztonkowskim. Poniewaz nie jest to zwigzane z datq pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, lecz z wnioskiem, uwazamy, ze 9 i 18 miesiecy to wystarczajgce ramy czasowe.
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Poprawka 425
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 58b

Unijny system powiadamiania o dostgpie
do lekow

1. Komisja, we wspdlpracy z panstwami
czlonkowskimi, tworzy i utrzymuje
elektroniczny system powiadamiania
(,unijny system powiadamiania o dostegpie
do lekow”) jako punkt kompleksowego
powiadamiania o spelnieniu obowigzkow
okreslonych w art. 58a. Unijny system
powiadamiania o dostepie do lekow jest
interoperacyjny z pozostalymi
ogolnounijnymi repozytoriami danych
dotyczgcych produktow leczniczych.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu korzysta 7 unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do lekow w celu
powiadomienia o spelnieniu obowigzkow
okreslonych w art. 58a. W panstwach
czlonkowskich, w ktorych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne,
wlasciwy organ krajowy korgysta g
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow, aby wskazad, Ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wypeltnit swoje obowiqzki
okreslone w art. 58a.

3. Do dnia ... [3 lata od daty wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
przyjmuje akty wykonawcze w celu
ustanowienia wymogow technicznych i
organizacyjnych, w tym dotyczgcych
aspektow bezpieczenstwa i zarzqdzania
danymi, ktore sq niezbedne do
praktycznego wdroZenia unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do lekow. Te
akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z
procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 214 ust. 2.
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Poprawka 426
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 59 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli produkty lecznicze zostaty
dopuszczone do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym po zakonczeniu
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, przy
czym te produkty lecznicze zostaty juz
wprowadzone do obrotu z innymi
wskazaniami terapeutycznymi, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ciggu dwoch lat od daty dopuszczenia do
obrotu ze wskazaniem pediatrycznym
wprowadza produkt leczniczy do obrotu z
uwzglednieniem wskazania pediatrycznego
we wszystkich panstwach cztonkowskich,
w ktorych produkt leczniczy zostat juz

AM\1291772PL.docx

4. Do dnia ... [5 lat od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastepnie co 3
lata, Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat stosowania i funkcjonowania
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow.

5. Do dnia ... [5 lat od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r. Komisja ocenia
wykonalnos¢ rozszerzenia unijnego
systemu powiadamiania o dostepie do
lekow na inne obszary procesu ustalania
cen produktow leczniczych zgodnie 7
dyrektywq 89/105/EWG oraz, w
stosownych przypadkach, przyjmuje akty
wykonawcze w celu ustanowienia tego
rozszerzonego systemu. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w
art. 214 ust. 2.

Or. en

Poprawka

Jezeli produkty lecznicze zostaty
dopuszczone do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym po zakonczeniu
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej, przy
czym te produkty lecznicze zostaty juz
wprowadzone do obrotu z innymi
wskazaniami terapeutycznymi, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ciggu dwoch lat od daty dopuszczenia do
obrotu ze wskazaniem pediatrycznym
wprowadza produkt leczniczy do obrotu w
Unii z uwzglednieniem wskazania
pediatrycznego oraz udostepnia produkt
leczniczy pacjentom i lekarzom

PE757.083v01-00
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wprowadzony do obrotu.

Poprawka 427

wystawiajqcym recepte, ktorzy o to
wnosili, we wszystkich panstwach
cztonkowskich, w ktorych produkt
leczniczy zostal juz wprowadzony do
obrotu.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wylacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

PE757.083v01-00
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Poprawka

3. Po starannym rozwazeniu
wszystkich istotnych czynnikow, w tym
miedzy innymi poziomu cyfryzacji
panstwa i stanu umiejetnosci cyfrowych
Jjego obywateli, panstwa cztonkowskie
moga zdecydowac, ze ulotka dolgczona do
opakowania bedzie dostepna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. Format elektroniczny powinien
umoZzliwiaé reaktywngq integracje nowych
danych dotyczgcych leku, w tym danych
dotyczgcych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W
przypadku braku szczegdtowych przepisow
regulujacych te kwestie w danym panstwie
cztonkowskim do opakowania produktu
leczniczego dotacza si¢ ulotke w formie
papierowe;j. Jezeli panstwo czlonkowskie
zdecyduje, e ulotka dolgczana do
opakowania ma by¢ udostgpniana w
formie elektronicznej, oprocz ulotki w
takiej formie zawsze mozna dobrowolnie
udostepnic ulotke w formie papierowej.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostgpniana wytacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom latwy dostep do informacji w
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Poprawka 428
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie mogg
zdecydowad, ze ulotka dolgczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szezegolowych przepisow regulujqcych te
kwestie w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dolgcza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotgczona do opakowania jest
udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej, naleiy zagwarantowad
prawo pacjenta do otrzymania na zqdanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewnic¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 429
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych

AM\1291772PL.docx

formacie cyfrowym.

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie zapewniajgq,
by prospekt byt dostepny w formie
papierowej oraz elektronicznej. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, by do opakowania produktu
leczniczego dolgczana byta ulotka w
formie papierowe;.

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotagczona do
opakowania bgdzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych

PE757.083v01-00
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formach. W przypadku braku
szczegotowych przepiséw regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wytgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowacé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom fatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 430
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa czlonkowskie mogq
zdecydowaé, Ze ulotka dolgczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
Jormach. W przypadku braku
szezegotowych przepisow regulujgcych te
kwestie w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowej.

Jesli ulotka dolgczona do opakowania jest

udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé

formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dofacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jezeli panstwo czlonkowskie zdecyduje, Ze
ulotka dolgczana do opakowania ma byé
udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej, nie wyklucza to mozliwosci
dobrowolnego udostepnienia przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu takiej ulotki w formie
papierowej oprocz ulotki w formie
elektronicznej. Jesli ulotka dotaczona do
opakowania jest udostepniana wylacznie w
formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowac¢ prawo pacjenta do
otrzymania na zadanie bezptatnego
drukowanego egzemplarza takiej ulotki
oraz zapewni¢ wszystkim pacjentom tatwy
dostep do informacji w formacie
cyfrowym.

Or. en

Poprawka

3. Ulotke dolgczong do opakowania
udostepnia sie zarowno w formie
elektronicznej, jak i papierowej. Do
opakowania produktu dolacza si¢
drukowany egzemplarz ulotki. Zapewnia
sie wszystkim pacjentom tatwy dostgp do
informacji w formacie cyfrowym.

prawo pacjenta do otrzymania na zqdanie
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bezplatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 431
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowa¢, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepiséw regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wytgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom fatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 432
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291772PL.docx

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dofacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jezeli panstwo czlonkowskie zdecyduje, Ze
ulotka dolgczana do opakowania ma byé
udostepniana w formie elektronicznej,
oprocz ulotki w takiej formie zawsze
mozina dobrowolnie udostepnié ulotke w
formie papierowej. Jesli ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana
wylacznie w formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowac prawo pacjenta do
otrzymania na zadanie bezptatnego
drukowanego egzemplarza takiej ulotki
oraz zapewni¢ wszystkim pacjentom tatwy
dostep do informacji w formacie
cyfrowym.

Or. en
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Artykul 63 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowa¢, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wytgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowacé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom fatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 433

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dofacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jezeli panstwo czlonkowskie zdecyduje, Ze
ulotka dolgczana do opakowania ma byé
udostepniana w formie elektronicznej,
oprocz ulotki w takiej formie zawsze
mozina dobrowolnie udostepnié ulotke w
formie papierowej. Jesli ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana
wylgcznie w formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowac prawo pacjenta do
otrzymania na zadanie bezptatnego
drukowanego egzemplarza takiej ulotki
oraz zapewni¢ wszystkim pacjentom tatwy
dostep do informacji w formacie
cyfrowym.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie mogq
zdecydowadé, Ze ulotka dolaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
Jormach. W przypadku braku
szezegotowych przepisow regulujgcych te
kwestie w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dolgcza si¢ ulotke w formie papierowej.
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Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie zapewniajg,
by ulotka dotaczona do opakowania byla
dostgpna w formie papierowej oraz
elektronicznej. Panstwa cztonkowskie
mogq zdecydowac si¢ na stosowanie
wylgcznie ulotek elektronicznych w
odniesieniu do ograniczonego zakresu
lekow wydawanych pacjentom w szpitalu,
w przypadku gdy informacji medycznych
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Jesli ulotka dolgczona do opakowania jest
udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé
prawo pacjenta do otrzymania na 7qdanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 434
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowa¢, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepiséw regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udost¢pniana wytgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom fatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.
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bedgq udzielad pracownicy stuzby zdrowia.

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dofacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli panstwo czlonkowskie zdecyduje si¢
udostepniaé ulotke dolgczang do
opakowania w formie elektronicznej,
zawsze istnieje mozliwosé dobrowolnego
udostepnienia papierowej wersji tej ulotki
oprocz jej wersji elektronicznej. Jesli
ulotka dotaczona do opakowania jest
udostgpniana wytacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom fatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Or. en
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Poprawka 435
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowa¢, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dost¢pna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepiséw regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim
do opakowania produktu leczniczego
dolgcza si¢ ulotke w formie papierowej.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostgpniana wytgcznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowacé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Poprawka 436
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
papierowej, elektronicznej lub w obu tych
formach. W przypadku braku
szczegotowych przepiséw regulujacych te
kwestie w danym panstwie cztonkowskim
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Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bedzie dostgpna w formie
elektronicznej lub zaréwno w formie
papierowej, jak i elektronicznej. W
przypadku braku szczegdtowych przepiséw
regulujacych te kwestie w danym panstwie
cztonkowskim ulotke dolgczong do
opakowania udostepnia si¢ w formie
elektronicznej i dolgcza do opakowania
produktu leczniczego w formie papierowe;j.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wytacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewnic¢, aby
informacje w formacie cyfrowym byly
tatwo dostepne dla wszystkich pacjentow,
a takze napisane i zaprojektowane w jasny
i zrozumialy sposob.

Or. en

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze ulotka dotaczona do
opakowania bgdzie dostgpna w formie
elektronicznej lub w formie elektronicznej
oraz papierowej. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim

AM\1291772PL.docx



do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wylacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki oraz zapewni¢ wszystkim
pacjentom tatwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

do opakowania produktu leczniczego
dotacza si¢ ulotke w formie papierowe;.
Jesli ulotka dotgczona do opakowania jest
udostepniana wylacznie w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
takiej ulotki. Nalezy zapewni¢ wszystkim
pacjentom latwy dostep do informacji w
formacie cyfrowym.

Or. en

Uzasadnienie

Ulotki dolgczane do opakowan zasadniczo powinny zosta¢ zdigitalizowane. Zapewnia to wiele
korzysci, na przykitad dostosowanie tresci w przypadku produktow, ktore sq juz w obiegu, lub

utatwienie wymiany transgranicznej.

Poprawka 437

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 438
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od ust. 3, gdy
produkty lecznicze nie sq dostarczane
bezposrednio pacjentom, np. w
srodowisku szpitalnym, ulotka dolgczona
do opakowania moZe by¢ dostepna
wylgcznie w formie elektronicznej.

Or. en

Poprawka

3a. Jezeli panstwo czlonkowskie

PE757.083v01-00
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Poprawka 439
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 440
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ust¢p 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

PL

postanowilo, Ze ulotka dolgczona do
opakowania ma by¢ udostepniana
wylgcznie w formie elektronicznej,
pacjenci muszq zosta¢ poinformowani o
przystugujgcym im prawie do otrzymania
drukowanego egzemplarza takiej ulotki.
Jezeli ulotka dolgczona do opakowania
ma by¢ udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe dobrowolnie
dostarczyc ulotke dolgczong do
opakowania w formie papierowej oprocz
takiej ulotki w formie elektronicznej.

Or. en

Poprawka

3a. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3, w
przypadku gdy produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do bezposredniego
dostarczenia pacjentom, ulotka dolgczona
do opakowania moze by¢ udostepniana
wylgcznie w formie elektronicznej.

Or. en

Poprawka

3a. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3, w
przypadku gdy produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do bezposredniego
dostarczenia pacjentom, ulotka dolgczona

AM\1291772PL.docx



Poprawka 441
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 442
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 443
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291772PL.docx
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do opakowania moze by¢ udostepniana
wylgcznie w formie elektronicznej.

Or. en

Poprawka

3a. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 3, w
przypadku gdy produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do bezposredniego
dostarczenia pacjentom, ulotka dolgczona
do opakowania moZe by¢ udostgpniana
wylgcznie w formie elektronicznej.

Or. en

Poprawka

3a. Na zasadzie odstepstwa od ust. 3, w
przypadku gdy produkt leczniczy nie jest
przeznaczony do bezposredniego
podawania pacjentom, ulotka dolgczona
do opakowania moZe by¢ udostgpniana
wylgcznie w formie elektronicznej.

Or. en

PE757.083v01-00
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Artykul 63 — ustep 4 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 444
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 445
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

PE757.083v01-00

Poprawka

Ulotka dolgczona do opakowania zawiera
kluczowe informacje podsumowujgce
dane dotyczgce korzysci i szkod dla
kaZdego zatwierdzonego wskazania.

Or. en

Poprawka

4a. W przypadku gdy produkt
leczniczy nie jest przeznaczony do
bezposredniego dostarczenia pacjentowi i
do podawania przez pacjenta, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 215 w celu
zmiany ust. 3 niniejszego artykulu poprzez
wprowadzenie obowigzku dostarczania
wylgcznie elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania w tym
konkretnym kontekscie. W takim
przypadku posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe nadal
dobrowolnie dostarczy¢ ulotke dolgczong
do opakowania w formie papierowej
oprocz takiej elektronicznej ulotki.

Or. en

AM\1291772PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do skresla sie
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajgcej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez
prawo pacjenta do otrzymania na zqdanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dolgczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié
date = pieé lat po uplywie 18 miesiecy od
daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 446
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do skresla sie
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajgcej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez
prawo pacjenta do otrzymania na zqdanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dolgczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié
date = piec lat po uplywie 18 miesiecy od
daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
r.

AM\1291772PL.docx 91/188

Or. en

Or. en

PE757.083v01-00

PL



PL

Poprawka 447
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajgcej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rownie
prawo pacjenta do otrzymania na zqdanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dolgczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié
date = pied lat po uplywie 18 miesiecy od
daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 448
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dofaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie

PE757.083v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
5. Komisja jest uprawniona do

przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania i zniesieniu
obowigzku dolgczania do opakowania
takiej ulotki w formie papierowej. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezplatnego drukowanego egzemplarza

AM\1291772PL.docx



od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
date = pigé lat po uptywie 18 miesiecy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 449
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dofaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
datg = pigé lat po uptywie 18 miesiecy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 450
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

ulotki dotgczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
date = jeden rok po uptywie 18 miesiecy
od daty wejscia w zycie niniejszej
dyrektywy] r.

Or. en

Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania i zniesieniu
obowigzku dolgczania do opakowania
takiej ulotki w formie papierowej. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
dat¢ = jeden rok po uptywie 18 miesiecy
od daty wejscia w zycie niniejszej

dyrektywy] r.

Or. en

Poprawka
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5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dofaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
datg = pi¢é lat po uptywie 18 miesiecy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 451
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
date = pig¢ lat po uplywie 18 miesigcy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
.

PE757.083v01-00

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania i zniesieniu
obowigzku dolgczania do opakowania
takiej ulotki w formie papierowej. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
dat¢ = jeden rok po uptywie 18 miesigecy
od daty wejscia w zycie niniejszej

dyrektywy] r.

Or. en

Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajacej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania i zniesieniu
wymogu dolgczania do opakowania takiej
ulotki w formie drukowanej. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
date = jeden rok po uptywie 18 miesigcy
od daty wejscia w zycie niniejszej
dyrektywy] r.

Or. en
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Poprawka 452

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
polegajgcej na wprowadzeniu obowigzku
stosowania elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawic
date = pig¢ lat po uptywie 18 miesigcy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Poprawka 453

Poprawka

5. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,
aby stopniowo ograniczac stosowanie
papierowej formy ulotki W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rGwniez prawo
pacjenta do otrzymania na zadanie
bezptatnego drukowanego egzemplarza
ulotki dotaczonej do opakowania.
Przekazanie uprawnien ma zastosowanie
od dnia [Urzad Publikacji: prosze¢ wstawic
datg = piec lat po uptywie 18 miesigcy od
daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego i
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.

AM\1291772PL.docx

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego i
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii. Parnstwa
czlonkowskie wdrazajq niniejszy artykut
po opublikowaniu przez Komisje aktow

PE757.083v01-00
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Poprawka 454
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.

Poprawka 455
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wers;ji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego i

PE757.083v01-00

wykonawczych dotyczgcych wspolnych
norm dla elektronicznych wersji ulotki
dolgczonej do opakowania.

Or. en

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dotaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostgpnych technologii. W ramach tego
procesu Komisja konsultuje sie 7
Europejskim Inspektorem Ochrony
Danych i Agencjgq.

Or. en

Poprawka

6. Do dnia ... [12 miesi¢cy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
Komisja przyjmuje akty wykonawcze
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 214 ust. 2, w celu
ustanowienia wspolnych norm dotyczacych
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do

AM\1291772PL.docx



oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.

Poprawka 456
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspolnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dotaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.

Poprawka 457
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspolnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dotaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.
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opakowania, charakterystyki produktu
leczniczego 1 oznakowania, z
uwzglednieniem dostepnych technologii.

Or. en

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dotagczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii, najpézniej do dnia
[1 rok po opublikowaniu tekstu].

Or. en

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspolnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dotagczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii, najpézniej do dnia
[1 rok po opublikowaniu tekstu].

PE757.083v01-00
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Poprawka 458
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostgpnych technologii.

Poprawka 459
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostgpnych technologii.

PE757.083v01-00
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Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostgpnych technologii, najpozniej do dnia
[1 rok po opublikowaniu tekstu].

Or. en

Poprawka

6. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 214
ust. 2, w celu ustanowienia wspdlnych
norm dotyczacych elektronicznej wersji
ulotki dofaczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego 1
oznakowania, z uwzglednieniem
dostgpnych technologii, najpozniej do dnia
[1 rok po opublikowaniu tekstu].

Or. en
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Poprawka 460
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 461
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

6a. Po konsultacjach 7 panstwami
czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami Agencja
wdraZa system zapewniajqcy publiczny
dostep do elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania,
charakterystyki produktu leczniczego i
oznakowania w bazie danych
przewidzianej w art. 138 [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004].
System zostanie wdroZony przez Agencje i
bedzie wykorzystywany przez wszystkie
panstwa czlonkowskie najpozniej do dnia
[30 miesiecy po publikacji].

Or. en

Poprawka

6a. Po konsultacjach 7 panstwami
czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami Agencja
udostepni system umoZliwiajgcy
umieszczenie elektronicznych drukow
informacyjnych w bazie danych
przewidzianej w art. 138 ust. 1 lit. n) i art.
138 ust. 2 zmienionego rozporzqdzenia.
Najpozniej do dnia [30 miesiecy po
publikacji] Agencja zapewni
funkcjonowanie tego systemu i bedzie on
wykorzystywany przez wszystkie panstwa
czlonkowskie.

PE757.083v01-00
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Poprawka 462
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 463
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00
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Or. en

Poprawka

6a.  Agencja udostepnia system
umoZzliwiajgcy umieszczenie
elektronicznych drukow informacyjnych
w bazie danych przewidzianej w art. 138
ust. 1lit. n) i art. 138 ust. 2 zmienionego
rozporzgdzenia... po konsultacjach 7
panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami. System
zostanie wdrozony przez Agencje i bedzie
wykorzystywany przez wszystkie panstwa
czlonkowskie najpozniej do dnia [30
miesiecy po publikacji].

Or. en

Poprawka

6a.  Agencja udostepnia system
umoZzliwiajgcy umieszczenie
elektronicznych drukow informacyjnych
w bazie danych przewidzianej w art. 138
ust. 11it. n) i art. 138 ust. 2 zmienionego
rozporzgdzenia... po konsultacjach z
panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami. System
zostanie wdroZony przez Agencje i bedzie
wykorzystywany przez wszystkie panstwa
czlonkowskie najpozniej do dnia [30
miesiecy po publikacji].
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Poprawka 464
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. W przypadku gdy ulotka dolgczona
do opakowania jest udostgpniana w
formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowac prawo jednostki do
prywatno$ci. Zadna technologia
umozliwiajgca dostgp do informacji nie
moze pozwala¢ na identyfikacj¢ lub
sledzenie 0sOb ani nie moze by¢
wykorzystywana do celow komercyjnych.

Poprawka 465

Or. en

Poprawka

7. W przypadku gdy prospekt jest
udostegpniany w formie elektroniczne;,
nalezy zagwarantowa¢ prawo jednostki w
ramach Dyrekcji Miedzynarodowej do
prywatnosci. Kazda technologia
umozliwiajgca dostep do informacji
zapewnia ochrone danych osobowych
zgodnie 7 rozporzgdzeniem (UE) 2016/679
i dyrektywg 2002/58/WE i nie moze
pozwala¢ na identyfikacje lub
monitorowanie 0sOb ani nie moze by¢
wykorzystywana do celow komercyjnych,
w tym dziatan reklamowych i
marketingowych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. W przypadku gdy ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo jednostki do prywatnosci. Zadna
technologia umozliwiajaca dostep do
informacji nie moze pozwala¢ na
identyfikacje lub §ledzenie osob ani nie
moze by¢ wykorzystywana do celow
komercyjnych.

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

7. W przypadku gdy ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé
prawo jednostki do prywatnosci. Kazda
technologia umozliwiajaca dostep do
informacji zapewnia ochrong¢ danych
osobowych zgodnie 7 rozporzgdzeniem
(UE) 2016/679 i dyrektywq 2002/58/WE i
nie moze pozwala¢ na identyfikacje,

PE757.083v01-00
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Poprawka 466
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. W przypadku gdy ulotka dolgczona
do opakowania jest udostepniana w
formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowa¢ prawo jednostki do
prywatnosci. Zadna technologia
umozliwiajaca dostgp do informacji nie
moze pozwala¢ na identyfikacje lub
$ledzenie os6b ani nie moze by¢
wykorzystywana do celow komercyjnych.

Poprawka 467
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. W przypadku gdy ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo jednostki do prywatnosci. Zadna
technologia umozliwiajaca dostep do
informacji nie moze pozwala¢ na

PE757.083v01-00
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profilowanie lub $ledzenie osob ani nie
moze by¢ wykorzystywana do celow
komercyjnych, w tym dziatan
reklamowych i marketingowych.

Or. en

Poprawka

7. W przypadku elektronicznego
dostepu do ulotki dolgczonej do
opakowania nalezy zagwarantowac prawo
jednostki do prywatnos$ci. KaZda
technologia umozliwiajaca dostep do
informacji zapewnia ochrone danych
osobowych zgodnie 7 odpowiednimi
przepisami Unii i nie moze pozwala¢ na
identyfikacje, profilowanie lub Sledzenie
0sOb ani nie moze by¢ wykorzystywana do
celow komercyjnych, w tym dzialan
reklamowych i marketingowych.

Or. en

Poprawka

7. W przypadku gdy ulotka dotaczona
do opakowania jest udostgpniana w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowac
prawo jednostki do prywatnosci. KaZda
technologia umozliwiajaca dostep do
informacji zapewnia ochrong¢ danych

AM\1291772PL.docx



identyfikacje lub §ledzenie 0sob ani nie
moze by¢ wykorzystywana do celow
komercyjnych.

Poprawka 468
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 469
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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osobowych zgodnie 7 rozporzqdzeniem
2016/679 i nie moze pozwala¢ na
identyfikacje, profilowanie lub Sledzenie
0sOb ani nie moze by¢ wykorzystywana do
celow komercyjnych.

Or. en

Poprawka

Stopniowe przechodzenie na elektroniczng
wersje ulotki dolgczonej do opakowania
powinno byé wspierane przez
farmaceutow w ramach ich obowigzkow
zwigzanych ze sporzqgdzaniem,
wydawaniem i sprzedaZq produktow
leczniczych potrzebnych pacjentom,
udzielaniem porad dotyczgcych
wlasciwego stosowania takich produktow i
ich mozliwych skutkow niepoZgdanych
oraz, w razie potrzeby, opracowywaniem
spersonalizowanych planow
farmaceutycznych, w miare rozwoju
oprogramowania wspomagajgcego
przepisywanie lekow i oprogramowania
wspomagajqcego ich wydawanie.

Or. en

Poprawka

7a. Wlasciwy organ panstwa

PE757.083v01-00
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Poprawka 470
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

PL

czltonkowskiego lub, w stosownych
przypadkach, Agencja nadzorujq
technologie zapewniajgcq dostep do
elektronicznej wersji ulotki dolgczonej do
opakowania, zapewniajgc ;godnos¢ 7 ust.
7. Wilasciwy organ panstwa
czlonkowskiego decyduje o sposobach
przechowywania elektronicznej wersji
prospektu i dostepu do niej, ktora to
wersja jest dostgpna za posrednictwem
krajowych portali internetowych i portalu
internetowego Europejskiej Agencji
Lekow w rozumieniu art. 102 ust. 1.

Oprocz srodkow okreslonych w ust. 2 w
przypadku produktow leczniczych
znajdujgcych sie w wykazie, o ktorym
mowa w art. 112 [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004],
zamieszcza si¢ nastepujgce dodatkowe
stwierdzenie: ,,Ten lek podlega
dodatkowemu monitorowaniu”. Przed tym
stwierdzeniem umieszcza si¢ symbol, o
ktorym mowa w art. 112a, zas po
stwierdzeniu umieszcza si¢ standardowe
zdanie objasniajgce.

Or. en

Poprawka

7a.  Agencja opracowuje system
zapewniajgcy publiczny dostep do
elektronicznej wersji ulotek dolgczonych
do opakowania. Do dnia ... [12 miesi¢cy
od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r. system ten bedzie dostepny
we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Or. en
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Poprawka 471
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 64 — ustep 2 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 472

Poprawka

Oprocz srodkow okreslonych w ust. 2 w
przypadku produktow leczniczych
znajdujgcych sie w wykazie, o ktorym
mowa w art. 112a [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004],
zamieszcza si¢ nastepujgce dodatkowe
stwierdzenie: ,, Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu’.
Przed tym stwierdzeniem umieszcza si¢
symbol, o ktorym mowa w art. 112a, zas
Ppo stwierdzeniu umieszcza sie
standardowe zdanie objasniajgce.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 64 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Ulotka dotgczona do opakowania
produktu leczniczego odzwierciedla
wyniki konsultacji 7 docelowymi grupami
pacjentow w celu zapewnienia jej
czytelnosci, zrozumialosci i tatwosci
uzycia.
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Poprawka

3. Oprocz srodkow okreslonych w
ust. 2 w przypadku produktow leczniczych
znajdujgcych sie w wykazie, o ktorym
mowa w art. 112a [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004],
zamieszcza si¢ nastepujqce dodatkowe
stwierdzenie: ,,Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu’.
Przed tym stwierdzeniem umieszcza si¢
symbol, o ktorym mowa w wyZej
wymienionym artykule, zas po
stwierdzeniu umieszcza sie standardowe
zdanie objasniajqce, ktore jest
odpowiednie, czytelne 1 tatwe do

PE757.083v01-00
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Poprawka 473
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 64 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Ulotka dotgczona do opakowania
produktu leczniczego odzwierciedla
wyniki konsultacji z docelowymi grupami
pacjentow w celu zapewnienia jej
cgytelnosci, zrozumialosci i tatwosci
uzycia.

Poprawka 474
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 475
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 — ustep 3 — litera a

PE757.083v01-00
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zrozumienia przez uzytkownikow.

Or. en

Poprawka

3. Po konsultacjach z docelowymi
grupami pacjentow i innymi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami Komisja

przyjmuje wytyczne w celu zapewnienia,

aby ulotka dolgczona do opakowania byla
cyytelna, zrozumiata i tatwa w uZyciu, a
takie w sprawie potrzeby i sposobow
dalszego testowania przez uZytkownikow.

Or. en
Poprawka
aa)  moc produktu leczniczego;
Or. en
AM\1291772PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

a) nazwe produktu leczniczego i, w
stosownych przypadkach, droge podania,

Poprawka 476
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 66 — ust¢p 3 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 477
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 — ustep 3 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) sposob podania;

Poprawka 478
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

a)

Poprawka

nazwe produktu medycznego i

miedzynarodowq niezastrzeiong nazwe
(INN) w jezyku lokalnym albo po tacinie;

aa)

b)

107/188

Or. en
Poprawka
postaé farmaceutyczng;
Or. en
Poprawka
droge podania;
Or. en
Poprawka
Artykul 66a
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Poprawka 479
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Produkty lecznicze wydawane bez recepty
nie zawierajg zabezpieczen, o ktérych
mowa w zataczniku IV, chyba ze, w drodze
wyjatku, znajduja si¢ one w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedura, o

PE757.083v01-00
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Etykietowanie blistrow w przypadku
wydawania dawek jednostkowych

W kazdym przypadku, gdy parnstwo
czlonkowskie naklada obowigzek
wydawania produktow leczniczych przez
farmaceutow w celu zwalczania
antybiotykoopornosci lub 7 jakiegokolwiek
innego powodu, zapewnia ono pakowanie
i oznakowanie dawek 7 wykorzystaniem
uprzednio pocigtych blistrow
zawierajgcych dawke jednostkowq. KaZde
oznakowanie na takim uprzednio
pocietym blistrze zawiera nastgpujgce
szczegolowe informacje:

a) nazwe produktu leczniczego;
b) moc produktu leczniczego;

¢) matrycowy kod kreskowy, w ktorym
zakodowane sq nastgpujqce informacje:

(i) numer identyfikacyjny handlu
swiatowego (GTIN);

(ii) date waznosci;

(iii) numer serii. Panstwa czionkowskie
propagujg stosowanie uprzednio pocietych
blistrow zawierajgcych dawke
jednostkowq w srodowisku szpitalnym
oraz, stopniowo, w razgie potrzeby w
aptekach wydajqcych leki.

Or. en

Poprawka

Produkty lecznicze wydawane bez recepty
nie zawierajg zabezpieczen, o ktoérych
mowa w zataczniku IV, chyba ze, w drodze
wyjatku, znajduja si¢ one w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedura, o
ktérej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b),
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ktorej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b).

Poprawka 480
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celow refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
epidemiologii farmakologicznej lub do
celéw przedtuzenia ochrony danych przed
wprowadzeniem na rynek — korzystac z
informacji znajdujacych si¢ w systemie
baz, o ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi
lit. e).

Poprawka 481
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celoéw refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,

AM\1291772PL.docx
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lub jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zdecyduje sie na
to dobrowolnie.

Or. en

Poprawka

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celow refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
epidemiologii farmakologicznej,
monitorowania niedoborow lub
zapobiegania im, do celow wdrazania art.
56 ust. 3, do celow zapewnienia zgodnosci
z egzekwowaniem obowiqzkow
uzytecznosci publicznej cigiqgcych na
dystrybutorze, udostgpniania informacji o
produkcie drogq elektroniczng lub do
celow przedtuzenia ochrony danych przed
wprowadzeniem na rynek — korzystac¢ z
informacji znajdujacych si¢ w systemie
baz, o ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi
lit. e).

Or. en

Poprawka

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celow refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i

PE757.083v01-00
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epidemiologii farmakologicznej lub do
celow przedtuzenia ochrony danych przed
wprowadzeniem na rynek — korzysta¢ z
informacji znajdujacych si¢ w systemie
baz, o ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi
lit. e).

Poprawka 482
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celow refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
epidemiologii farmakologicznej lub do
celow przedtuienia ochrony danych przed
wprowadzeniem na rynek — korzystac z
informacji znajdujacych si¢ w systemie
baz, o ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi
lit. e).

Poprawka 483
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.083v01-00

epidemiologii farmakologicznej —
korzysta¢ z informacji znajdujacych si¢ w
systemie baz, o ktorym mowa w ust. 2
akapit drugi lit. e).

Or. en

Poprawka

6. Panstwa cztonkowskie moga — do
celow refundacji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,
epidemiologii farmakologicznej lub
monitorowania niedoborow lekow —
korzysta¢ z informacji znajdujacych si¢ w
systemie baz, o ktorym mowa w ust. 2
akapit drugi lit. e).

Or. en

Poprawka

7a. W celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow panstwa
czlonkowskie moggq zdecydowad, Ze
produkty lecznicze rownolegle przywoZone
lub dystrybuowane bedq przepakowywane
w nowe opakowania zewnetrzne.
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Poprawka 484
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 485

Or. en

Poprawka

7a. W celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow panstwa
czlonkowskie mogq zdecydowadé, e
produkty lecznicze rownolegle przywoZone
lub dystrybuowane bedq przepakowywane
w nowe opakowania zewnetrine.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
pracownicy stuzby zdrowia mieli dostgp —
w tym za posrednictwem przedstawicieli
medycznych, o ktorych mowa w art. 175
ust. 1 lit. ¢) — do materiatow edukacyjnych,
ktore dotycza prawidtowego stosowania
narzg¢dzi diagnostycznych, badan lub
innych metod diagnostycznych zwigzanych
z patogenami opornymi na srodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 ktére moga
dostarczy¢ informacji na temat stosowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego.
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Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
pracownicy stuzby zdrowia mieli dost¢p do
materiatdéw edukacyjnych, ktore dotycza
prawidtowego stosowania narze¢dzi
diagnostycznych, badan lub innych metod
diagnostycznych zwigzanych z patogenami
opornymi na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 ktére moga
dostarczy¢ informacji na temat stosowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego. Jak
okreslono w art. 17 ust. 1 lit. b), wlasciwy
organ odpowiedzialny za zatwierdzenie
srodka przeciwdrobnoustrojowego
dokonuje przeglgdu tresci materiatow
edukacyjnych i zatwierdza ostateczng
wersje.

PE757.083v01-00
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Poprawka 486
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie moggq zdecydowad,
Ze karta informacyjna bedzie dostgpna w
formie papierowej, elektronicznej lub w
obu tych formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie czlonkowskim,
do opakowania srodka
przeciwdrobnoustrojowego dotacza si¢
karte informacyjng w formie papierowe;.

Poprawka 487

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniajq, by
karta informacyjna byfa dostgpna w formie
papierowej lub zaréowno w formie
papierowej, jak i elektronicznej. W
przypadku braku szczegdétowych przepisow
regulujacych te kwestie w danym panstwie
cztonkowskim, do opakowania §rodka
przeciwdrobnoustrojowego dotacza si¢
karte informacyjng w formie papierowe;.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie mogq zdecydowad,
Ze karta informacyjna bedzie dostepna w
formie papierowej, elektronicznej lub w
obu tych formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujacych te
kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim,
do opakowania §rodka
przeciwdrobnoustrojowego dotacza si¢
kart¢ informacyjng w formie papierowe;.

Poprawka 488

PE757.083v01-00

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniajq, by
karta informacyjna byta dostgpna zarowno
w formie papierowej, jak i elektroniczne;.
W przypadku braku szczegoétowych
przepisow regulujacych t¢ kwestie w
danym panstwie cztonkowskim, do
opakowania $rodka
przeciwdrobnoustrojowego dotgcza si¢
karte informacyjng w formie papierowe;.

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Tekst karty informacyjnej musi by¢

zgodny z zatacznikiem VI.

Poprawka 489
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 69 — ustep 3 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 490
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

Poprawka

3. Tekst karty informacyjnej jest
ustandaryzowany przez Agencje i musi
by¢ zgodny z zatacznikiem VI.

Or. en

Poprawka

Panstwa czlonkowskie wprowadzajg
odpowiednie systemy usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w warunkach
ambulatoryjnych i informujg ogot
spoleczenstwa o prawidlowych metodach
usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Or. en

Poprawka

Artykut 69a

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze dolgczyc¢ do opakowania
produktu zloZonego zawierajqcego
ustalone polgczenie , karte informacyjng’
w formie cyfrowej lub papierowej. Karta

:
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Poprawka 491

ta zawiera przeznaczone dla pacjentow
informacje o znaczeniu przestrzegania
zalecen terapeutycznych i dostgpnym
wsparciu w tym zakresie w ich panstwie
czlonkowskim. Tresé karty informacyjnej
powinna by¢ zgodna 7 zalgcznikiem V1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 74 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wiasciwe organy panstwa
cztonkowskiego moga rowniez przyznac
pelne lub czesciowe zwolnienie z
obowiazku sformutowania tresci
oznakowania 1 ulotki dotaczonej do
opakowania w jezyku urzgdowym lub
jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
wskazanych do celow niniejszej dyrektywy
przez to panstwo cztonkowskie. W
przypadku opakowan wielojezycznych
panstwa czlonkowskie mogq zezwoli¢ na
stosowanie na oznakowaniu i w ulotce
dotaczonej do opakowania jezyka
urzedowego Unii, ktory jest powszechnie
zrozumialy w panstwach czlonkowskich, w
ktorych wprowadza si¢ do obrotu
opakowania wielojezyczne.

Poprawka 492
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy dyrektywy

PE757.083v01-00
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Poprawka

4. W oparciu o ktorykolwiek 7
powodow wymienionych w art. 75
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
mogg réwniez przyznac¢ pelne lub
czgsciowe zwolnienie z obowigzku
sformutowania tresci oznakowania i ulotki
dotaczonej do opakowania w jezyku
urz¢gdowym lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
produkt leczniczy jest wprowadzany do
obrotu, wskazanych do celéw niniejszej
dyrektywy przez to panstwo cztonkowskie.
W przypadku gdy wtasciwy organ
przyznaje zwolnienie 7 wymogow
jezykowych majgcych zastosowanie do
papierowej ulotkidotaczonej do
opakowania, pacjentom nalezy
zagwarantowad prawo do bezplatnej
drukowanej kopii dokumentu w jezyku
urzedowym lub jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego na ich wniosek.

Or. en
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Artykul 74 — ustep 4 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 493
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 74 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 494
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 74 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

Poprawka

Obowigzek stosowania jezyka
urzedowego, o ktorym mowa w ust. 1, nie
ma zastosowania w przypadku, gdy
produkt leczniczy nie jest przeznaczony do
dostarczenia pacjentowi w celu
samodzielnego podania. W takim
przypadku moina uzycé jednego
odpowiedniego jezyka.

Or. en

Poprawka

4a. W przypadku gdy wtasciwy organ
przyznaje petne lub czesciowe zwolnienie
wymogow jezykowych zgodnie 7 ust. 4,
pacjentom gwarantuje si¢ prawo do
bezplatnej kopii dokumentu w jezyku
urzedowym panstwa czlonkowskiego na
ich wniosek.

Or. en

Poprawka

4a. Na zasadzie odstepstwa, gdy jest to
naleZycie uzasadnione (np. przypadki
stanu zagrozenia zdrowia), obowigzek
stosowania jezyka urzedowego, o ktorym

115/188 PE757.083v01-00
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mowa w art. 74 ust. 1, nie ma
zastosowania w przypadku, gdy produkt
nie jest przeznaczony do dostarczenia
pacjentowi w celu samodzielnego podania.

Or. en

Poprawka 495
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 74 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Obowigzek stosowania jezyka
urzedowego, o ktorym mowa w art. 74 ust.
1, nie ma zastosowania w przypadku, gdy
produkt nie jest przeznaczony do
dostarczenia pacjentowi w celu
samodzielnego podania. W takim
przypadku moina uzyé jednego

odpowiedniego jezyka.
Or. en
Poprawka 496
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — naglowek
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Ochrona prawna danych i obrotu Ochrona prawna danych, ochrona obrotu i
wylgcznosé rynkowa
Or. en
Poprawka 497
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
PE757.083v01-00 116/188 AM\1291772PL.docx



Artykul 80 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 498

Poprawka

2a. Okres, o ktorym mowa w ust. 2,
przedtuza sie o dodatkowy okres jednego
roku, jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyska w okresie
ochrony danych, o ktorym mowa w art.
81, pozwolenie na dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, w odniesieniu do ktorego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wykazal na podstawie stosownych
danych znaczgce korzysci kliniczne w
porownaniu 7 istniejgcymi terapiami.
Takie przedtuzenie moZe zostaé przyznane
tylko raz.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i1 obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowiazywania licencji przymusowe;j.

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencj¢ przymusowa w celu
zabezpieczenia zdrowia publicznego,
ochrona danych i obrotu oraz wylgcznosé
rynkowa, o ktorej mowa w art. 71
[zmienionego rozporzqdzenia (WE) nr
726/2004], zostajg zawieszone w
odniesieniu do tej strony w zakresie, w
jakim wymaga tego licencja przymusowa,
oraz w okresie obowigzywania licencji
przymusowej.

Odpowiednie organy w Unii mogq
rowniez skrocié okres ochrony danych,
ochrony rynku lub wylqcznosci rynkowej
dla produktow leczniczych, ktore nie sq
chronione patentem lub dodatkowym
swiadectwem ochronnym, jeZeli jest to
konieczne do ochrony zdrowia

PE757.083v01-00
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Poprawka 499
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;j.

Poprawka 500
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

PE757.083v01-00
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publicznego.

Or. en

Poprawka

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii na mocy
swojej ostatecznej decyzji przyznal stronie
licencje przymusowa w celu zareagowania
na stan zagrozenia zdrowia publicznego,
ochrona danych i obrotu zostaje
zawieszona w odniesieniu do tej strony w
zakresie, w jakim wymaga tego licencja
przymusowa, w odniesieniu do wskazania
zwiqzanego Ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, wylgcznie w okresie
obowigzywania licencji przymusowej oraz,
w stosownych przypadkach, wylgcznie w
panstwie czlonkowskim lub panstwach
czlonkowskich, w ktorych udzielono
licencji przymusowej. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w odniesieniu do
ktorego zawieszono ochrone danych i
obrotu, jest powiadamiany przez
odpowiedni wltasciwy organ w dniu, w
ktorym takie zawieszenie staje si¢
skuteczne, lub przed tym dniem.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii
przyznat stronie licencje przymusowg w
celu zareagowania na stan zagrozenia
zdrowia publicznego, ochrona danych i
obrotu zostaje zawieszona w odniesieniu
do tej strony w zakresie, w jakim wymaga
tego licencja przymusowa, oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;j.

Poprawka 501
Massimiliano Salini, Aldo Patriciello

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencj¢ przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych 1 obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowiazywania licencji przymusowe;j.

AM\1291772PL.docx

Poprawka

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i
2, jezeli na mocy ostatecznej decyzji
parlamentow narodowych przyznano
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, w odniesieniu do
wskazania zwigzanego Ze stanem
zagroZenia zdrowia publicznego,
wylgcznie w okresie obowigzywania
licencji przymusowej oraz, w stosownych
przypadkach, wylgcznie w panstwie
czlonkowskim lub panstwach
czlonkowskich, w ktorych udzielono
licencji przymusowej. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w odniesieniu do
ktorego zawieszono ochrong danych i
obrotu, jest powiadamiany przez
odpowiedni wlasciwy organ przed dniem,
w ktorym takie zawieszenie staje sig
skuteczne.

Or. en

Poprawka

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii na mocy
swojej ostatecznej decyzji przyznal stronie
licencje przymusowa w celu zareagowania
na stan zagrozenia zdrowia publicznego,
ochrona danych i obrotu zostaje
zawieszona w odniesieniu do tej strony w
zakresie, w jakim wymaga tego licencja
przymusowa, w odniesieniu do wskazania
Zwigzanego ze stanem zagrozenia zdrowia
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Poprawka 502
Nicola Danti

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i1 obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowiazywania licencji przymusowe;j.

publicznego, wylgcznie w okresie
obowigzywania licencji przymusowej orag,
w stosownych przypadkach, wylqcznie w
panstwie czlonkowskim, w ktorym
zatwierdzono licencje przymusowq.
Wlasciwy organ odpowiedzialny za
zawieszenie ochrony danych i obrotu
powiadamia posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego przed datq wejscia w Zycie
takiego zawieszenia.

Or. en

Poprawka

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencj¢ przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz wylgcznie na
okres obowigzywania licencji
przymusowej, a takze, w stosownych
przypadkach, wylgcznie w panstwie
czlonkowskim, w ktorym udzielono
licencji przymusowe;j.

Or. en

Uzasadnienie

Zawieszenie powinno by¢ wyraznie ograniczone do zakresu udzielonej licencji przymusowej,

aby unikng¢ zniechecania do innowacji.

Poprawka 503
Pernille Weiss

PE757.083v01-00
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 1
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;j.

Poprawka 504
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 505
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 1
2, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona ze wskazaniem, Ze jest
to Zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, w odniesieniu do tej strony w
zakresie, w jakim wymaga tego licencja
przymusowa, w odpowiednich panstwach
czlonkowskich oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;j.

Or. en

Poprawka

4a. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dla ktorego przyznano
licencje przymusowq, jest niezwlocznie
informowany o tej decyzji.

Or. en

PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Poprawka

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Or. en

Uzasadnienie

A strong intellectual property framework is a pivotal element of a competitive innovation
ecosystem. The proposals to reduce RDP from 8 to 6 years (together with uncertain and
complex exclusivity modulations) will undermine investments in the development of
transformational therapies and as a result adversely impact access/affordability objectives.
RDP is an important ex ante consideration that underpins much R&D investment in Europe.
1t is the last to expire protection that is key for approximately one-third of innovative
medicines. Weaker incentives may prevent a new product but also a new indication and/or
formulation from being developed (or mean that it is developed outside Europe), thereby
undermining the pipeline of off-patent medicines in the long term.

Poprawka 506
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Okres ochrony prawnej danych

wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.
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Poprawka

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.
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Poprawka 507

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym ogdlnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Poprawka 508

Poprawka

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

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
l. Okres ochrony prawnej danych

wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.
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Poprawka

l. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Or. en
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Poprawka 509
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Okres ochrony prawnej danych

wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Poprawka

l. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Or. en

Uzasadnienie

Wigzanie systemow zachet z dostgpem do rynku nie jest wtasciwym podejsciem i prowadzi do
niepewnosci wsrod producentow. Cel, jakim jest dostawa produktu leczniczego we wszystkich
panstwach cztonkowskich, mozna rowniez osiggngc¢ w inny sposob, na przyktad poprzez
obowiqzek ztozenia wniosku o ustalenie cen i refundacji we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Poprawka 510
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

W zaleznos$ci od wyniku oceny naukowej
dokonanej przez odpowiedni wlasciwy
organ, okres ochrony danych, o ktorym
mowa w ust. 1, przedtuza si¢ o:
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Poprawka

W zaleznos$ci od wyniku oceny naukowej
dokonanej przez odpowiedni wlasciwy
organ, okres ochrony danych, o ktérym
mowa w ust. 1, przedluza si¢ o 24
miesigce, gdy

Or. en
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Poprawka 511
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) 24 miesigce, jezeli posiadacz skresla si¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

wykaze, e warunki, o ktorych mowa w

art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciggu

dwdch lat od daty wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech

lat od tej daty w przypadku

ktoregokolwiek z nastegpujgcych

podmiotow:

(i) MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE;

(ii) podmiotow nieprowadzgcych
dzialalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pie¢
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleiqgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

Or. en
Uzasadnienie
Zob. poprawki dotyczgce nowego art. 58a.
Poprawka 512
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) 24 miesiqgce, jeieli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaze, e warunki, o ktorych mowa w
art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciggu
dwdch lat od daty wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech
lat od tej daty w przypadku
ktoregokolwiek z nastepujgcych
podmiotow:

(i) MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE;

(ii) podmiotow nieprowadzgcych
dzialalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pieé¢
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleiqgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

skresla sie

Uzasadnienie

Poprawka

Or. en

Szescioletni okres ochrony prawnej danych zagwarantowano w umowach handlowych,
dlatego chcielibysmy dostosowac do nich warunki podstawowe i zachowac okres szesciu lat w
ust. 1. W kwestii przedtuzenia uwazamy, ze bardziej odpowiednim sposobem jest obowigzek
wprowadzenia na zgdanie, prosimy o zapoznanie si¢ z naszymi poprawkami do art. 58a

Poprawka 513
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) 24 miesiqgce, jeieli posiadacz skresla si¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

wykaze, e warunki, o ktorych mowa w

art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciggu

dwdch lat od daty wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech

lat od tej daty w przypadku

ktoregokolwiek z nastepujgcych

podmiotow:

(i) MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE;

(ii) podmiotow nieprowadzgcych
dzialalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pieé
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleiqgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

Uzasadnienie

Or. en

Powigzanie zachet z dostgpem do rynku jest niewtasciwg strategiq, ktora stwarza niepewnos¢
dla producentow. Cel polegajgcy na zapewnieniu dostepnosci produktow leczniczych we
wszystkich panstwach cztonkowskich mozna osiggngc w lepszy sposob, wprowadzajgc
obowigzkowe wnioski o ustalanie cen i refundacji w kazdym panstwie. Zob. rowniez poprawki

dotyczqgce art. 82a i 82b.

Poprawka 514
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) 24 miesiqgce, jeieli posiadacz skresla si¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

wykaze, e warunki, o ktorych mowa w

art. 82 ust. 1, zostaly spetnione w ciggu

dwdch lat od daty wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech

lat od tej daty w przypadku

ktoregokolwiek z nastepujgcych

podmiotow:

(i) MSP w rozumieniu zalecenia Komisji
2003/361/WE;

(ii) podmiotow nieprowadzgcych
dzialalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pieé
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleiqgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

Or. en
Uzasadnienie

Wigzanie systemow zachet z dostgpem do rynku nie jest wtasciwym podejsciem i prowadzi do
niepewnosci wsrod producentow. Cel, jakim jest dostawa produktu leczniczego we wszystkich
panstwach cztonkowskich, mozna rowniez osiggngc¢ w inny sposob, na przyktad poprzez
obowiqzek ztozenia wniosku o ustalenie cen i refundacji we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Poprawka 515
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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a) 24 miesigce, jeZeli posiadacz a) pozwolenie na dopuszczenie do

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obrotu zostato wydane w odniesieniu do
wykaze, e warunki, o ktorych mowa w choroby, dla ktorej nie dopuszczono

art. 82 ust. 1, zostaly spelnione w ciggu jeszcze do obrotu produktu leczniczego w
dwoch lat od daty wydania pozwolenia na Unii, lub

dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech
lat od tej daty w przypadku
ktoregokolwiek z nastepujqgcych

podmiotow:
Or. en
Poprawka 516
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a — wprowadzenie
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) 24 miesigce, jezeli posiadacz a) 36 miesiecy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaze, ze warunki, o ktorych mowa w wykaze, ze warunki, o ktorych mowa w
art. 82 ust. 1, zostaly spelnione w ciggu art. 82 ust. 1, zostaty spetnione w ciggu
dwoch lat od daty wydania pozwolenia na dwoch lat od daty wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w ciagu trzech dopuszczenie do obrotu lub w ciggu
lat od tej daty w przypadku ktoregokolwiek czterech lat od tej daty w przypadku
z nastepujacych podmiotow: ktoregokolwiek z nastepujacych
podmiotow:
Or. en
Poprawka 517
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a — podpunkt i
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
() MSP w rozumieniu zalecenia skresla si¢
Komisji 2003/361/WE;
Or. en
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Poprawka 518
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje
(ii)  podmiotow nieprowadzgcych

dziatalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na 7ysk”);oraz

Poprawka 519
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje

(iii)  przedsigbiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pigé¢
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsigbiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa nalezgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsigbiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

Poprawka 520
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
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Poprawka 521

aa)  w przypadku wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu
do choroby, dla ktorej dopuszczono juz do
obrotu produkt leczniczy w Unii, we
whniosku o pierwotne dopuszczenie do
obrotu stosuje si¢ odpowiedni i oparty na
dowodach lek porownawczy zgodnie 7
zaleceniami naukowymi przedstawionymi
przez Agencje;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 522
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

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

Tekst proponowany przez Komisje

b) szes¢ miesigcy, jeZeli
wnioskodawca ubiegajqcy sie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wykaze w momencie skltadania wniosku o
pierwotne dopuszczenie do obrotu, Ze
produkt leczniczy odpowiada na
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, o
ktorej mowa w art. 83;
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Poprawka
aa) 12 miesiecy, jeieli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaZe, Ze rozwdj przedkliniczny produktu

leczniczego mial miejsce w Unii, jak
wspomniano w art. 82a;

Or. en

Poprawka

skresla si¢
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Poprawka 523
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Uzasadnienie

Uznawanie i motywowanie postepow farmaceutycznych, ktore pozwalajq spetnic
niezaspokojone potrzeby zdrowotne, ma kluczowe znaczenie dla postepu opieki zdrowotnej.
Pozytywnym krokiem jest rozszerzenie dodatkowych zachet dla produktow leczniczych
stanowigcych prawdziwy przelom w leczeniu. Zacheca do badan i rozwoju w obszarach
majgcych krytyczne znaczenie dla opieki nad pacjentem, zapewniajgc, aby systemy opieki
zdrowotnej — zamiast skupiac si¢ wylqcznie na obszarach o potencjale komercyjnym —

zaspokajaly szerszy zakres potrzeb pacjentow.

Poprawka 524
Pernille Weiss

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

Tekst proponowany przez Komisje

b) szes¢ miesigey, jezeli
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wykaze w momencie sktadania wniosku o
pierwotne dopuszczenie do obrotu, ze
produkt leczniczy odpowiada na
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Poprawka

b) 12 miesigcy, jezeli wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze w
momencie sktadania wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu, ze produkt
leczniczy odpowiada na niezaspokojong
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niezaspokojong potrzebe zdrowotna, o
ktérej mowa w art. 83;

Poprawka 525

potrzebe zdrowotng, o ktérej mowa w art.
83;

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 526
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) szes¢ miesiecy w przypadku
produktow leczniczych zawierajqcych
nowgq substancje czynng, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni i oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie 7 zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencie;

AM\1291772PL.docx

133/188

Poprawka

b) 12 miesigcy, jezeli wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze w
momencie sktadania wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu, ze produkt
leczniczy odpowiada na niezaspokojona
potrzebe zdrowotng, o ktérej mowa w art.
83;

Or. en

Poprawka

skresla si¢

Or. en

PE757.083v01-00
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Poprawka 527
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) szes¢ miesiecy w przypadku
produktow leczniczych zawierajqcych
nowgq substancje czynng, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni i oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie 7 zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencje;

Poprawka 528

Poprawka

skresla si¢

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE757.083v01-00
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Poprawka

c) 12 miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajacych
nowg substancje czynna, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni 1 oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie z zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencje po konsultacji z organami ds.
oceny technologii medycznych, jak
okreslono w akcie delegowanym zgodnie z
art. 215;

Or. en
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Poprawka 529
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) szes¢ miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajqcych
nowgq substancje czynng, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni i oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie 7 zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencje;

Poprawka

c) okres dwunastu miesiccy, podczas
ktorego wnioskodawca o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze, w
momencie sktadania pierwszego wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
albo po jego modyfikacji, ze produkt
farmaceutyczny zaspokaja wczesniej
nieuwzgledniong potrzebe w zakresie
opieki zdrowotnej w co najmniej jednym z
jego zastosowan, jak wspomniano w art.
83.

Or. en

Uzasadnienie

Rozszerzenie zachet do przedstawiania danych z porownawczych badan klinicznych po
zatwierdzeniu jest niezbedne, biorgc pod uwage, Ze dostarczanie tych danych na poczgtkowym
etapie wydawania pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest czesto
niewykonalne. Takie podejscie zapobiega opoznieniom w sktadaniu wnioskow z powodu
oczekiwania na dane z badan. Jednak w przypadkach takich jak leczenie niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych lub gdy badania porownawcze sq nieetyczne lub niepraktyczne, na
przyktad w przypadku chorob rzadkich lub pediatrycznych, zacheta ta moze nie mieé¢

zastosowania.

Poprawka 530
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
c) sze$¢ miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajgcych

nowgq substancje czynng, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

c) sze$¢ miesigcy w przypadku
produktow leczniczych, jezeli w badaniach
klinicznych przeprowadzonych na potrzeby
wniosku o dopuszczenie do obrotu

PE757.083v01-00
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PL

na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni i oparty na dowodach lek
porownawczy zgodnie z zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencje;

Poprawka 531

zastosowano odpowiedni 1 oparty na
dowodach lek porownawczy zgodnie z
zaleceniami naukowymi przedstawionymi
przez Agencje;

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) 12 miesigcy, jezeli posiadacz,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyska w okresie ochrony danych
pozwolenie na dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, w odniesieniu do ktorego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wykazal na podstawie stosownych
danych znaczgce korzysci kliniczne w
porownaniu z istniejgcymi terapiami.

Poprawka 532
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) 12 miesigcy, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyska w okresie ochrony danych
pozwolenie na dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, w odniesieniu do ktérego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wykazat na podstawie stosownych

PE757.083v01-00
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Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
d) szes¢ miesiecy, jezeli posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyska w okresie ochrony danych
pozwolenie na dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, w odniesieniu do ktérego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wykazatl na podstawie stosownych

AM\1291772PL.docx



danych znaczace korzysci kliniczne w danych znaczace korzysci kliniczne w
pordwnaniu z istniejagcymi terapiami. poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

Or. en

Poprawka 533
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da) 12 miesigcy, w przypadku gdy
wnioskodawca ubiegajqcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zobowiqzuje si¢ do ulatwienia tworzenia
partnerstw publiczno-prywatnych,
centrow doskonaltosci i bioklastrow,
przyspieszajgc w ten sposob badania i
rozwdj nowego produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka 534
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
da) 12 miesigcy, w przypadku gdy
wnioskodawca ubiegajqcy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
ztoiyt wniosek o badanie kliniczne

nowego produktu leczniczego na
terytorium UE.

Or. en

Poprawka 535
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

db) 12 miesiecy w przypadku nowych
produktow leczniczych opracowanych,
wyprodukowanych, stosowanych i
dystrybuowanych z pelnym
poszanowaniem wytycznych naukowych
dotyczgcych oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego stwarzanego przez produkty
lecznicze stosowane u ludzi.

Or. en

Poprawka 536
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
db) 12 miesiecy w przypadku
produktow leczniczych zawierajqcych
farmaceutyczne sktadniki czynne o

znaczeniu krytycznym wytwarzane w Unii
lub EOG.

Or. en

Poprawka 537
Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
dc) 12 miesiegcy, w przypadku gdy

wnioskodawca ubiegajqcy si¢ o
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Poprawka 538

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zobowiqgzal si¢ do wspierania tworzenia
partnerstw publiczno-prywatnych,
uniwersyteckich instytutow szpitalnych,
centrow doskonalosci i bioklastrow w celu
przyspieszenia badan i rozwoju nowego
produktu leczniczego.

Or. en

Susana Solis Pérez, Nicola Danti, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 539
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wylacznie wtedy, gdy w
ciagu czterech lat od wydania
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produkt leczniczy uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 19 ust. 7 [zmienionego

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

dd) 12 miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajgcych
farmaceutyczne sktadniki czynne o
znaczeniu krytycznym wytwarzane w UE.

Or. en

Poprawka

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

PE757.083v01-00
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rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Poprawka 540
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wylacznie wtedy, gdy w
ciggu czterech lat od wydania
warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produkt leczniczy
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 19 ust. 7
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004].

Poprawka 541

nr 726/2004].

Or. en

Poprawka

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

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje
Przedluzenie, o ktorym mowa w akapicie

pierwszym lit. d), moZe zostac¢ przyznane
tylko jeden raz.

PE757.083v01-00
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Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
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Poprawka 542
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Przedtuzenie, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym lit. d), moze zostaé przyznane
tylko jeden raz.

Poprawka 543
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja okresla wytyczne
naukowe, o ktorych mowa w ust. 2 lit. c¢),

dotyczgce kryteriow, na podstawie ktorych

proponuje si¢ lek porownawczy do
badania klinicznego, uwzgledniajgc
wyniki konsultacji 7 Komisjq i organami
lub podmiotami zaangaiowanymi w
mechanizm konsultacji, o ktorych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzqdzenia
(WE) nr 726/2004].

Poprawka 544
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 3 a (nowy)

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

Przedtuzenie, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym lit. d), moze zosta¢ przyznane
tylko dwa razy.

Or. en

Poprawka

skresla sie

Or. en

PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 545
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Poprawka 546
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Zob. poprawki dotyczqce nowego art. 58a.

Poprawka 547
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

PE757.083v01-00

Poprawka

3a. Wszystkie okresy ochrony prawnej
dla poszczegolnych produktow sq
podawane do wiadomosci publicznej w
repozytorium lekow dostgpnym na stronie
internetowej wlasciwego organu
krajowego i Agencji.

Uzasadnienie

Or. en
Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
142/188 AM\1291772PL.docx



Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82

Tekst proponowany przez Komisje

L[]

Poprawka 548
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82

Tekst proponowany przez Komisje

[-]

Zob. art. 58a.

Poprawka 549
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Przedtuienie okresu ochrony danych, o
ktorym mowa w art. 81 ust. 2 akapit
pierwszy lit. a), jest przyznawane
wylqgcznie w odniesieniu do produktow

leczniczych, jezeli sq one dopuszczane do

obrotu i stale dostarczane do tancucha
dostaw w wystarczajgcej ilosci i w
prezentacjach niezbednych do
zaspokojenia potrzeb pacjentow w

panstwach czlonkowskich, w ktorych dane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest

AM\1291772PL.docx

skresla sie

skresla sie

Uzasadnienie

skresla si¢

143/188

Poprawka

Or. en
Poprawka

Or. en
Poprawka
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wazne.

Poprawka 550
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 551
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Przedluzenie, o ktorym mowa w akapicie
pierwszym, ma zastosowanie do
produktow leczniczych, ktore uzyskaly
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej, o ktorym
mowa w art. 5, lub ktore uzyskaly krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze zdecentralizowanej, o ktorym
mowa w rozdziale 111 sekcja 3.

PE757.083v01-00
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Or. en

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

skresla sie

AM\1291772PL.docx



Poprawka 552

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Przedtuzenie, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym, ma zastosowanie do
produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej, o ktorym
mowa w art. 5, lub ktére uzyskaty krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze zdecentralizowanej, o ktérym
mowa w rozdziale III sekcja 3.

Poprawka 553
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

Przedtuzenie, o ktérym mowa w akapicie
pierwszym, ma zastosowanie do
produktow leczniczych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej, o ktorym
mowa w art. 5, lub ktére uzyskaty krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
procedurze zdecentralizowanej obejmujgce
wszystkie panstwa czlonkowskie, ktore
przystapily do procedury
zdecentralizowanej, o ktorym mowa w
rozdziale III sekcja 3.

Przedtuienie okresu ochrony danych w
odniesieniu do produktow leczniczych,
ktore uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie 7 art. 5i 6
[zmienionego rozporzgdzenia (WE) nr
726/2004], o ktorym mowa w art. 81 ust. 2
akapit pierwszy lit. a), ma zastosowanie w
odniesieniu do produktow leczniczych,
jezeli sq one dopuszczane do obrotu i stale
dostarczane do tancucha dostaw w
wystarczajqcej ilosci i w prezentacjach
niezbednych do zaspokojenia potrzeb
pacjentow w zainteresowanych panstwach
czlonkowskich, w ktorych dane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne.

Or. en
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Artykul 82 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Aby uzyskac zgode na skresla si¢

przedluienie, o ktorym mowa w art. 81
ust. 2 akapit pierwszy lit. a), posiadacz,
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sktada wniosek o zmiang¢ odpowiedniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Whiosek o zmiang sktada sie miedzy 34. a
36. miesigcem od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub, w przypadku podmiotow, o
ktorych mowa w art. 81 ust. 2 akapit
pierwszy lit. a), miedzy 46. a 48.
miesigcem od tej daty.

Whiosek o zmiang musi zawieraé
dokumentacje 7 panstw czltonkowskich, w
ktorych dane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest waine. Dokumentacja ta:

a) potwierdza spelnienie warunkow
okreslonych w ust. 1 na ich terytorium;
lub

b) zawiera odstgpienie od warunkow
okreslonych w ust. 1 na ich terytorium w
celu uzyskania przedtuzenia.

Przyjecie pozytywnych decyzji zgodnie 7
art. 2 i 6 dyrektywy Rady 89/105/EWG”*
uznaje sie za rownowazne potwierdzeniu,
o ktorym mowa w akapicie trzecim lit. a).

74 Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczqca przejrzystosci
srodkow regulujgcych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez czlowieka oraz wilgczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz.U. L 40 7 11.2.1989,

s. 8).

Poprawka 554
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Poprawka

Or. en
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 2 — akapit 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Whiosek o zmiang musi zawieraé Whiosek o zmian¢ musi zawieraé
dokumentacje z panstw cztonkowskich, w dokumentacje uzyskang od wlasciwego
ktérych dane pozwolenie na dopuszczenie organu z panstw czlonkowskich, w
do obrotu jest wazne. Dokumentacja ta: ktorych dane pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu jest wazne. Dokumentacja ta:

Or. en

Poprawka 555
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 2 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W przypadku gdy warunki okreslone w
ust. 1 nie zostaly w pelni spelnione 7
powodu naleZycie uzasadnionych
okolicznosci pozostajgcych poza kontrolg
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, panstwo czlonkowskie
potwierdza, Ze warunki okreslone w ust. 1
zostaly spelnione na jego terytorium, z
zastrzezeniem gwarancji, ;e warunki te
zostang spetnione w akceptowalnym
terminie uzgodnionym miedzy
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu a panstwem czlonkowskim.

Or. en
Poprawka 556
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 2 — akapit 4
AM\1291772PL.docx 147/188 PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Przyjecie pozytywnych decyzji zgodnie z
art. 2 i 6 dyrektywy Rady 89/105/EWG7#
uznaje si¢ za rOwnowazne potwierdzeniu, o
ktorym mowa w akapicie trzecim lit. a).

74 Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczqca przejrzystosci
srodkow regulujgcych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez czlowieka oraz wilgczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz.U. L 40 7 11.2.1989,

s. 8).

Poprawka 557
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Aby otrzymaé dokumentacje, o
ktorej mowa w ust. 2 akapit trzeci,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada wniosek do odpowiedniego
panstwa czlionkowskiego. W ciggu 60 dni
od zloZenia wniosku przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
panstwo czlonkowskie wydaje
potwierdzenie zgodnosci lub oswiadczenie
o0 braku zgodnosci wraz 7 uzasadnieniem
albo wydaje oswiadczenie o braku
sprzeciwu wobec przedtuienia okresu
ochrony prawnej danych zgodnie 7
niniejszym artykulem.

PE757.083v01-00
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Poprawka

Przyjecie pozytywnych decyzji zgodnie z
art. 2 i 6 dyrektywy Rady 89/105/EWG/1]
uznaje si¢ za rOwnowazne potwierdzeniu, o
ktorym mowa w akapicie trzecim lit. a), o
ile produkt leczniczy jest skutecznie stale
dostarczany na rynek.

Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
AM\1291772PL.docx



Poprawka 558
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 559
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

3. Aby otrzyma¢ dokumentacje, o
ktorej mowa w ust. 2 akapit trzeci,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada wniosek do wlasciwego
organu odpowiedniego panstwa
cztonkowskiego. W ciggu 60 dni od
zlozenia wniosku przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwy organ wydaje potwierdzenie
zgodnosci lub o§wiadczenie o braku
zgodno$ci wraz z uzasadnieniem na
podstawie obiektywnych i mozliwych do
zweryfikowania kryteriow albo wydaje
oswiadczenie o braku sprzeciwu wobec
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych zgodnie z niniejszym artykutem.
Gdy wlasciwy organ wydaje uzasadnione
oswiadczenie o niespelnieniu warunkow,
musi wyszczegolni¢ wymagane dziatania,
ktore pozwolilyby na spetnienie warunkow
i umozliwityby ponowne zloZenie wniosku
o potwierdzenie spelnienia warunkow w
rozsqdnym terminie. Nastgpnie, w ciggu
dwoch miesiecy od daty wniosku o
ponowne przedloZenie, organ wydaje
potwierdzenie spetnienia wymogow lub
uzasadnione oswiadczenie o ich
niespelnieniu.

Or. en

Poprawka

PE757.083v01-00

PL



PL

Poprawka 560
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku gdy panstwo
czlonkowskie pozostawito wniosek zloiony
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu bez odpowiedzi w
terminie, o ktorym mowa w ust. 3, uznaje
sig, Ze wydano oswiadczenie o braku
sprzeciwu.

W przypadku produktow leczniczych,
ktore uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, w celu przedtuienia
okresu ochrony danych Komisja zmienia
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie 7 art. 47 [tmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004]. W
przypadku produktow leczniczych, ktore
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze zdecentralizowanej,
w celu przedtuZenia okresu ochrony
danych wlasciwe organy panstw
czlonkowskich zmieniajq pozwolenie na

PE757.083v01-00
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3a. Zadaniem Komisji jest stworzenie
mechanizmu mediacji za posrednictwem
aktow wykonawczych. Mechanizm ten
bedzie usprawniat dialog miedzy
podmiotami opracowujgcymi a panstwami
czlonkowskimi w celu rozwigzywania
sporow wynikajgcych z oswiadczenia o
niezgodnosci zloZonego przez panstwo
czlonkowskie po rzetelnych negocjacjach
lub 7 powodu opoinien w negocjacjach. W
ramach tych przewiduje si¢ mozliwosé
wydania przez Komisje decyzji, ktora moZe
zastgpi¢ dokumenty, o ktorych mowa w
ust. 2.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

AM\1291772PL.docx



dopuszczenie do obrotu zgodnie 7 art. 92.

Poprawka 561
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 562
Andras Gyiirk, Erné Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przedstawiciele panstw
czlonkowskich mogq zwrdoci¢ si¢ do
Komisji o omowienie kwestii zwigzanych z
praktycznym stosowaniem niniejszego
artykutu w ramach komitetu
ustanowionego decyzjg Rady
75/320/EWG”’ (,, Komitet
Farmaceutyczny”). Komisja moZe
zaprosic organy odpowiedzialne za oceng

AM\1291772PL.docx
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Or. en

Poprawka

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie
pozostawilo wniosek ztozony przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu bez odpowiedzi w terminie, o
ktérym mowa w ust. 3, uznaje sie, ze
wydano oswiadczenie o braku sprzeciwu.
Jezeli panstwo czlonkowskie nie dotrzyma
terminow okreslonych w art. 2i 6
dyrektywy 89/105/EWG, warunki
okreslone w ust. 1 przestang mieé
zastosowanie w ramach jurysdykcji tego
panstwa czlonkowskiego w odniesieniu do
okresu przediuzenia.

Or. en

Poprawka

skresla si¢

PE757.083v01-00
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technologii medycznych, o ktorych mowa
w rozporzgdzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i refundacje — w razie
potrzeby — do wziecia udzialu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

75 Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r.
ustanawiajgca Komitet Farmaceutyczny
(Dz.U. L 147 7 9.6.1975, s. 23).

Poprawka 563

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Przedstawiciele panstw
cztonkowskich moga zwréci¢ sie¢ do
Komisji o omowienie kwestii zwigzanych z
praktycznym stosowaniem niniejszego
artykulu w ramach komitetu
ustanowionego decyzja Rady
75/320/EWG7 (,,Komitet
Farmaceutyczny”’). Komisja moze zaprosic¢
organy odpowiedzialne za oceng
technologii medycznych, o ktorych mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i1 refundacje — w razie
potrzeby — do wzigcia udzialu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

PE757.083v01-00

152/188

Poprawka

5. Komisja sprawdza wniosek, o
ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi, i
zatwierdza lub odrzuca przedtuzenie, o
ktorym mowa w art. 81 ust. 2. W
przypadkach, w ktorych co najmniej jedno
panstwo czlonkowskie wydato
uzasadnione oswiadczenie o odmowie
przedtuienia, Komisja zapewnia, aby
opisane powody byl uzasadnione i poparte
dowodami. Komisja dopilnowuje, aby
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu nie byli niestusznie pozbawiani
moZzliwosci otrzymywania zachet za
dzialania pozostajgce poza ich kontrolg.

Przedstawiciele panstw cztonkowskich
moga zwroci¢ si¢ do Komisji o omdwienie
kwestii zwigzanych z praktycznym
stosowaniem niniejszego artykutu w
ramach komitetu ustanowionego decyzja
Rady 75/320/EWG” (,,Komitet
Farmaceutyczny”). Komisja moze zaprosi¢
organy odpowiedzialne za ocen¢
technologii medycznych, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub

AM\1291772PL.docx



krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i refundacj¢ — w razie
potrzeby — do wzigcia udzialu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

75 Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r.
ustanawiajgca Komitet Farmaceutyczny
(Dz.U. L 147 7 9.6.1975, s. 23).

Or. en
Poprawka 564
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep S a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sa. Komisja podaje do wiadomosci

publicznej wszelkie informacje zwigzane 7
decyzjq podjetq w sprawie przyznania lub

odmowy przedtuienia okresu wylgcznosci
danych

Or. en

Poprawka 565
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep S b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5b. Po przedtuieniu ochrony prawnej
danych, o ktorej mowa w art. 81 ust. 2,
produkty lecznicze powinny zostaé
dopuszczone do obrotu i by¢ stale
dostarczane do tancucha dostaw w
wystarczajqcej ilosci i w prezentacjach
niezbednych do zaspokojenia potrzeb
pacjentow w panstwach czlonkowskich, w
ktorych dane pozwolenie na dopuszczenie
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Poprawka 566
Andras Gyiirk, Erno Schaller-Baross

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja, na podstawie
doswiadczen panstw czlonkowskich i
odpowiednich zainteresowanych stron,
moZe przyjgc srodki wykonawcze
odnoszgce sie¢ do aspektow
proceduralnych okreslonych w niniejszym
artykule i dotyczqce warunkow, o ktorych
mowa w ust. 1. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg, o
ktorej mowa w art. 214 ust. 2.

Poprawka 567
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja, na podstawie
doswiadczen panstw czlonkowskich i
odpowiednich zainteresowanych stron,
moze przyjac srodki wykonawcze
odnoszace si¢ do aspektow proceduralnych

PE757.083v01-00

154/188

do obrotu jest wazne, przez caly czas
trwania ochrony.

W przypadku, gdy posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nie spelni tego
obowigzku, naleZy ustanowié sankcje, do
ktorych bedq naleieé uniewaznienie
przedtuionego okresu ochrony

regulacyjnej.
Or. en
Poprawka
skresla si¢
Or. en
Poprawka
6. Komisja, na podstawie

doswiadczen panstw cztonkowskich i
odpowiednich zainteresowanych stron,
moze przyjac srodki wykonawcze
odnoszace si¢ do aspektow proceduralnych

AM\1291772PL.docx



okreslonych w niniejszym artykule i
dotyczace warunkow, o ktorych mowa w
ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie 7 procedurg, o ktorej mowa w art.
214 ust. 2.

Poprawka 568

okreslonych w niniejszym artykule i
dotyczace warunkow, o ktorych mowa w
ust. 1.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja, na podstawie
doswiadczen panstw cztonkowskich 1
odpowiednich zainteresowanych stron,
moze przyjac srodki wykonawcze
odnoszace si¢ do aspektow proceduralnych
okreslonych w niniejszym artykule i
dotyczace warunkow, o ktorych mowa w
ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art.
214 ust. 2.

Poprawka 569
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

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

wart. 215.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Poprawka 570
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 82a
Whiosek o ustalenie cen i refundacji

1. W uzgodnionym terminie po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
panstwo czlonkowskie, w ktorym takie
pozwolenie jest waine, moze ;wrocic sie
do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zloZenie
whniosku o ustalenie cen i refundacji.

2. W tym okresie po otrzymaniu wniosku
zgodnie 7 ust. 1 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu skltada wniosek o
ustalenie cen i refundacji w tym panstwie
czlonkowskim. Na zasadzie odstepstwa od
ust. 2 nastepujgce podmioty moggq ztoZyé
wniosek o ustalenie cen i refundacji w
przedtuzonym terminie, liczgc od daty
otrzymania wniosku od panstwa
czlonkowskiego:

(i) MSP;
(ii) podmioty nieprowadzqgce dziatalnosci

gospodarczej (,podmiot nienastawiony na
zysk”); oraz

(iii) przedsigbiorstwa, ktore w chwili
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu otrzymaly nie wigcej niz, siedem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsigbiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa naleigcego do grupy, na
grupe, do ktorej naleiy przedsigbiorstwo,
od momentu utworzenia przedsiebiorstwa
lub grupy, w zaleinosci od tego, ktory
warunek zostanie spelniony jako pierwszy.

3. Komisja, po konsultacji 7 Agencjq i
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, takimi jak przedstawiciele
pacjentow lub posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ustanawia wykaz
produktow zwolnionych 7 obowigzku
spetnienia warunkow. Produkty
umieszcza si¢ w wykazie na podstawie
odpowiednich kryteriow, w tym
przypadkow, gdy podawanie produktu
leczniczego w wigkszosci panstw
czlonkowskich jest niewykonalne, gdy
procesy regulacyjne zwigzane 7 wnioskiem
o ustalenie cen i refundacji produktu
uwaza si¢ za pozostajgce poza kontrolg
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub gdy w przypadku sierocego
produktu leczniczego lub produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
produkt moZe by¢ udostgpniony
pacjentom bez wniosku o ustalenie cen i
refundacji.

4. Jezeli panstwo czlonkowskie i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zawrq porozumienie, mogq miec
zastosowanie terminy inne niz okreslone

wust. 1-3.
Or. en
Poprawka 571
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 a (nowy)
AM\1291772PL.docx 157/188 PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 82a

Przedtuzenie okresu ochrony danych dla
produktow leczniczych opracowanych w
Unii

1. Okres ochrony prawnej danych
wynoszqcy jeden rok przyznaje sie
produktowi leczniczemu, jeZeli posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moZe wykazaé, e rozwdj przedkliniczny
tego produktu mial miejsce w Unii, nawet
jesli inny niezaleiny podmiot prawny
przeprowadzit te badania na
poczgtkowych etapach rozwoju, zanim
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nabyl ten produkt.

2. Rok od daty wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy [Urzqd Publikacji: prosze
wstawic¢ datg = 12 miesigcy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]
Komisja opublikuje badanie dotyczqce
najbardziej odpowiednich wskaznikow w
celu oceny, czy warunek okreslony w ust.
1 zostat spetniony. Przeprowadzajgc
badanie, Komisja nadaje priorytet tym
wskaZnikom, ktére moglyby przyniesé
lepsze wyniki w zakresie propagowania
badan i rozwoju w Unii, w szczegolnosci
tych prowadzonych w MSP.

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

o ktorej mowa w art. 215. Ustanawiajqc
warunki, o ktorych mowa w ust. 1,
Komisja uwzglednia wnioski wyciggniete
badania, o ktorym mowa w ust. 2.

Or. en
Poprawka 572
Margarita de la Pisa Carrion
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w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 573
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

l. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

Artykut 82b

System powiadamiania o dostepie do
produktow leczniczych

1. Komisja we wspolpracy z panstwami
czlonkowskimi ustanawia elektroniczny
system powiadamiania (,,System
powiadamiania o dostepie do produktow
leczniczych”). System powiadamiania o
dostepie do produktow leczniczych jest
interoperacyjny z innymi unijnymi
rejestrami danych o produktach
leczniczych.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu korzysta 7 unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do produktow
leczniczych w celu zglaszania zgodnosci ze
zobowigzaniem okreslonym w art. 82a.

3. Komisja i agencje ds. lekow panstw
czlonkowskich przedkiadajq
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie oceniajgce dotyczqce
stosowania i funkcjonowania systemu
powiadamiania o dostepnosci produktow
leczniczych w UE.

Or. en

Poprawka

l. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego

PE757.083v01-00
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wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajgcej organizm i spetnione sg
nastgpujace warunki:

Poprawka 574
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

l. Uznaje sig¢, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajacej organizm i spetnione sa
nastepujace warunki:

Poprawka 575
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Uznaje sig¢, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajacej organizm i spetnione sa
nastepujace warunki:

PE757.083v01-00
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wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
postepujgcej, stanowigcej zagrozenie zycia
lub powaznie wyniszczajacej organizm lub
choroby przewleklej 1 spelnione sg
nastepujace warunki:

Or. en

Poprawka

1. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
postepujgcej, stanowiacej zagrozenie
Zycia, powaznie wyniszczajacej organizm
lub choroby przewleklej 1 spetnione sg
nastgpujace warunki:

Or. en

Poprawka

1. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
postepujgcej, stanowiacej zagrozenie
Zycia, powaznie wyniszczajacej organizm
lub choroby przewleklej 1 spelnione s3
nastgpujace warunki:

AM\1291772PL.docx



Poprawka 576
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajacej organizm i spetnione sa
nastepujace warunki:

Poprawka 577
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

l. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajacej organizm i spetnione sg
nastgpujace warunki:

Poprawka 578
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Or. en

Poprawka

1. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojona potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
postepujgcej, stanowigcej zagrozenie zycia
lub powaznie wyniszczajacej organizm i
spetnione sg nastepujace warunki:

Or. en

Poprawka

l. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia, choroby
przewleklej lub powaznie wyniszczajacej
organizm i spelnione sa nastgpujace
warunki:

Or. en
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Artykul 83 — ustep 1 — litera a
Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalno$¢ na te chorobe lub
spowodowana nig $miertelnosc¢;

Poprawka 579
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalno$¢ na te chorobe lub
spowodowana nig $miertelnos¢;

Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalnos$¢ na te chorobg lub
spowodowana nig $miertelnos¢; produkt
zmniejsza ztoZonosé lub czestotliwosé
leczenia lub podawania lub profil reakcji
niepozqgdanych; produkt poprawia jakosé
Zycia pacjentow;

Or. en

Poprawka

a) w panstwie cztonkowskim lub w
Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy, ustuga medyczna ani preparat
SoHO ani nie jest dostepna inna
moZliwosé leczenia lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
lub dostgpne moZzliwosci leczenia dla dangj
choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalnos$¢ na t¢ chorobg lub
spowodowana nig $miertelnos¢; oraz

Or. en

Uzasadnienie

While we carefully considered requests of many patient organisations calling for inclusion of
quality of life aspects in the definition of UMN, given that it is very vaguely interpreted, we
think it would be counterproductive to add here for the purpose of extension of regulatory
protection and agree with the Commission’s approach. We acknowledge the importance of
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quality of life and included such data as obligatory for marketing authorisation, but for the
purpose of adding further exclusivities we find it would serve as a loop hole and many
products could be eligible for extra protection based on a vague interpretation of what
meaningful QoL actually means.

Poprawka 580
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) w Unii dla danej choroby nie jest a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka dla danej choroby, nowa forma podania
zachorowalno$¢ na te¢ chorobe lub pozwala leczyé pacjentow, ktorzy
spowodowana nig $§miertelnos¢; uprzednio nie mieli dostgpu do produktu,

lub utrzymuje si¢ wysoka zachorowalno$¢
na te¢ chorobe¢ lub spowodowana nig
sSmiertelnosc¢;

Or. en
Uzasadnienie
W niektorych przypadkach forma podania stanowi przeszkode w leczeniu. Jako przyklad

mozna podac przejscie z formy doustnej do dozylnej. Dlatego definicja niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych powinna obejmowac opracowanie nowej formy podania.

Poprawka 581
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) w Unii dla danej choroby nie jest a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka dla danej choroby, choroba ta wigze sie z
zachorowalnosé¢ na te chorobe lub utrzymujgcq sie wysokq
AM\1291772PL.docx 163/188 PE757.083v01-00
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spowodowana nig Smiertelnosé;

Poprawka 582
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalnos¢ na te chorobe lub
spowodowana nig smiertelnosé;

Poprawka 583
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalnosé na te chorobe lub
spowodowana nig smiertelnosé;
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zachorowalnoscig, wysokq smiertelnosciq
lub znaczgcym negatywnym wplywem na

Jjakosé Zycia;

Or. en

Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, choroba ta wigze si¢ z
utrzymujgcq sie zachorowalnosciq,
smiertelnosciq lub niekorzystnym
wplywem na jakosé Zycia;

Or. en

Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, choroba ta wigze si¢ z
utrzymujgcq si¢ zachorowalnoscig,
smiertelnoscig lub wplywa na jakosé¢
Zycia;

Or. en
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Poprawka 584
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sa
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka
zachorowalnos¢ na te chorobe lub
spowodowana nig smiertelnosé;

Poprawka 585
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe¢ lub
smiertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentow.
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Poprawka

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo Zze w Unii sa
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, choroba ta wigze si¢ z
utrzymujgcq sie wysokq
zachorowalnosciq, Smiertelnosciq lub
wplywem na jakosé Zycia;

Or. en

Poprawka

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje:

(i) znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe,
smiertelnosci z jej powodu, jej nasilenia
lub dtugoterminowych skutkow
ubocznych w odno$nej populacji
pacjentow; lub

(ii) znaczgcym pozytywnym wplywem na
Jjakosé gycia; lub

(iii) znaczqgcym opoinieniem wystgpienia
choroby lub jej powiklan.

Or. en
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Poprawka 586
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub
smiertelnosci z jej powodu w odnos$ne;j
populacji pacjentow.

Poprawka 587
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe lub
smiertelnosci z jej powodu w odnosnej
populacji pacjentow.

Poprawka 588
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b
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Poprawka

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje: (i) znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe,
smiertelnosci z jej powodu, jej nasilenia
lub skutkow ubocznych w odno$nej
populacji pacjentow;lub (ii) znaczgcym
pozytywnym wplywem na jakos¢ Zycia; lub
(iii) znaczqgcym zapobieganiem chorobie
lub opozinieniem jej wystgpienia, postepow
lub powiktan.

Or. en
Poprawka
b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje:
Or. en
AM\1291772PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub
smiertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentow.

Poprawka 589
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub
$miertelnosci z jej powodu w odnosnej
populacji pacjentow.

Poprawka 590
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe lub
smiertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentéw lub konkretnej
subpopulacji.

Or. en

Poprawka

b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe,
$miertelnosci z jej powodu, jej nasilenia
lub skutkow ubocznych.

Or. en

Artykul 83 — ustep 1 — litera b — podpunkt i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

() Znacznym mniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe,
Smiertelnosci z jej powodu, jej nasilenia
lub skutkow ubocznych w odnosnej
populacji pacjentow;lub

Or. en
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Poprawka 591
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1- litera b — podpunkt ii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) zhaczgcym pozytywnym wplywem
na jakos¢ gycia; lub

Or. en

Poprawka 592
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera b — podpunkt iii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii)  znaczgcym zapobieganiem

chorobie lub opoZnieniem jej wystgpienia,
postepow lub powikian.

Or. en

Poprawka 593
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba)  stosowanie produktu medycznego
znaczgco poprawia jakosé Zycia;

Or. en
Poprawka 594
Margarita de la Pisa Carrion
PE757.083v01-00 168/188 AM\1291772PL.docx
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w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 595
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera b ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 596
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uznaje sie, Ze oznaczone sieroce

produkty lecznicze, o ktorych mowa w art.
67 [zmienionego rozporzgdzenia (WE) nr

726/2004], odpowiadajq na
niezaspokojong potrzebe zdrowotng.

AM\1291772PL.docx

169/188

Poprawka
bb)  stosowanie produktu medycznego
przyczynia sie do znaczgcego

zapobiegania chorobie lub opdZnienia jej
wystgpienia, postepow lub powiktan;

Or. en

Poprawka
bc)  stosowanie produktu medycznego
prowadzi do poprawy dawkowania i

ulatwia podawanie leku, m.in. zwiekszajgc
dostosowanie leczenia;

Or. en

Poprawka

skresla sie
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Poprawka 597
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 598
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje
3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace

stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
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Or. en

Poprawka

3. W Scistej wspolpracy z organami
ds. oceny technologii medycznych Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu, ktére
uwzgledniajq wplyw choroby na
oczekiwang dlugosé Zycia przy
zapewnieniu standardowej opieki; wplyw
choroby na doswiadczenie pacjentow,
obejmujgce jakosé Zycia, po zastosowaniu
obecnego standardu opieki; oraz
odpowiednios¢ obecnego standardu opieki
nad pacjentem. Przy formulowaniu tych
wytycznych Agencja uwzglednia cztonkow
organizacji pacjentow Iwigzanych z
odpowiednimi obszarami chorobowymi
oraz konsultuje si¢ ona z Komisja oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

Or. en

Poprawka

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

Poprawka 599
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 600
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy Agencja
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organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004], przedstawicielami
organizacji pacjentow w odpowiednich
obszarach chorobowych, pracownikami
stuzby zdrowia, przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja

PE757.083v01-00
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przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktéorych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

Poprawka 601
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 602

przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktéorych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004], przedstawicielami
organizacji pacjentow w odpowiednich
obszarach chorobowych, pracownikami
stuzby zdrowia, przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

PE757.083v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 603
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawne;j
danych wynoszacy cztery lata, pod
warunkiem ze:

Poprawka 604
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ust¢p 1 — wprowadzenie
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Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktéorych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004], oraz, w stosownych
przypadkach, 7 przedstawicielami
organizacji pacjentow w odpowiednich
obszarach chorobowych, pracownikami
stuiby zdrowia, przedstawicielami
srodowiska akademickiego i ekspertami.

Or. en

Poprawka

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego, dla ktorego dostepna jest
nowa mozliwosé¢ leczenia, w tym
posiadajacego nowe wskazanie,
dawkowanie, posta¢ farmaceutyczng,
sposob lub droge podania lub jakikolwiek
inny sposob, w jaki dany produkt leczniczy
moZze by¢ stosowany, nicobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ niepodlegajqcy
kumulacji okres ochrony prawnej danych
wynoszacy cztery lata, pod warunkiem ze:

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawne;j
danych wynoszacy cztery lata, pod
warunkiem ze:

Poprawka 605
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ust¢p 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawne;j
danych wynoszacy cztery lata, pod
warunkiem ze:

Poprawka 606

Poprawka

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego, dla ktorego dostepna jest
nowa mozliwos¢ leczenia, w tym
posiadajacego nowe wskazanie,
dawkowanie, posta¢ farmaceutyczng,
sposob lub droge podania lub jakikolwiek
inny sposob, w jaki dany produkt leczniczy
moZze by¢ stosowany, nicobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ niepodlegajqcy
kumulacji okres ochrony prawnej danych
wynoszacy cztery lata, pod warunkiem Ze:

Or. en

Poprawka

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego, dla ktorego dostepna jest
nowa mozliwosé¢ leczenia, w tym
posiadajacego nowe wskazanie,
dawkowanie, posta¢ farmaceutyczng,
sposob lub droge podania lub jakikolwiek
inny sposob, w jaki dany produkt leczniczy
moZze by¢ stosowany, nicobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ niepodlegajqcy
kumulacji okres ochrony prawnej danych
wynoszacy cztery lata, pod warunkiem Ze:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Artykul 84 — ustep 1 — wprowadzenie
Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawnej
danych wynoszacy cztery lata, pod
warunkiem ze:

Poprawka 607
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawnej
danych wynoszacy cztery lata, pod
warunkiem ze:

Poprawka 608
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego i1 badania te wykazaty, ze

AM\1291772PL.docx

175/188

Poprawka

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawnej
danych wynoszacy dwa i pot roku, pod
warunkiem ze:

Or. en

Poprawka

1. W odniesieniu do produktu
leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w
Unii, przyznaje si¢ okres ochrony prawnej
danych wynoszacy dwa lata, pod
warunkiem ze:

Or. en

Poprawka

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego, w tym takze badania

PE757.083v01-00
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wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Poprawka 609
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego i1 badania te wykazaty, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Poprawka 610

obejmujqce populacje pediatryczng
przeprowadzone zgodnie 7 planem badan
klinicznych 7 udziatem populacji
pediatrycznej, i badania te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Or. en

Poprawka

a) posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przeprowadzit
odpowiednie badania biomedyczne z
wykorzystaniem aktywnego leku
poréownawczego w odniesieniu do tego
wskazania terapeutycznego 1 badania te
wykazaly, ze wskazanie to przynosi
znaczace korzysci kliniczne, oraz

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego i1 badania te wykazaty, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz
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Poprawka

a) wnioskodawca ubiegajqcy sie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przeprowadzit odpowiednie badania
niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego i badania te wykazaty, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz
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Poprawka 611
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego 1 badania te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Poprawka 612
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego i badania te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Poprawka 613
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
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Or. en

Poprawka

a) przedstawiono odpowiednie
dowody niekliniczne lub kliniczne w
odniesieniu do tej mozliwosci leczenia i
dowody te wykazaly, ze moZliwosé ta
przynosi znaczace korzysci kliniczne, oraz

Or. en

Poprawka

a) przedstawiono odpowiednie
dowody niekliniczne lub kliniczne w
odniesieniu do tego wariantu
terapeutycznego 1 dowody te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci,
oraz

Or. en

Poprawka

PE757.083v01-00
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a) przeprowadzono odpowiednie
badania niekliniczne lub biomedyczne w
odniesieniu do tego wskazania
terapeutycznego 1 badania te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci
kliniczne, oraz

Poprawka 614
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 i nie byt
wczesniej objety ochrong danych lub
uptyneto 25 lat od wydania pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego.

Poprawka 615
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 1 nie byt
wczesniej objety ochrong danych lub
uplynelo 25 lat od wydania pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego.

PE757.083v01-00
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a) przedstawiono odpowiednie
dowody niekliniczne lub kliniczne w
odniesieniu do tej mozliwosci leczenia i
dowody te wykazaly, ze moZliwosé ta
przynosi znaczgce korzysci kliniczne, oraz

Or. en

Poprawka

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 i nie jest
objety tym samym ogolnym pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu co produkt
leczniczy, ktory nie byt wczesniej objety
ochrong danych ani wylgcznoscig
rynkowg, lub uptyneto 25 lat od wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 1 nie jest
objety tym samym ogolnym pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu co produkt
leczniczy, ktory byl wczesniej objety
ochrong danych lub wylgcznoscig
rynkowg, lub uptyneto 25 lat od wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
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Poprawka 616
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 1 nie byt
wczesniej objety ochrong danych lub
uplyneto 25 lat od wydania pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego.

Poprawka 617
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza sie
informacje, Ze produkt leczniczy jest
istniejgcym produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu w Unii, ktory
zostal dopuszczony do obrotu 7

dodatkowym wskazaniem terapeutycznym.
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do obrotu danego produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka

b) produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu zgodnie z art. 9—12 1 nie jest
objety tym samym ogolnym pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu co produkt
leczniczy, ktory byt wczesniej objety
ochrong danych lub wylgcznoscig
rynkowg, lub uptyneto 25 lat od wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego.

Or. en

Poprawka

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, produkt leczniczy
uznaje sie za produkt leczniczy o wartosci
dodanej.

Or. en

PE757.083v01-00

PL



PL

Poprawka 618
Pietro Fiocchi, Elisabetta De Blasis

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza sie
informacje, Ze produkt leczniczy jest
istniejgcym produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu w Unii, ktory
zostal dopuszczony do obrotu 7

dodatkowym wskazaniem terapeutycznym.

Poprawka 619
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza sie
informacje, Ze produkt leczniczy jest
istniejgcym produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu w Unii, ktory
zostal dopuszczony do obrotu 7

dodatkowym wskazaniem terapeutycznym.

Poprawka 620

Poprawka

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, produkt leczniczy
uznaje sie za produkt leczniczy o wartosci
dodanej.

Or. en

Poprawka

3. W okresie ochrony danych, o
ktérym mowa w ust. 1, produkt leczniczy
naleZy uznawac za produkt leczniczy o
wartosci dodanej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 84 a (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291772PL.docx

Poprawka

Artykut 84a

Sprawozdania dotyczqce kosztow badan i
rozwoju przedkladane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu korzysta
ochrony danych i obrotu przyznanej na
mocy niniejszej dyrektywy:

a) na Zqgdanie przedklada Komisji lub
wlasciwym organom panstw
czlonkowskich odpowiedzialnym za
ustalanie cen i refundacji elektroniczne
sprawozdanie zawierajgce szczegotowe
informacje na temat swoich wydatkow na
badania i rozwdj zwigzang 7 danym
produktem leczniczym;

b) udostepnia sprawozdanie w terminie 30
dni od otrzymania wniosku;

c¢) publikuje streszczenie sprawozdania na
tej samej stronie internetowej, na ktorej
zostang opublikowane informacje opisane
w art. 57. Lgcze naleZy udostgpnié
wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego wydajgcego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu lub, w
stosownych przypadkach, Agencji;

d) zapewnia, aby sprawozdanie
elektroniczne i podsumowanie byly
poprawne i aby zostaly one skontrolowane
przez niezaleznego audytora
zewnetrznego.

2. Komisja wspiera mechanizmy
przejriystosci i wymiany danych dotyczqce
cen refundacji produktow leczniczych
przez panstwa czlonkowskie.

3. Komisja przyjmuje akty delegowane w
celu okreslenia metodyki i formatu, w
jakim naleiy przekazywad i publikowadé
informacje zgodnie 7 ust. 1.

Or. en
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Poprawka 621
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest stosowany do celow:

Poprawka 622

Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapic¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli prowadzone sq analizy,
badania i inne dziatania oraz 7 takimi
dziataniami powigzano poZniejsze wymogi
praktyczne w celu:

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest stosowany do celow:

Poprawka 623
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych swiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapic¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli:

Or. en
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Artykul 85 — ustep 1 — wprowadzenie
Tekst proponowany przez Komisje

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest stosowany do celow:

Poprawka 624
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest stosowany do celow:

Poprawka 625
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 85 — ustep 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
a) analiz, badan i innych dziatan

prowadzonych w celu wygenerowania
danych na potrzeby wniosku dotyczgcego:

AM\1291772PL.docx
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Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapic¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli:

Or. en

Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastapic¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli prowadzone sq analizy,
badania i inne dzialania w celu:

Or. en

Poprawka

a) prowadzone sq analizy, badania i
inne dziatania w celu wygenerowania
danych na potrzeby: (i) uzyskania

PE757.083v01-00

PL



PL

Poprawka 626
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 85 — ustep 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
a) analiz, badan i innych dziatan

prowadzonych w celu wygenerowania
danych na potrzeby wniosku dotyczqgcego:

Poprawka 627
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
a) analiz, badan 1 innych dziatan

prowadzonych w celu wygenerowania
danych na potrzeby wniosku dotyczacego:

PE757.083v01-00
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych
produktow leczniczych oraz zmiany
takiego pozwolenia; (ii) przeprowadzenia
oceny technologii medycznych zgodnie z
definicjq zawartg w rozporzqdzeniu (UE)
2021/2282; (iii) uzyskania zatwierdzenia
dotyczqcego ustalania cen i refundacji;
(iv) zapewnienia przestrzegania wszelkich
innych wymogow regulacyjnych lub
administracyjnych w Unii lub poza nig;
oraz pozniejszych wymogow praktycznych
zwiqzanych 7 takimi dziataniami.

Or. en
Poprawka
a) skresla si¢
Or. en
Poprawka

a) analiz, badan i innych niezbednych
dzialan prowadzonych w celu
wygenerowania danych na potrzeby
wniosku dotyczacego:

Or. en

AM\1291772PL.docx



Poprawka 628
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ust¢p 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) analiz, badan i innych dzialan a) prowadzone sq analizy, badania i
prowadzonych w celu wygenerowania inne dziatania w celu:

danych na potrzeby wniosku dotyczqcego:

Or. en

Poprawka 629
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ust¢p 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) analiz, badan i innych dzialan a) prowadzone sq analizy, badania i

prowadzonych w celu wygenerowania inne dziatania w celu:
danych na potrzeby wniosku dotyczacego:

Or. en

Poprawka 630
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) analiz, badan i innych dzialan a) analiz i badan prowadzonych w
prowadzonych w celu wygenerowania celu wygenerowania danych na potrzeby
danych na potrzeby wniosku dotyczacego: wniosku dotyczacego:

Or. en
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Poprawka 631
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, hybrydowych lub
biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

Poprawka 632
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1) wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, hybrydowych lub
biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

Poprawka 633
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje
(1) wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, hybrydowych lub

Poprawka

(1) wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

Or. en

Poprawka
(1) wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu na potrzeby
wykorzystania do celow komercyjnych;

Or. en

Poprawka

(1) uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, innowacyjnych,

PE757.083v01-00 186/188 AM\1291772PL.docx



biohybrydowych produktow leczniczych hybrydowych lub biohybrydowych
oraz zmiany takiego pozwolenia; produktow leczniczych oraz zmiany
takiego pozwolenia

Or. en

Poprawka 634
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) wydania pozwolenia na (1) uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych, dopuszczenie do obrotu oraz zmiany
biopodobnych, hybrydowych lub takiego pozwolenia;

biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

Or. en

Poprawka 635
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) wydania pozwolenia na (1) uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych, dopuszczenie do obrotu produktéw oraz
biopodobnych, hybrydowych lub zmiany takiego pozwolenia;

biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

Or. en

Poprawka 636
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291772PL.docx 187/188 PE757.083v01-00
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Artykul 85 — ustep 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(1) wydania pozwolenia na (1) uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych, dopuszczenie do obrotu produktéw oraz
biopodobnych, hybrydowych lub zmiany takiego pozwolenia;

biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

Or. en
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