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Poprawka 637
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(i1) oceny technologii medycznych

zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Poprawka 638
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(1)  oceny technologii medycznych

zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Poprawka 639
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje
(1)  oceny technologii medycznych

zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

AM\1291773PL.docx

3/69

Poprawka
(i)  przeprowadzenia oceny technologii

medycznych zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Or. en

Poprawka
(1)  przeprowadzenia oceny technologii

medycznych zgodnie z definicja zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Or. en

Poprawka

(1)  przeprowadzenia oceny technologii
medycznych zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Or. en

PE757.084v01-00
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Poprawka 640
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i)  oceny technologii medycznych (1))  przeprowadzenia oceny technologii

zgodnie z definicjg zawartg w medycznych zgodnie z definicjg zawartg w
rozporzadzeniu (UE) 2021/2282; rozporzadzeniu (UE) 2021/2282;

Or. en

Poprawka 641
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii)  ustalania cen i refundacji; skresla sie

Or. en

Poprawka 642
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii)  ustalania cen i refundacji; skresla si¢

Or. en

Poprawka 643
Henna Virkkunen

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

PE757.084v01-00 4/69 AM\1291773PL.docx



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii)  ustalania cen i refundacji; skresla sie

Or. en
Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma wlasciwe zdefiniowanie reguly Bolara, ktora usprawni proces
zatwierdzania przez organy regulacyjne.

Powinna ona obejmowac Scisle niezbedne dziatania, nawet jesli sq one prowadzone przez
strony trzecie w sposob reaktywny,

przy jednoczesnym zachowaniu doktadnego zakresu zapobiegania niewtasciwemu
wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguly Bolara

na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak
ustalanie cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie

utatwitoby wprowadzanie produktow na rynek w oparciu o ryzyko, zagrozito skutecznosci
praw patentowych w Europie i

podwazyto ich wiarygodnosc.

Poprawka 644
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii))  wustalania cen i refundacji, (ii1))  ugyskania zatwierdzenia cen i
refundacji;

Or. en

Poprawka 645
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

AM\1291773PL.docx 5/69 PE757.084v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

(111)  wustalania cen i refundacji, (111)

Poprawka

uzyskania zatwierdzenia cen i

refundacji;

Poprawka 646
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(111)  wustalania cen i refundacji; (111)

Or. en

Poprawka

uzyskania zatwierdzenia cen i

refundacji;

Poprawka 647
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(111)  wustalania cen i refundacji; (111)

Or. en

Poprawka

uzyskania zatwierdzenia cen i

refundacji;

Poprawka 648
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

(iii a)

Or. en

Poprawka

udziatu w przetargach publicznych

i prywatnych na produkty lecznicze, w
przypadku ktorych wypetnianie

PE757.084v01-00 6/69
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Poprawka 649
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy

obowigzkow okreslonych w ofercie
rozpocznie sie¢ po wygasnieciu
odpowiednich patentow lub dodatkowych
swiadectw ochronnych;

Or. en

Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 650
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

(iii a) udzialu w przetargach publicznych
i prywatnych na produkty lecznicze, w
przypadku ktorych wypetnianie
obowigzkow okreslonych w ofercie
rozpocznie sig¢ po wygasnieciu
odpowiednich patentow lub dodatkowych
swiadectw ochronnych;

Or. en

Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 651
Cristian-Silviu Busoi

AM\1291773PL.docx

Poprawka

(iii a) umozliwienia zamowien
publicznych i prywatnych na produkty
lecznicze po wygasnieciu odpowiednich
patentow lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego;

Or. en

7/69 PE757.084v01-00
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii a) umozliwienia zamowien
publicznych i prywatnych na produkty
lecznicze po wygasnieciu odpowiednich
patentow lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego;

Or. en

Poprawka 652
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii b) spelnienia wszelkich innych
wymogow regulacyjnych i
administracyjnych niezbednych do
wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu w Unii lub wywozu na rynki
panstw trzecich, po wygasnieciu patentu
lub dodatkowego swiadectwa ochronnego;

Or. en

Poprawka 653
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iii b) spelnienia wszelkich innych
wymogow regulacyjnych i
administracyjnych niezbednych do
wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu w Unii lub wywozu na rynki

PE757.084v01-00 8/69 AM\1291773PL.docx
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panstw trzecich, po wygasnieciu patentu
lub dodatkowego swiadectwa ochronnego;

Or. en

Poprawka 654
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii b) spelnienia wszelkich innych

wymogow regulacyjnych i
administracyjnych w Unii lub poza nig;

Or. en

Poprawka 655
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii b) spelnienia wszelkich innych

wymogow regulacyjnych i
administracyjnych w Unii lub poza nig;

Or. en

Poprawka 656
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(iii ¢) zapewnienia spelnienia dalszych

wymogow praktycznych zwigzanych g
wyzej wymienionymi dzialaniami;

AM\1291773PL.docx 9/69 PE757.084v01-00
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Poprawka 657
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dzialan prowadzonych wylgcznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore mogqg
obejmowac zloienie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, pr;ywoz, stosowanie i
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow i ustugodawcow
zewnetrznych.

Poprawka 658
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dzialtan prowadzonych wylgcznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore mogqg
obejmowac zloienie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, pr;ywoz, stosowanie i
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow i ustugodawcow
zewnetrznych.

PE757.084v01-00

skresla sie

skresla sie

Or. en

Poprawka
Or. en

Poprawka
Or. en
AM\1291773PL.docx



Uzasadnienie

Skreslenie ma na celu wylgcznie wewnetrzng spojnosc struktury artykutu zmienionego przez
postow do PE. Skreslong tres¢ ponownie zapisano w zmienionej formie w kolejnej poprawce
(akapit 1a (nowy), aby stanowita oddzielny akapit.

Poprawka 659
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) dziatan prowadzonych wytacznie w b) dziatan prowadzonych wytacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore mogq celach okreslonych w lit. a), ktore
obejmowac ztozenie wniosku o obejmujqg 7lozenie wniosku o dopuszczenie
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie, do obrotu oraz oferowanie, wytwarzanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie, sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie i przywoz, wywdzg, stosowanie i nabywanie
nabywanie opatentowanych produktow produktéw lub procedur, w tym przez
leczniczych lub procedur medycznych, w dostawcow 1 ustugodawcoéw zewnetrznych.
tym przez dostawcow 1 ustugodawcow Wyjqtek ten nie obejmuje wprowadzania
zewnetrznych. do obrotu produktow leczniczych w

panstwie czlonkowskim, w ktorym
obowiqzujq odpowiednie prawa patentowe
lub dodatkowe swiadectwa ochronne.

Or. en
Poprawka 660
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) dziatah prowadzonych wylacznie w b) dziatafh prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore mogg celach okreslonych w lit. a), ktore
obejmowac zloienie wniosku o obejmujq oferowanie, wytwarzanie,
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie, sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie, przywoz, wywdz, stosowanie i nabywanie
przechowywanie, przywoz, stosowanie i produktow lub procedur, w tym przez
nabywanie opatentowanych produktow dostawcow 1 ustugodawcdw zewngtrznych.
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow i ustugodawcow
AM\1291773PL.docx 11/69 PE757.084v01-00
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zewnetrznych.

Poprawka 661
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktéore moga
obejmowac zloZenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie 1
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow 1 uslugodawcow
zewnetrznych.

Poprawka 662
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktére moga
obejmowac zloZenie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie 1
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow 1 ustugodawcow
zewngtrznych.

PE757.084v01-00

Or. en

Poprawka

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore moga
obejmowaé wytwarzanie, sprzedaz,
dostarczanie, przechowywanie, przywoz,
stosowanie 1 nabywanie opatentowanych
produktéw leczniczych lub procedur
medycznych, w tym przez dostawcow i
uslugodawcow zewnetrznych.

Or. en

Poprawka

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore moga
obejmowa¢ wytwarzanie, sprzedaz,
dostarczanie, przechowywanie, przywoz,
stosowanie 1 nabywanie opatentowanych
produktéw leczniczych lub procedur
medycznych, w tym przez dostawcow i
uslugodawcow zewnetrznych.

Or. en

AM\1291773PL.docx



Poprawka 663
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore mogg
obejmowac zloienie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie 1
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow i1 ustugodawcow
zewnetrznych.

Poprawka 664
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 665
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy

AM\1291773PL.docx

Poprawka

b) dziatah prowadzonych wylacznie w
celach okreslonych w lit. a), ktore
obejmujg oferowanie, wytwarzanie,
sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie,
przywoéz, wywaz, stosowanie i nabywanie
opatentowanych produktow leczniczych
lub procedur medycznych, w tym przez
dostawcow 1 uslugodawcow zewnetrznych.

Or. en

Poprawka

Do dzialan objetych akapitem pierwszym
nalezq: oferowanie, wytwarzanie,
sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie,
Priywoz, wywoz, stosowanie i nabywanie
produktow lub procedur miedzy innymi
przez dostawcow i ustugodawcow
zewnetrznych.

Or. en

PE757.084v01-00
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Artykul 85 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 666
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktéw leczniczych
bedgcych wynikiem takich dziatan.

Poprawka 667
Cristian-Silviu Busoi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych
bedqgcych wynikiem takich dzialan.

PE757.084v01-00

Poprawka

Do dzialan objetych akapitem pierwszym
moggq nalezeé: oferowanie, wytwarzanie,
sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie,
PrIiywoz, wywoz, stosowanie i nabywanie
produktow lub procedur miedzy innymi
przez dostawcow i ustugodawcow
zewnetrznych.

Or. en

Poprawka

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu w panstwie czlonkowskim, w
ktorym obowiqzujg odpowiednie prawa
patentowe lub dodatkowe swiadectwa
ochronne, produktow leczniczych
wytwarzanych do celow okreslonych w lit.

a).

Or. en

Poprawka

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu w panstwie cztonkowskim, w
ktorym obowiqzujg odpowiednie prawa
patentowe lub dodatkowe swiadectwa
ochronne, produktow leczniczych
wytwarzanych do wyZej wymienionych

AM\1291773PL.docx



Poprawka 668
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatan.

Poprawka 669

celow.

Or. en

Poprawka

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatah przed
wygasnigciem odpowiedniego patentu lub
dodatkowych swiadectw ochronnych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatah.

Poprawka 670
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 a (nowy)

AM\1291773PL.docx

Poprawka

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatah przed
wygasnieciem odpowiedniego patentu lub
dodatkowych swiadectw ochronnych.

Or. en

PE757.084v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 671
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.084v01-00 16/69

Poprawka

Artykut 85 a

Panstwa czlonkowskie traktujg wnioski,
procedury decyzyjne oraz decyzje
dotyczqgce regulowania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lub cen lekow
generycznych, biopodobnych, hybryd i
biohybryd lub okreslenia ich wlgczenia w
zakres systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego produktow
leczniczych jako procedury regulacyjne
lub administracyjne, ktore jako takie sq
niezaleine od egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej. Ochrona praw
wlasnosci intelektualnej nie stanowi
waznej podstawy odmowy, zawieszenia,
opozinienia, wycofania lub cofniecia
decyzji dotyczgcych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, cen lekow
generycznych, biopodobnych, hybryd i
biohybryd lub ich wlqczenia w zakres
systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Whnioski, procedury
decyzyjne i decyzje, o ktorych mowa w ust.
1, nie podlegajg warunkom, ktore
narazajq wnioskodawcow na ryzyko
naruszenia praw wlasnosci intelektualnej.
Ustepy 1, 2 i 3 stosuje si¢ bez uszczerbku
dla prawodawstwa Unii oraz
prawodawstwa krajowego w zakresie
ochrony wlasnosci intelektualnej.

Or. en

Poprawka

Artykut 85 a
Zakaz powigzan patentowych

AM\1291773PL.docx



Poprawka 672

1. Podczas przeprowadzania procedur
regulacyjnych lub administracyjnych w
odniesieniu do dziatan prowadzonych
zgodnie 7 art. 85 panstwa czlonkowskie
nie egzekwujq praw wlasnosci
intelektualnej jako waznej podstawy
odmowy, zawieszenia, opoZnienia,
wycofania lub cofnigcia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji lub
ofert przetargowych w odniesieniu do
zamowien publicznych i prywatnych na
produkty lecznicze.

2. Jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zaprzestaje
wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego w Unii, Komisja ma
moZzliwosé¢ publicznego zakupu wszystkich
powigzanych praw wlasnosci
intelektualnej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291773PL.docx

Poprawka

Artykut 85 a
Zakaz powigzan patentowych

1. Podczas przeprowadzania procedur
regulacyjnych lub administracyjnych w
odniesieniu do dziatan prowadzonych
zgodnie 7 art. 85 panstwa czlonkowskie
nie egzekwujq praw wlasnosci
intelektualnej jako waznej podstawy
odmowy, zawieszenia, opoZnienia,
wycofania lub cofnigcia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, decyzji
dotyczqcych ustalania cen i refundacji lub
ofert przetargowych w odniesieniu do
zamowien publicznych i prywatnych na
produkty lecznicze.

PE757.084v01-00
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Poprawka 673
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu
zawiera wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z
zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej,
posiadacz patentu lub dodatkowego
swiadectwa ochronnego upowazniony jest
do uzyskania sze§ciomiesiecznego

przedtuzenia okresu, o ktorym mowa w art.

13 ust. 112 [rozporzadzenia (WE) nr
469/2009 — Urzad Publikacji: prosze
zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem

po jego przyjeciu].

Poprawka 674
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

PE757.084v01-00

2. Jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zaprzestaje
wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego w Unii, Komisja ma
moZzliwos¢ publicznego zakupu wszystkich
powigzanych praw wlasnosci
intelektualnej.

Or. en

Poprawka

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

Or. en

AM\1291773PL.docx



Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 — ustep 1 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 675
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Akapit pierwszy ma zastosowanie rowniez
wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej nie
doprowadzilo do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, ale wyniki
przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce
produktu leczniczego 1 — jesli okaze si¢ to
wlasciwe — rowniez na ulotce dolaczonej
do opakowania danego produktu.

AM\1291773PL.docx

Poprawka

Jezeli zatwierdzony plan badan
klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej jest prowadzony w
odniesieniu do choroby innej niz ta, dla
ktorej produkt leczniczy jest przeznaczony
w populacji oséb dorostych, posiadacg
patentu lub dodatkowego swiadectwa
ochronnego jest uprawniony do
przedtuzenia tego okresu o 12 miesigcy,
jak okreslonow art. 13 ust. 1i2
[rozporzgdzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzqd Publikacji: prosze zastgpié¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
priyjeciu].

Or. en

Poprawka

Ten ustgp ma zastosowanie rOwniez
wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udziatem populacji pediatrycznej nie
doprowadzito do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, ale wyniki
przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce
produktu leczniczego 1 — jesli okaze si¢ to
wlasciwe — rowniez na

ulotce dotaczonej do opakowania danego
produktu.

Or. en

19/69 PE757.084v01-00
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Poprawka 676
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 — ustep 1 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 677

Poprawka

Okresy przedtuzenia, o ktorych mowa w
niniejszym ustepie, nie majq zastosowania
do sierocych produktow leczniczych, co do
ktorych podjeto decyzje o przedtuzeniu
wylgcznosci rynkowej przewidzianym w
art. 72 ust. 3 [zmienionego rozporzqdzenia
726/2004] i skorzystano 7 niego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.084v01-00

20/69

Poprawka

Artykut 86 a

Pomiar dostepu do produktow
leczniczych w UE

1. Komisja, we wspdlpracy z panstwami
czlonkowskimi, opracowuje obiektywne i
szczegolowe wskazniki stuzqgce do
pomiaru dostegpu do produktow
leczniczych w UE. WskaZniki dotyczgce
dostepu do produktow leczniczych
powinny obejmowac m.in. dostgpnosé,
system opieki zdrowotnej i pr7ystepnosé
cenowgq dla pacjentow oraz dostepnosé
lekow.

a) Komisja zapewnia, aby wskazZniki te
byly oparte na dowodach, mierzalne i
regularnie poddawane przeglgdowi w celu
odzwierciedlenia zmieniajgcego si¢
krajobrazu opieki zdrowotnej w UE.
Komisja zapewnia ponadto
wyeliminowanie poufnosci danych

AM\1291773PL.docx



Poprawka 678
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy

dotyczgcych cen i refundacji, aby unikngé
znieksztalcenia szacunkow.

b) Komisja, we wspélpracy z panstwami
czlonkowskimi, co pi¢é lat sporzqdza
sprawozdanie na temat stanu dostepu do
produktow leczniczych w Unii.
Sprawozdanie to zawiera kompleksowq
analize wskaznikow okreslonych w ust. 1 i
ocenia ich skutecznos¢ w mierzeniu
dostepu do lekow. Komisja tworzy rowniez
publiczng baze danych na potrzeby
corocznej aktualizacji parametrow
okreslonych w sporzgdzanym co pie¢ lat
sprawozdaniu.

Or. en

Artykul 87 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢ — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

przeprowadzenia porejestracyjnej oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego,
gromadzenia danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, jezeli
istniejg obawy dotyczace ryzyka dla
srodowiska lub zdrowia publicznego, w
tym opornoSci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w zwiazku z
dopuszczonym do obrotu produktem
leczniczym lub powiagzang substancja
czynna.

Poprawka 679
Margarita de la Pisa Carrion

AM\1291773PL.docx

Poprawka

przeprowadzenia porejestracyjnej oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenia danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, jezeli
istniejg obawy dotyczace ryzyka dla
srodowiska lub opornosci na antybiotyki,
w zwigzku z dopuszczonym do obrotu
produktem leczniczym lub powigzang
substancja czynna. Srodki takie mogq by¢
nakladane zarowno w odniesieniu do
pierwotnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, jak i w odpowiedzi na przeglqd, w
przypadku gdy stwierdzono ryzyko dla
srodowiska.

Or. en
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w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 89 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwzglednia w
systemie zarzadzania ryzykiem wszelkie
warunki dotyczace bezpieczenstwa lub
skutecznosci, o ktérych mowa w art. 44, 45
187.

Poprawka 680
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 92 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Procedury rozpatrywania wnioskow
0 zmiany sg proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkéw. Procedury te sa
zréznicowane: od procedur, ktore
umozliwiajg wdrozenie dopiero po
zatwierdzeniu na podstawie peinej oceny
naukowej, po procedury, ktoére umozliwiaja
natychmiastowe wdrozenie 1 pdzniejsze
powiadomienie wlasciwego organu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Takie procedury moga rowniez
obejmowac aktualizacje przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jego informacji przechowywanych w bazie
danych.

PE757.084v01-00

Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwzglednia w
systemie zarzadzania ryzykiem wszelkie
warunki dotyczace bezpieczenstwa lub
skutecznosci, o ktérych mowa w art. 44, 45
1art. 87 ust. 11it. a) i b).

Or. en

Poprawka

3. Procedury rozpatrywania wnioskow
0 zmiany sg proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkéw. Procedury te sa
zroznicowane: od procedur, ktore
umozliwiajg wdrozenie dopiero po
zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny
naukowej, po procedury, ktoére umozliwiaja
natychmiastowe wdrozenie 1 pdzniejsze
powiadomienie wlasciwego organu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Takie procedury moga rowniez
obejmowac aktualizacje przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jego informacji przechowywanych w bazie
danych. Przewiduje si¢ rowniez
przyspieszone procedury oceny w
odniesieniu do zmian, ktore majq duze
znaczenie 7 punktu widzenia zdrowia
publicznego, a w szczegolnosci z punktu
widzenia innowacji terapeutycznych.

Or. en
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Uzasadnienie

Recognition in the proposed legislation, through the expansion ofconditional authorization to
new indications, that the benefit ofthe medicine's new indication for immediate availability
topatients is greater than the risk inherent in the fact that additionaldata are still required, is
acknowledged and welcome. Commensurate with the recognition of the
importantimprovements new indications for treating, preventing ordiagnosing seriously
debilitating or life-threatening diseases canprovide to patients, new indications addressing an
unmet needs inthese areas should be eligible for an accelerated assessment.

Poprawka 681
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 94 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na podstawie odpowiednich badan
biomedycznych z udziatem populacji
pediatrycznej otrzymanych zgodnie z art.
45 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006 Parlamentu Europejskiego 1
Rady’*wtasciwe organy panstw
cztonkowskich moga odpowiednio zmienic¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego oraz
zaktualizowa¢ charakterystyke produktu
leczniczego 1 ulotke dotaczong do
opakowania danego produktu leczniczego.
Wilasciwe organy prowadzg wymiang
informacji dotyczacych przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wtasciwe, ich
wplywu na odno$ne pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

76 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z
27.12.2006, s. 1).
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Poprawka

1. Na podstawie odpowiednich badan
biomedycznych z udziatem populacji
pediatrycznej otrzymanych zgodnie z art.
45 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady’¢ wlasciwe organy panstw
cztonkowskich moga, po konsultacji z
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, odpowiednio zmieni¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego oraz
zaktualizowac charakterystyke produktu
leczniczego 1 ulotke dotagczong do
opakowania danego produktu leczniczego.
Wilasciwe organy prowadzg wymiang
informacji dotyczacych przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich
wplywu na odnosne pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

76 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WE 1 rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z
27.12.2000, s. 1).

PE757.084v01-00
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Poprawka 682

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 97 — ustep 1 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 683
Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 101 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Zarzadzanie funduszami
przeznaczonymi na wykonywanie dziatan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, funkcjonowanie sieci
informacyjnych oraz nadzor rynku
znajduja si¢ pod stalg kontrolg wlasciwych
organdéw panstw cztonkowskich w celu
zagwarantowania ich niezaleznos$ci przy
wykonywaniu tych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

PE757.084v01-00

Poprawka

ea) ulatwiajg ograniczanie szkod
spowodowanych zdarzeniami
niepoiqdanymi poprzez opracowywanie i
wdraZanie planow naprawczych
dotyczgcych bezpieczenstwa pacjentow
przy podawaniu produktu leczniczego i
postepowaniu 7 nim, co moZe obejmowaé
wdroZenie cyfrowych systemow
bezpieczenstwa lekow w szpitalach i
placowkach opieki ambulatoryjnej.

Or. en

Poprawka

1. Zarzadzanie funduszami
przeznaczonymi na wykonywanie dziatan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, funkcjonowanie sieci
informacyjnych oraz nadzér rynku
znajdujg si¢ pod stalg kontrolg wtasciwych
organdéw panstw cztonkowskich w celu
zagwarantowania ich niezaleznosci przy
wykonywaniu tych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Wlasciwe organy powinny
zagwarantowad, ze co najmniej 10 % tych
dziatan i funduszy koncentruje si¢ na
populacji pediatrycznej.

AM\1291773PL.docx



Poprawka 684

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 104 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
informacje byly podawane do wiadomosci
publicznej w sposéb obiektywny 1
niewprowadzajacy w btad.

Poprawka 685
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 105 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowic
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentow lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 686

Poprawka

2. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
informacje byly podawane do wiadomosci
publicznej w sposodb obiektywny 1
niewprowadzajacy w blad oraz jasnym i
dostosowanym jezykiem.

Or. en

Poprawka

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowic
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentow,
opiekunow lub innych odpowiednich
0s0b, takich jak czlonkowie rodziny lub
pracownicy shuzby zdrowia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 105 — ustep 2

AM\1291773PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie moga odméwié
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentéw lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 687
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 105 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowic
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentéw lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 688

Poprawka

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie moga odméwic
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposdb przez pacjentow,
opiekunow lub innych odpowiednich
0sob, takich jak cztonkowie rodziny lub
pracownicy shuzby zdrowia.

Or. en

Poprawka

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowic
rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych w
formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentow,
opiekunow lub pracownikéw shuzby
zdrowia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 106 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje
informacje o wszelkich podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, ktore wystepuja
na jego terytorium i ktére zostaly mu
zgloszone przez pracownikow stuzby

PE757.084v01-00

Poprawka

Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje
informacje o wszelkich podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, ktore wystepuja
na jego terytorium i ktére zostaty mu
zgloszone przez pracownikow stuzby

AM\1291773PL.docx



zdrowia 1 pacjentow. Obejmuje to
wszystkie dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze i produkty lecznicze stosowane
zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2. Aby wypelnié
wymogi art. 97 ust. 1 lit. ¢) 1 e), panstwa
czlonkowskie angazujq odpowiednio
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia
w dzialania nastepcze podejmowane w
wiqzku 7 otrzymanymi zgloszeniami.

Poprawka 689
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 112 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291773PL.docx

zdrowia 1 pacjentow. Obejmuje to
wszystkie dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze 1 produkty lecznicze stosowane
zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2. Panstwa
czlonkowskie angaiujq odpowiednio
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia
w dzialania nastgpcze podejmowane w
zwiqzku z otrzymanymi zgloszeniami, aby
spelnié¢ wymogi art. 97 ust. 1 lit. ¢) i

e), oraz dgzq do bezposredniego
informowania zainteresowanych stron,
ktore zglosily podejrzenie niepoigdanego
dziatania leku, o decyzjach podjetych w
odniesieniu do bezpieczenstwa produktu
leczniczego.

Or. en

Poprawka

Artykut 112 a

Leki podlegajgce dodatkowemu
monitorowaniu

1. We wspolpracy z panstwami
czlonkowskimi Agencja sporzqdza,
prowadzi oraz podaje do wiadomosci
publicznej wykaz produktow leczniczych
podlegajgcych dodatkowemu
monitorowaniu. Wykaz ten obejmuje
miedzynarodowe niezastrzeione nazwy i
substancje czynne:

a) produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu w Unii zawierajgce nowg
substancje aktywng, ktora nie
wystepowata w Zadnym produkcie
leczniczym dopuszczonym do obrotu w
Unii;

b) kazdy biologiczny produkt leczniczy
niewymieniony w lit. a), ktory
dopuszczono do obrotu po [data
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rozpoczecia stosowanial;

¢) produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem 7 zastrzeieniem
warunkow, o ktorych mowa w art. 12 ust.
4 lit. f), art. 20 ust. 1 lit. a) lub art. 18, 19,
30 lub 113,

d) produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu zgodnie 7 [zmienionq dyrektywq
2001/83/WE] 7 zastrzeieniem warunkow,
o ktorych mowa w art. 44 akapit pierwszy
lit. b) i ¢), art. 45 lub art. 87 ust. 1 akapit
pierwszy lit. a);

Na wniosek Komisji i po zasiegnigciu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka

w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu zgodnie

Z niniejszym rozporzgdzeniem z
zastrzeZeniem warunkow, o ktorych mowa
wart. 12 ust. 4lit. d), e) i g), art. 20 ust. 1
lit. b) lub w art. 46 ust. 2, mozina rowniez
zamiesci¢ w wykazie, o ktorym mowa w
ust. 1 niniejszego artykutu.

Na wniosek wlasciwych wladz krajowych i
po zasiegnieciu opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
zgodnie 7 [zmieniong dyrektywg
2001/83/WE] 7 zastrzeieniem warunkow,
o ktorych mowa w art. 44 akapit pierwszy
lit. a), d) lub f), art. 87 akapit pierwszy lit.
b) lub art. 100 ust. 2 tej dyrektywy, mozna
rowniez zamiesci¢ w wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

2. Wwykazie, o ktorym mowa w ust. 1,
zamieszcza si¢ link do stron zawierajgcych
informacje o produktach oraz streszczenie
planu zarzqgdzania ryzykiem.

3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust.
1lit. a) i b) niniejszego artykutu, Agencja
skresla z wykazu produkt leczniczy po
uplywie pieciu lat od unijnej daty
referencyjnej, o ktorejf mowa w art. 108
ust. 5 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE]. W przypadkach, o ktorych
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Poprawka 690

mowa w ust. 1 lit. ¢) i d) niniejszego
artykutu, Agencja skresla produkt
leczniczy 7 wykazu po spelnieniu
warunkow.

4. W przypadku produktow leczniczych
wymienionych w wykazie, o ktorym mowa
w ust. 1, w streszczeniu charakterystyki
produktu leczniczego i na ulotce
dolgczonej do opakowania zamieszcza sie
informacje: ,,Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu”.
Informacje t¢ poprzedza odwrocony
czarny trojkqt, po ktorym umieszcza si¢
standardowe objasnienie.

5. Agencja, we wspolpracy z wlasciwymi
organami, opracowuje i prowadzi
kampanie uswiadamiajqgce na temat
propagowania informacji o lekach
podlegajgcych dodatkowemu
monitorowaniu. Kampanie te majg na
celu zwigkszenie swiadomosci
pracownikow stuzby zdrowia, pacjentow,
konsumentow i ogotu spoleczenstwa na
temat systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i
dodatkowego monitorowania lekow.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 123 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wytyczne naukowe dotyczace
porejestracyjnych badan skutecznosci.

AM\1291773PL.docx

Poprawka

b) wytyczne naukowe dotyczace
porejestracyjnych badan skutecznosci po
procesie konsultacji ustanowionym na
mocy art. 162 [zmienionego
rozporzqdzenia (UE) 726/2004].

Or. en
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Poprawka 691
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 143 — ustep 1 — akapit 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa)  oceng oddzialywania procesu
produkcyjnego produktu na srodowisko;

Or. en
Poprawka 692
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 143 — ustep 1 — akapit 2 — litera b a (nowa)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ba) dowdd, e tancuch dostaw
produktu jest zdywersyfikowany,
wskazujqc alternatywy dla kaidego
sktadnika;
Or. en

Poprawka 693
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Or. en
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Poprawka 694

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) stosowali wytacznie substancje
czynne, ktore zostaty wytworzone zgodnie
z dobra praktyka wytwarzania substancji
czynnych i sg dystrybuowane zgodnie z
dobra praktyka dystrybucyjng dotyczaca
substancji czynnych;

Poprawka 695

Poprawka

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

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 696
Pernille Weiss

AM\1291773PL.docx

Poprawka

ja) stosowali Srodki ograniczajgce
ryzyko zgodnie 7 art. 22 ust. 4. W zwiqzku
Z tym przestrzegajq oni przepisow i
zezwalajq przedstawicielom wlasciwych
organow panstw czltonkowskich na dostep
w dowolnym momencie do zakladow
produkcyjnych, miejsc wytwarzania i
wszelkich obiektow zewnetrznych oraz
sciekow. Obowigzek ten ma rowniez
zastosowanie w przypadku
zdecentralizowanego wytwarzania lub
testowania.

Or. en

PE757.084v01-00

PL



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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ja) stosowali odpowiedni system
ocgyszezania Sciekow.

Or. en

Poprawka 697
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Do celow lit. f) 1 g) posiadacze pozwolen Do celow lit. f) 1 g) posiadacze pozwolen
na wytwarzanie sprawdzaja, czy wytworca na wytwarzanie sprawdzaja, czy wytworca
lub dystrybutorzy substancji czynnych lub dystrybutorzy substancji czynnych
zachowuja zgodnos$¢, odpowiednio, z zachowuja zgodno$¢, odpowiednio, z
dobra praktyka wytwarzania 1 dobrymi dobrg praktyka wytwarzania 1 dobrymi
praktykami dystrybucyjnymi, praktykami dystrybucyjnymi,
przeprowadzajgc audyty w miejscach przeprowadzajac audyty w miejscach
wytwarzania i dystrybucji producenta i wytwarzania i dystrybucji producenta 1
dystrybutorow substancji czynnych. dystrybutorow substancji czynnych.
Posiadacze pozwolen na wytwarzanie Posiadacze pozwolen na wytwarzanie
sprawdzajg taka zgodnos$¢ samodzielnie sprawdzajg taka zgodnos$¢ samodzielnie
albo za posrednictwem podmiotu albo za posrednictwem podmiotu
dzialajacego w ich imieniu na podstawie dzialajacego w ich imieniu na podstawie
umowy. umowy.

Posiadacze pozwolenia na wytwarzanie
mogq dywersyfikowacé swoje umowy z
producentem lub dystrybutorami
substancji cgynnych, jeZeli jest to
konieczne, aby zapewnic¢ odpowiednie,
state i terminowe swiadczenie ustug w
celu wypetnienia obowigzkow swiadczenia
ustug publicznych w zakresie dostaw.

Or. en
Poprawka 698
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 148 — ustep 8 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

8. Wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego sprawujacego nadzor nad
zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania zgodnie z ust. 4 wspolpracuje
z wlasciwymi organami odpowiedzialnymi
za nadzor nad dziataniami zwigzanymi 7
wytwarzaniem lub badaniami na mocy
aktow Unii w odniesieniu do
nastepujacych kwestii:

Poprawka 699

Poprawka

8. Aby zapewnié sprawne
Junkcjonowanie zdecentralizowanych
miejsc wytwarzania prowadzgcych
dziatalnosé istotng dla innych unijnych
ram prawnych, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego sprawujacego nadzor nad
zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania zgodnie z ust. 4 koordynuje
swoje dziatania i zadania nadzorcze 7
odpowiednimi organami
odpowiedzialnymi za nadzor nad
wytwarzaniem lub festowaniem na mocy
innych unijnych aktow w odniesieniu do

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 148 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 700

nastgpujacych kwestii:
Or. en
Poprawka
8a. Wlasciwe organy, o ktorych mowa

w ust. 8, gwarantujq, ;e sposoby
koordynacji nie bedq mialy negatywnego
wplywu na przygotowanie terapii SoHO
na poziomie panstwa czlonkowskiego.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 148 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291773PL.docx

Poprawka
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9. W stosownych przypadkach
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
sprawujacego nadzor nad centralnym i
zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania mogq wspélpracowaé z
wlasciwym organem panstwa
cztonkowskiego odpowiedzialnego za
nadzor nad pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu.

Poprawka 701
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 159 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Na wniosek panstwa trzeciego Komisja
ocenia, czy ramy regulacyjne tego panstwa
majace zastosowanie do substancji
czynnych wywozonych do Unii oraz
odpowiednie dziatania w zakresie kontroli 1
egzekwowania przepisOw zapewniaja
poziom ochrony zdrowia publicznego
rownowazny poziomowi takiej ochrony
zapewnianemu w Unii.

Poprawka 702
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 159 — ustep 2 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zasady dobrej praktyki wytwarzania
stosowane w danym panstwie;

PE757.084v01-00

9. W stosownych przypadkach
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
sprawujacego nadzor nad centralnym i
zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania wspélpracujg z wtasciwym
organem panstwa czlonkowskiego
odpowiedzialnego za nadzor nad
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

Na wniosek panstwa trzeciego Komisja
ocenia, czy ramy regulacyjne tego panstwa
majace zastosowanie do substancji
czynnych wywozonych do Unii oraz
odpowiednie dziatania w zakresie kontroli 1
egzekwowania przepisOw zapewniaja
poziom ochrony zdrowia publicznego i
pracownikow oraz srodowiska
naturalnego rownowazny poziomowi
zapewnianemu w Unii.

Or. en

Poprawka

a) zasady dobrej praktyki wytwarzania
stosowane w danym panstwie, w tym
lokalne normy produkcji ekologicznej,

AM\1291773PL.docx



normy zdrowia w miejscu pracy i prawa

pracownicze;

Or. en
Poprawka 703
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 160 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja moze przyjmowacé akty Komisja przyjmuje akty wykonawcze
wykonawcze zgodnie z art. 214 ust. 2 w zgodnie z art. 214 ust. 2 w celu
celu uzupetnienia niniejszej dyrektywy uzupehienia niniejszej dyrektywy poprzez
poprzez okreslenie: okreslenie:

Or. en

Poprawka 704
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 160 — akapit 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
ba)  zasad i srodkow dotyczgcych
zmniejszenia wplywu produktow

leczniczych i substancji czynnych na
srodowisko w produkcji i dystrybucji.

Or. en

Poprawka 705
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 160 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W stosownych przypadkach zasady te W stosownych przypadkach zasady te
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okresla si¢ w sposob spojny z wszelkimi
zasadami dobrych praktyk ustanowionymi
na mocy innych unijnych ram prawnych.

Poprawka 706
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 163 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego wprowadza wszelkie
wiasciwe $rodki w celu zapewnienia by
dystrybucja hurtowa produktow
leczniczych podlegala obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie
dziatalnosci hurtowej w branzy produktow
leczniczych (,,pozwolenie na dystrybucje
hurtowg”). W pozwoleniu na dystrybucje
hurtowg wskazuje si¢ pomieszczenia,
produkty lecznicze 1 dziatania zwigzane z
dystrybucja hurtowa, w odniesieniu do
ktorych obowigzuje to pozwolenie.

Poprawka 707
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) pozyskiwali, w tym w drodze
transakcji finansowych, produkty lecznicze
wylqcznie od 0sob, ktore same posiadajq
pozwolenie na dystrybucje hurtowg w Unii
lub pozwolenie na wytwarzanie, o ktorym
mowa w art. 163 ust. 3;

PE757.084v01-00

muszq by¢ zgodne z wszelkimi zasadami
dobrych praktyk ustanowionymi na mocy
innych unijnych ram prawnych.

Or. en

Poprawka

1. Wiasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego wprowadza wszelkie
wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, by
dystrybucja hurtowa produktow
leczniczych podlegata obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie
dziatalnosci hurtowej w branzy produktow
leczniczych (,,pozwolenie na dystrybucje
hurtowg”). W pozwoleniu na dystrybucje
hurtowa wskazuje si¢ pomieszczenia,
kategorie produktow leczniczych i
dziatania zwigzane z dystrybucja hurtowa,
w odniesieniu do ktorych obowigzuje to
pozwolenie.

Or. en

Poprawka

c) pozyskiwali, w tym w drodze
transakcji finansowych, (z wyjgtkiem
transakcji finansowych dotyczgcych
dziatalnosci rownowaznej. W oparciu o
informacje zawarte w systemie baz
panstwa czlonkowskie pilnujq, by

AM\1291773PL.docx



Poprawka 708
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) dostarczali, w tym w drodze
transakcji finansowej, produkty lecznicze
wylgcznie osobom, ktore same sg
posiadaczami pozwolen na dystrybucje
hurtowg lub ktore sg upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych pacjentom;

Poprawka 709
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 166 — ustep 1 — litera g — podpunkt v

Tekst proponowany przez Komisje

(v) numer serii produktéw leczniczych,
przynajmniej w odniesieniu do produktéw

leczniczych zawierajacych zabezpieczenia,
o ktérych mowa w art. 67;

Poprawka 710
Pernille Weiss

AM\1291773PL.docx

hurtownicy wywigzywali si¢ 7 obowigzkow
w zakresie dostaw.

Or. en

Poprawka

d) dostarczali, w tym w drodze
transakcji finansowej (z wyjgtkiem
transakcji finansowych w ramach jednej
grupy przedsiebiorstw), produkty lecznicze
wylgcznie osobom, ktore same sg
posiadaczami pozwolen na dystrybucje
hurtowg lub ktore sg upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych pacjentom;

Or. en

Poprawka
v) numer partii i serii produktow
leczniczych, przynajmniej w odniesieniu

do produktow leczniczych zawierajacych
zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 67;

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 — litera |

Tekst proponowany przez Komisje

1)} stale gwarantowali wlasciwe i
ciggle dostawy odpowiedniego zakresu
produktow leczniczych w celu spetnienia
wymogow okreslonego obszaru
geograficznego oraz realizowali
wymagane dostawy na calym odnosnym
obszarze w rozsqdnych ramach
czasowych, ktore sq okreslone w
przepisach krajowych;

Uzasadnienie

Zob. poprawke do art. 166 ust. 1a (nowy)

Poprawka 711
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisje

m) wspotpracowali z posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i
wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich w zakresie bezpieczenstwa
dostaw.

Poprawka 712
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.084v01-00

Poprawka
skresla sie
Or. en
Poprawka
m) wspoOtpracowali ze wszystkimi

odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym posiadaczami pozwolen
na dopuszczenie do obrotu 1 wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich w
zakresie bezpieczenstwa dostaw.

Or. en

Poprawka
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Poprawka 713
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 167 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W odniesieniu do dostarczania
produktow leczniczych farmaceutom lub
osobom upowaznionym lub uprawnionym
do dostarczania produktéw leczniczych
pacjentom panstwa cztonkowskie nie
naktadajg na posiadacza pozwolenia na
dystrybucj¢ hurtowa, ktore zostato
przyznane przez inne panstwo
cztonkowskie, jakichkolwiek obowiazkdw,
w szczegdlnosci obowigzkow uzytecznosci
publicznej, dotkliwszych niz obowigzki
naktadane na osoby, ktorym same udzielity
pozwolenia na prowadzenie rownowaznej
dzialalnosci.

Poprawka 714
Pilar del Castillo Vera

AM\1291773PL.docx

la. Panstwa czltonkowskie wyznaczajg
posiadaczy pozwolen na dystrybucje
hurtowq, ktorzy nieprzerwanie
gwarantujg wlasciwe i ciggle dostawy
odpowiedniego zakresu produktow
leczniczych, aby spelni¢ wymogi
okreslonego obszaru geograficznego, oraz
realizujg wymagane dostawy na calym
odnosnym obszarze w rozsqdnych ramach
czasowych, ktore okreslono w przepisach
krajowych.

Or. en

Poprawka

1. W odniesieniu do dostarczania
produktow leczniczych farmaceutom lub
osobom upowaznionym lub uprawnionym
do dostarczania produktéw leczniczych
pacjentom panstwa cztonkowskie nie
naktadajg na posiadacza pozwolenia na
dystrybucj¢ hurtowa, ktore zostato
przyznane przez inne panstwo
cztonkowskie, jakichkolwiek obowigzkow,
w szczegllnosci obowigzkow uzytecznosci
publicznej, dotkliwszych niz obowigzki
naktadane na osoby, ktorym same udzielity
pozwolenia na prowadzenie rownowaznej
dzialalnosci. Panstwa czltonkowskie
opierajq si¢ na informacjach zawartych w
systemie baz, by dopilnowad, aby
hurtownicy wywigzywali si¢ ze
zobowigzan w zakresie dostaw.

Or. en
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 167 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowiazkow, zapewniajg wlasciwe 1 state
dostawy tego produktu leczniczego do
aptek oraz oséb upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentow w tym panstwie
cztonkowskim zostaly zaspokojone.

Poprawka 715

Poprawka

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowigzkow, zapewniajg wlasciwe 1 state
dostawy tego produktu leczniczego do
aptek oraz oséb upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentow w tym panstwie
cztonkowskim zostaly zaspokojone.
Panstwa czltonkowskie opierajq si¢ na
informacjach zawartych w systemie baz, o
ktorym mowa w art. 67 ust. 2 akapit drugi
lit. e), by dopilnowad, aby hurtownicy
wywigzywali si¢ ze zobowigzan w zakresie
dostaw.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 167 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowiazkow, zapewniaja wlasciwe i state
dostawy tego produktu leczniczego do
aptek oraz osob upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentéw w tym panstwie
cztonkowskim zostaty zaspokojone.

Poprawka 716

PE757.084v01-00

Poprawka

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowiazkow, zapewniaja wlasciwe,
terminowe 1 state dostawy odpowiednich
ilosci tego produktu leczniczego do aptek
oraz 0s0b upowaznionych do dostarczania
produktow leczniczych, tak aby potrzeby
pacjentow w tym panstwie cztonkowskim
zostaly zaspokojone.

Or. en
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Patrizia Toia, Beatrice Covassi

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 167 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowiazkow, zapewniajq wlasciwe i state
dostawy tego produktu leczniczego do
aptek oraz oséb upowaznionych do
dostarczania produktow leczniczych, tak
aby potrzeby pacjentéw w tym panstwie
cztonkowskim zostaty zaspokojone.

Poprawka 717
Susana Solis Pérez

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 167 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 718

Poprawka

2. Hurtownicy produktu leczniczego
wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich
obowiagzkow, pilnujq, by produkty
lecznicze byly wprowadzane do obrotu i
stale dostarczane, w odpowiednich
ilosciach, do aptek oraz osob
upowaznionych do dostarczania produktéw
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentow w
tym panstwie cztonkowskim zostaty
zaspokojone.

Or. en

Poprawka

3a.  Aby zapewnié cigglos¢ dostaw do
pacjentow, hurtownicy nie moggq
dostarczaé produktow leczniczych w
innym panstwie czlonkowskim, jezeli w
Jjakikolwiek sposob uniemozliwitoby to im
zaspokajanie potrzeb pacjentow w
zainteresowanych panstwach
czlonkowskich.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 172 — ustep 1 - litera a

AM\1291773PL.docx
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Tekst proponowany przez Komisje

a) osoba fizyczna lub prawna
oferujaca produkty lecznicze jest
uprawniona lub upowazniona do
dostarczania pacjentom produktow
leczniczych, w tym na odlegto$¢, zgodnie z
przepisami krajowymi panstwa
cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub
siedziby tej osoby;

Poprawka 719

Poprawka

a) osoba fizyczna lub prawna
oferujaca produkty lecznicze jest
uprawniona lub upowazniona do
dostarczania pacjentom produktow
leczniczych, w tym na odleglto$¢, zgodnie z
przepisami krajowymi panstwa
cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub
siedziby tej osoby oraz panstwa
czlonkowskiego, do ktorego produkty sq
dostarczane;

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Rozdzial XII a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.084v01-00

Poprawka

XIla Rozdzial XII a

Zamowienia publiczne na produkty
lecznicze

Artykut 174a
Zamowienia na produkty lecznicze

1.Panstwa czlonkowskie mogq rozwazyé
podejscie strategiczne, gdy angazujq si¢ w
procedury udzielania zamowienia, w tym
rozwazy¢ kryteria inne niz cena, zgodnie g
dyrektywq 2014/24/UE w sprawie
zamowien publicznych.Moggq przy tym
wprowadzié praktyki wspierajgce
bezpieczenstwo dostaw i dostgpnosé lekow,
w tym:

a) wstepne konsultacje rynkowe;
b) udzielanie wielu zamowien, aby

zmniejszy¢ ryzyko zaktocen dostaw i
utrzymac warunki konkurencji;

¢) czestsze stosowanie kryteriow ,,oferty
najkorzystniejszej ekonomicznie” (MEAT)
w przetargach publicznych, 7
wykorzystaniem kryteriow jakosciowych,

AM\1291773PL.docx
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takich jak bezpieczenstwo dostaw i
produkcji w UE/EOG lub w krajach, 7
ktorymi UE zawarla porozumienie w
sprawie zamowien publicznych;

d) zapewnienie, aby czas trwania umow
byt dostosowany do przewidywalnosci
popytu i dlugoterminowej dostepnosci.

Artykut 174b

Wspdlne zamowienia na produkty
lecznicze

1.Komisja i kazde panstwo czlonkowskie
moggq zaangaziowac sig, jako strony
umowy, we wspolne postgpowanie o
udzielenie zamowienia dotyczqce zakupu
produktow leczniczych.

2.Procedura wspolnego udzielania
zamowien, o ktorej mowa w ust. 1, jest
poprzedzona umowgq dotyczgcq wspolnego
udzielania zamowien zawartq miedzy
stronami, ktora obejmuje ustalenia
praktyczne dotyczgce tej procedury oraz
procesu podejmowania decyzji dotyczqcej
wyboru procedury, oceny wspolnego
udzielania zamowien, o ktorej mowa

w ust. 3 lit. ¢), oceny ofert i udzielenia
zamowienia.

3.Procedura wspolnych zamowien,
o ktorej mowa w ust. 1, musi spetniaé
nastepujgce warunki:

a) uczestnictwo w procedurze wspolnego
udzielania zamowien jest otwarte dla
wszystkich panstw czlonkowskich, panstw
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu i krajow kandydujgcych do Unii,
a takze Ksiestwa Andory, Ksigstwa
Monako, Republiki San Marino i Panstwa
Watykanskiego na zasadzie odstepstwa od
art. 165 ust. 2 rozporzqdzenia (UE,
Euratom) 2018/1046;

b) przestrzegane sq prawa i obowiqzki
krajow, o ktorych mowa w lit. a),
nieuczestniczgcych we wspolnym
udzielaniu zamowien, w szczegdlnosci
prawa i obowigzki odnoszgce si¢ do
ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego;

PE757.084v01-00
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c) przed rozpoczeciem procedury
wspolnego udzielania zamowien Komisja
przygotowuje oceng wspdolnego udzielania
zamowien, w ktorej wskazuje ogolne
przewidywane warunki procedury
wspolnego udzielania zamowien, w tym
dotyczqce ewentualnego ograniczenia
rownoleglych dziatan w zakresie
udzielania zamowien i negocjacji
prowadzonych przez panstwa
uczestniczgce w odniesieniu do danego
produktu leczniczego w trakcie konkretnej
procedury wspolnego udzielania
zamowien;ocena ta uwzglednia potrzebe
zapewnienia bezpieczenstwa dostaw
odnosnych produktow leczniczych do
krajow uczestniczgcych.Na podstawie
oceny wspolnego udzielania zamowien

i odpowiednich informacji w niej
zawartych, takich jak przewidywane
przedzialy cenowe, producenci,
harmonogramy dostaw oraz proponowany
termin podjecia decyzji w sprawie udziatu,
strony umowy dotyczqcej wspolnego
udzielania zamowien wyrazajg
zainteresowanie uczestnictwem na
wczesnym etapie.Strony umowy dotyczgcej
wspolnego udzielania zamowien, ktore
wyrazily zainteresowanie, podejmujg
nastepnie decyzje o udziale we wspolnej
procedurze udzielania zamowien na
warunkach wspélnie uzgodnionych 7
Komisjg, biorgc pod uwage informacje
zaproponowane w ocenie wspolnego
udzielania zamowien;

d) wspolne udzielanie zamowien nie ma

wplywu na rynek wewnetrzny, nie stanowi
dyskryminacji ani ograniczenia w handlu
i nie powoduje zaktocen konkurencji;oraz

e) wspolne udzielanie zamowien nie ma
Zadnych bezposrednich skutkow
finansowych dla budietow krajow,

o ktorych mowa w lit. a),
nieuczestniczgcych we wspolnym
udzielaniu zamowien.

4.Komisja, w porozumieniu 7 panstwami
czlonkowskimi, zapewnia koordynacje
i wymiang informacji miedzy podmiotami
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Poprawka 720
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45/69

organizujgcymi dzialania

i uczestniczgcymi w nich, w tym procedury
wspdlnego udzielania zamowien na
medyczne srodki przeciwdzialania oraz
opracowywanie, gromadzenie zapasow,
dostarczanie i darowizny tych produktow
leczniczych, w ramach roZnych
mechanizmow ustanowionych na
poziomie Unii, w szczegdlnosci w ramach:

a) gromadzenia zapasow w ramach
zdolnosci rescEU, o ktorych mowa
w art. 12 decyzji nr 1313/2013/UE;

b) rozporzqdzenia (UE) 2016/369;
¢) strategii farmaceutycznej dla Europy;

d) Programu UE dla zdrowia
ustanowionego rozporzgdzeniem (UE)
2021/522;

e) rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/697;0raz

f) innych programow i instrumentow
wspierajgcych badania i rozwdj

w dziedzinie biomedycyny na poziomie
Unii w celu zwigkszenia zdolnosci

i gotowosci do reagowania

na transgraniczne zagroZenia i stany
zagrozenia, takich jak srodki przyjete
na podstawie rozporzqdzenia (EU)
2022/2372.

5. Komisja informuje Parlament
Europejski o procedurach dotyczgcych
wspdlnego udzielania zamowien na
produkty lecznicze i, na wniosek, udziela
dostepu do umow zawartych w wyniku
tych procedur, 7 zastrzeieniem
odpowiedniej ochrony tajemnicy
handlowej, stosunkow handlowych i
interesow Unii. Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu informacje
dotyczgce dokumentow sensytywnych
zgodnie 7 art. 9 ust. 7 rozporzqdzenia
(WE) nr 1049/2001.

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

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 175 — ustep 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 721
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 1 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 722
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 1 — litera b a (nowa)

PE757.084v01-00 46/69

Poprawka

da)  jasnych, bezstronnych i
niezaleznych informacji od
akredytowanego pracownika stuiby
zdrowia na temat produktu leczniczego i
jego prawidtowego stosowania, pod
warunkiem Ze nie wchodzg one w zakres
przestanek, o ktorych mowa w poprzednim
akapicie, i spelniajq warunki okreslone w
ustawodawstwie kaZdego panstwa
czlonkowskiego.

Or. en

Poprawka

Panstwa czltonkowskie monitorujq ustugi
lub produkty rynku cyfrowego, strony
internetowe i aplikacje, w ktorych moggq
pojawié sie reklamy produktow
leczniczych wydawanych na recepte,
ktorych reklama jest zakazana zgodnie 7
art. 177 ust. 1.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 723
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Produkty lecznicze, ktore mogg by¢
objete reklamg skierowang do ogétu
spoleczenstwa, sg to produkty, ktore, z
uwagi na ich sklad oraz cel dzialania, sa
przeznaczone i1 opracowane do stosowania
bez interwencji lekarza do celow
diagnostycznych lub przepisywania lub
monitorowania przebiegu leczenia, w razie

potrzeby po zasiggnigciu opinii farmaceuty.

Poprawka 724
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii szczepien
prowadzonych przez sektor i
zatwierdzonych przez wlasciwe organy
panstw cztonkowskich.

AM\1291773PL.docx

Poprawka

ba)  sq antybiotykami.

Or. en

Poprawka

2. Produkty lecznicze, ktore moga by¢
objete reklamg skierowang do ogétu
spoleczenstwa, sg to produkty, ktore, z
uwagi na ich sklad oraz cel dzialania, sa
przeznaczone i opracowane do stosowania
bez interwencji pracownika stuzby
zdrowia do celow diagnostycznych lub
przepisywania lub monitorowania
przebiegu leczenia, po zasiggnigciu opinii
farmaceuty.

Or. en

Poprawka

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii szczepieh
zatwierdzonych przez wiasciwe organy
panstw cztonkowskich.

Or. en
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Poprawka 725
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii szczepien
prowadzonych przez sektor i
zatwierdzonych przez wlasciwe organy
panstw czlonkowskich.

Poprawka 726
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 185 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dostarczanie probek nastgpuje w
odpowiedzi na pisemny wniosek,
podpisany i opatrzony data, zlozony przez
osoby uprawnione do przepisywania lub
dostarczania produktow leczniczych;

Poprawka 727
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 185 — ustep 1 - litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) nie mozna dostarcza¢ probek
produktow leczniczych zawierajacych
substancje sklasyfikowane jako
psychotropowe lub odurzajace w

PE757.084v01-00

Poprawka

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii szczepien
zatwierdzonych przez wiasciwe organy
panstw cztonkowskich.

Or. en

Poprawka

b) dostarczanie probek nastgpuje w
odpowiedzi na pisemny lub elektroniczny
wniosek, podpisany 1 opatrzony data,
ztozony przez osoby uprawnione do
przepisywania lub dostarczania produktow
leczniczych;

Or. en

Poprawka

g) nie mozna dostarcza¢ probek
produktow leczniczych zawierajacych
substancje sklasyfikowane jako antybiotyki
albo substancje psychotropowe lub

AM\1291773PL.docx



rozumieniu konwencji miedzynarodowych.

Poprawka 728

odurzajace w rozumieniu konwencji
mig¢dzynarodowych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 5 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy wlasciwy organ

panstwa czlonkowskiego uzna to za
konieczne, w szczegolnosci w przypadku
gdy istnieja podstawy do podejrzen o
nieprzestrzeganie przepisOw niniejszej
dyrektywy, w tym zasad dobrej praktyki
wytwarzania i dobrych praktyk
dystrybucyjnych, o ktorych mowa w art.
1601 161, moze on zleci¢ swoim
oficjalnym przedstawicielom
wprowadzenie §rodkéw, o ktorych mowa
w ust. 1 akapit drugi, w pomieszczeniach
lub w odniesieniu do dziatalno$ci:

Poprawka 729

Poprawka

5. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, #j. organ
nadzorczy, uzna to za konieczne, w
szczegoOlnosci w przypadku gdy istniejg
podstawy do podejrzen o nieprzestrzeganie
przepisow niniejszej dyrektywy, w tym
zasad dobrej praktyki wytwarzania i
dobrych praktyk dystrybucyjnych, o
ktérych mowa w art. 1601 161, lub w
oparciu o ocene ryzyka, moze on zleci¢
swoim oficjalnym przedstawicielom
wprowadzenie srodkow, o ktorych mowa
w ust. 1 akapit drugi, w pomieszczeniach
lub w odniesieniu do dziatalnosci:

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 5 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) dystrybutorow produktow

leczniczych lub substancji czynnych z
siedziba w panstwach trzecich;

AM\1291773PL.docx

Or. en
Poprawka
d) dystrybutorow produktow
leczniczych lub producentow lub
dystrybutoréw substancji czynnych z
siedzibg w panstwach trzecich;
Or. en
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Poprawka 730
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 731
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE757.084v01-00

Poprawka

15a. Agencja opracowuje wytyczne
dotyczqce korzystania z unijnej bazy
danych.

Or. en

Poprawka

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢ lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jezeli stwierdzono
powazne zagrozenie dla srodowiska
naturalnego, w tym zdrowia publicznego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu; wyjgtek stanowig
produkty lecznicze zatwierdzone przed 30
pazidziernika 2005 r., by nie utrudniaé
pacjentom dostepu do obecnych metod
leczenia; jezZeli zagrozZenia dla srodowiska,
ktore obejmujq rowniez zagroZenia dla
zdrowia publicznego, przewyiszajq
korzysci terapeutyczne dla docelowych
pacjentow i jezeli ryzyka tego nie moina
odpowiednio zmniejszyd, wlasciwe organy
panstwa czlonkowskiego lub Komisja
moggq cofngc pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane danemu posiadaczowi.

Or. en

AM\1291773PL.docx



Poprawka 732
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 733
Andreas Gliick

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
mogg zawiesi¢, uchyli¢ lub zmienié¢

AM\1291773PL.docx

Poprawka

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢ lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jezeli stwierdzono
powazne zagrozenie dla srodowiska
naturalnego, w tym zdrowia publicznego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu. Wilasciwe organy
panstw czltonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moggq uchylié pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w takich przypadkach tylko
wowczas, gdy uznajg, e ryzyko to
wyraznie przewyzisza utrate pozytywnych
skutkow terapeutycznych produktu
leczniczego dla danej populacji pacjentow,
a decyzja o zawieszeniu lub zmianie nie
pomoglaby zlagodzié tego ryzka.

Or. en

Poprawka

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
mogg zawiesi¢, uchyli¢ lub zmienié¢

PE757.084v01-00
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PL

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
jezeli stwierdzono powazne zagrozenie dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, ktoremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzit w wystarczajacym stopniu.

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
jezeli stwierdzono powazne zagrozenie dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, ktoremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzit w wystarczajacym stopniu. Organ
odpowiedzialny musi doktadnie rozwazyd,
czy zawieszenie to jest proporcjonalne do
strat, ktére poniosq pacjenci, i w pierwszej
kolejnosci powinien rozwazyé podjecie
dalszych krokow pozwalajgcych
zmniejszy¢ ryzyko.

Or. en

Uzasadnienie

Zawieszenie leku moze mie¢ dramatyczne skutki dla pacjentow. W zwigzku z tym nalezy
doktadnie rozwazy¢, czy korzysci przewazajg negatywne konsekwencje.

Poprawka 734
Margarita de la Pisa Carrion
w imieniu grupy ECR

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 735

PE757.084v01-00

Poprawka

2. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢ lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jezeli stwierdzono
powazne zagrozenie dla srodowiska
naturalnego, w fym zdrowia publicznego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu zgodnie z
warunkami okreslonymi w art. 44, ust. 1,
lit. h) lub art. 87 ust. 1 lit. c¢) .

Or. en
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Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 736
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu mozna zawiesi¢, uchyli¢ lub
zmieni¢ réwniez w przypadku, gdy dane
szczegotowe dotaczone do wniosku, jak
okreslono w art. 6, 9—14 lub zalacznikach
I-V, sg nieprawidtowe lub nie zostaty
zmienione zgodnie z art. 90, w przypadku,
gdy nie spetniono warunkow, o ktorych
mowa w art. 44, 45 1 87, lub w przypadku,
gdy nie zostaty przeprowadzone kontrole,
o ktérych mowa w art. 191.

Poprawka 737

AM\1291773PL.docx

Poprawka

2. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
zawieszajg, uchylajg lub zmieniajg
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
jezeli stwierdzono powazne zagrozenie dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, ktdremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzil w wystarczajacym stopniu.

Or. en

Poprawka

3. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu mozna zawiesic, uchyli¢ lub
zmieni¢ rowniez w przypadku, gdy dane
szczegotowe dotaczone do wniosku, jak
okreslono w art. 6, 9—14 lub zalacznikach
I-V, sa nieprawidtowe lub nie zostaty
zmienione zgodnie z art. 90, w przypadku
gdy nie spelniono warunkow, o ktorych
mowa w art. 44 1 87, lub w przypadku gdy
nie zostaly przeprowadzone kontrole, o
ktérych mowa w art. 191.

Or. en

PE757.084v01-00
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Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 196 — ustep 1 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 738

Poprawka

f) zidentyfikowano powazne
zagrozenie dla srodowiska naturalnego lub
zdrowia publicznego za posrednictwem
srodowiska, ktoremu posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajacym stopniu, z wyjgtkiem
produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu przed 30 paidziernika 2005 r., by
nie utrudniac pacjentom dostepu do
obecnych metod leczenia.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 200 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace ze zrodet innych niz
badania biomedyczne, aby wspiera¢ swoje
zadania w zakresie zdrowia publicznego, a
w szczeg6lnosci oceng 1 monitorowanie
produktéw leczniczych, w celu poprawy
rzetelno$ci oceny naukowej lub weryfikacji
oswiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

PE757.084v01-00

Poprawka

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace ze zrddet innych niz
badania biomedyczne — w tym dane 7 bazy
danych Eudravigilance oraz elektroniczne
dane dotyczqce zdrowia pozyskane
zgodnie 7 zasadami europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia —
aby wspiera¢ swoje zadania w zakresie
zdrowia publicznego, a w szczegolnosci
oceng 1 monitorowanie produktow
leczniczych, w celu poprawy rzetelnosci
oceny naukowej lub weryfikacji
o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wtasciwe organy wprowadzajq
wystarczajqce, skuteczne i konkretne
srodki techniczne i organizacyjne, by
chronié prawa podstawowe i interesy
0s0b, ktorych dane dotyczg, zgodnie 7

AM\1291773PL.docx



Poprawka 739
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 200 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace ze zrodet innych niz
badania biomedyczne, aby wspiera¢ swoje
zadania w zakresie zdrowia publicznego, a
w szczegodlnosci oceng 1 monitorowanie
produktow leczniczych, w celu poprawy
rzetelno$ci oceny naukowej lub weryfikacji
o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 740
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 201 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przy stosowaniu niniejszej
dyrektywy panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby w przypadku pojawienia
si¢ pytan dotyczacych statusu

AM\1291773PL.docx

rozporzqgdzeniem (UE) 2016/679 i
rozporzqdzeniem (UE) 2018/1725, miedzy
innymi jasne i ukierunkowane strategie
zatrzymywania i usuwania danych,
najnowoczesniejsze wymogi i techniki
anonimizacji i pseudonimizacji, srodki
poufnosci i bezpieczenstwa danych oraz
mechanizmy kontroli dostepu.

Or. en

Poprawka

Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace ze zrodet innych niz
badania biomedyczne, w tym dane
pochodzqce 7 rzeczywistej praktyki
klinicznej, aby wspiera¢ swoje zadania w
zakresie zdrowia publicznego, a w
szczegolnosci oceng 1 monitorowanie
produktow leczniczych, w celu poprawy
rzetelnosci oceny naukowej lub weryfikacji
o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Or. en

Poprawka

l. Przy stosowaniu niniejszej
dyrektywy panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby w przypadku pojawienia
si¢ pytan dotyczacych statusu

PE757.084v01-00
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regulacyjnego produktu leczniczego w
odniesieniu do jego zwigzku z
substancjami pochodzenia ludzkiego, o
ktoérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
[rozporzadzenie SOHO], wlasciwe organy
panstw cztonkowskich konsultowaly si¢ z
odpowiednimi organami ustanowionymi na
mocy tego rozporzadzenia.

Poprawka 741

regulacyjnego produktu leczniczego w
odniesieniu do jego zwigzku z
substancjami pochodzenia ludzkiego, o
ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr
[rozporzadzenie SOHO], wlasciwe organy
panstw czlonkowskich konsultowaty si¢ z
Agencjg oraz odpowiednimi organami
ustanowionymi na mocy tego
rozporzadzenia. Agencja nadzoruje
badanie i wyniki analiz oraz ujawnia
istotne informacje, by nie dopuscic¢ do
publikacji Zadnych wrazliwych danych
handlowych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 201 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 742

Poprawka

2a. Przy stosowaniu dyrektywy, aby
gwiekszy¢ pewnosdé regulacyjng i
rozszerzy¢ wspolprace miedzysektorowg,
konieczne, Komisja organizuje wspolne
spotkania Agencji 7 organami doradczymi
i regulacyjnymi ustanowionymi na mocy
innych przepiséw Unii, aby oceniaé
Ppojawiajqce si¢ tendencje i kwestie
dotyczqce statusu prawnego produktow
oraz aby osiggnqgé porozumienie w
sprawie wspdlnych zasad dotyczgcych
statusu prawnego. Streszczenia i wnioski 7
tych wspolnych spotkan —w tym opinie i
wnioski kazdego 7 organow — podaje si¢
do wiadomosci publicznej.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

PE757.084v01-00
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszen
przepiséw krajowych przyjetych na
podstawie niniejszej dyrektywy i
wprowadzaja wszelkie niezbedne $rodki w
celu zapewnienia ich wykonywania.
Sankcje te musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiaja niezwlocznie
Komisj¢ o tych przepisach 1 srodkach, a
takze powiadamiajg ja niezwlocznie o
wszelkich pozniejszych zmianach, ktore
ich dotycza.

Poprawka 743

Poprawka

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszen
przepiséw krajowych przyjetych na
podstawie niniejszej dyrektywy i
wprowadzaja wszelkie niezbedne srodki w
celu zapewnienia ich wykonywania.
Sankcje te musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa
cztonkowskie powiadamiaja Komisje o
tych przepisach i srodkach

niezwlocznie i zgodnie 7 ust. 4, a takze
powiadamiajg ja niezwtocznie o wszelkich
pézniejszych zmianach, ktére ich dotyczg.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) nieprzestrzegania okre§lonych w
niniejszej dyrektywie przepisoOw

dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

Poprawka 744
Pernille Weiss

AM\1291773PL.docx

Poprawka

d) nieprzestrzegania okre§lonych w
niniejszej dyrektywie przepisow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz przepisow
ustanowionych w art. 17 ust. 2 o planie
zarzgdzania srodkami

przeciwdrobnoustrojowymi oraz w art. 44

o krajowych pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu podlegajgcych
okreslonym warunkom;

Or. en

PE757.084v01-00
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 745

Poprawka

ea)  nieprzestrzeganie obowigzkow
okreslonych w art. 58a podlega natoZeniu
skutecznych, proporcjonalnych i
odstraszajqgcych kar finansowych.

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 746
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Gromadzenie niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych

Poprawka 747

PE757.084v01-00

Poprawka

3a. Komisja Europejska ustanawia
kryteria ustalania kar, 7 uwzglednieniem
ust. 1, 2 i 3, oraz najwyiszych kar
ustanowionych przez panstwa
czlonkowskie, zanim dyrektywa ta bedzie
miala zastosowanie.

Or. en

Poprawka

Gromadzenie niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych i zarzqdzanie nimi

Or. en
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Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia danych odnosnie do
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych.

Poprawka 748
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia danych odnosnie do
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych.

Poprawka 749
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1

AM\1291773PL.docx

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktéw
leczniczych oraz aby zebranymi
produktami leczniczymi odpowiednio
zarzgdzano, by nie dopuscié do Zadnego
moZliwego do unikniecia 7 technicznego
punktu widzenia wycieku do srodowiska.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych oraz aby zebranymi
produktami leczniczymi odpowiednio
zarzqdzano, by nie dopuscié¢ do Zadnego
moZzliwego do unikniecia 7 technicznego
punktu widzenia wycieku do srodowiska.

Or. en

59/69 PE757.084v01-00
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Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia danych odnosnie do
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych.

Poprawka 750
Pilar del Castillo Vera

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia danych odnosnie do
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych.

Poprawka 751
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — ustep 1 — akapit 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE757.084v01-00

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktéw
leczniczych oraz aby zebranymi
produktami leczniczymi odpowiednio
zarzgdzano, by nie dopuscié do Zadnego
moZliwego do unikniecia 7 technicznego
punktu widzenia wycieku do srodowiska.

Or. en

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wlasciwe systemy
gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych oraz aby zebranymi
produktami leczniczymi odpowiednio
zarzqdzano, by nie dopuscié¢ do Zadnego
moZzliwego do unikniecia 7 technicznego
punktu widzenia wycieku do srodowiska.

Or. en

Poprawka

Panstwa czltonkowskie prowadzg
kampanie uswiadamiajqgce i edukacyjne
skierowane do ogotu spoleczenstwa, ktore
informujq, jakie zagroZenia dla

AM\1291773PL.docx



Poprawka 752
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291773PL.docx

61/69

srodowiska wigzq sie 7 produktami
farmaceutycznymi oraz jak mozna lepiej
je usuwad.

Or. en

Poprawka

1a.Do ... [18 miesi¢ecy od daty wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy] r. panstwa
czlonkowskie sporzqdzajq krajowe plany,
ktore obejmujq srodki majgce na celu:

a) monitorowanie wskaznikow
prawidtowego i nieprawidltowego
usuwania niewykorzystanych i
przeterminowanych produktow
leczniczych;

b) informowanie ogotu spoleczenstwa o
ryzyku srodowiskowym zwigzanym z
nieprawidtowym usuwaniem produktow
leczniczych, w szczegolnosci tych, ktore
zawierajq substancje, o ktorych mowa w
art. 22 ust. 2;

¢) informowanie pracownikow stuzby
zdrowia o ryzyku srodowiskowym
gwigzanym 7 nieprawidlowym usuwaniem
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych, w szczegolnosci tych, ktore
zawierajq substancje, o ktorych mowa w
art. 22 ust. 2;

d) zwiekszenie wskaznika prawidltowego
usuwania niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych;oraz

e) wyznaczenie podmiotow publicznych i
prywatnych odpowiedzialnych za systemy
gromadzenia, o ktorych mowa w ust. 1.

PE757.084v01-00
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Poprawka 753

Or. en

Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 754
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy

PE757.084v01-00

Poprawka

Do ... [18 miesigcy od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r. panstwa
czlonkowskie sporzqdzajq krajowe plany,
ktore obejmujq srodki majgce na celu: (a)
monitorowanie wskaznikow prawidlowego
i nieprawidltowego usuwania
niewykorzystanych i przeterminowanych
produktow leczniczych; (b) informowanie
ogolu spoleczenstwa o ryzyku
srodowiskowym zwigzanym 7
nieprawidtowym usuwaniem produktow
leczniczych, w szczegolnosci tych, ktore
zawierajq substancje, o ktorych mowa w
art. 22 ust. 2; (c) informowanie
pracownikow stuiby zdrowia o ryzyku
srodowiskowym zwigzanym 7
nieprawidtowym usuwaniem
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych, w szczegolnosci tych, ktore
zawierajq substancje, o ktorych mowa w
art. 22 ust. 2; (d) zwiekszenie wskaznika
prawidtowego usuwania
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych; oraz (e) wyznaczenie
podmiotow publicznych i prywatnych
odpowiedzialnych za systemy
gromadzenia, o ktorych mowa w ust. 1.

Or. en
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Artykul 207 — akapit 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 755
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 756
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. W celu zagwarantowania
niezaleznosci 1 przejrzystosci panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby personel
wlasciwego organu odpowiedzialnego za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i
eksperci, ktorych dotyczy dopuszczanie
produktow leczniczych oraz nadzor nad
produktami leczniczymi, nie mieli zadnych

AM\1291773PL.docx

Poprawka

Krajowe plany przedkitada si¢ Komisji.

Or. en

Poprawka

0d ... [pigé lat od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r. Komisja moze
przyjmowac akty delegowane zgodnie 7
art. 215, aby zmienié ust. 1a niniejszego
artykutu poprzez uzupeltnienie lub zmiane
srodkow w nim przewidzianych, jeieli
nalezy zminimalizowad ryzyko
srodowiskowe wynikajqce z niewlasciwego
usuwania niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych.

Or. en

Poprawka

l. W celu zagwarantowania
niezaleznosci 1 przejrzystosci panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby personel
wlasciwego organu odpowiedzialnego za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i
eksperci, ktorych dotyczy dopuszczanie
produktow leczniczych oraz nadzor nad
produktami leczniczymi, nie mieli zadnych

PE757.084v01-00
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finansowych lub innych intereséw finansowych lub innych intereséw

wzgledem przemystu farmaceutycznego, wzgledem przemystu farmaceutycznego,
co mogloby mie¢ wptyw na bezstronnos¢ co mogloby mie¢ wptyw na bezstronnos¢ i
tych oséb. Osoby te sktadajg roczng niezaleznosé tych osob. Osoby te sktadaja
deklaracje swoich interesow finansowych. roczng deklaracje swoich intereséw

finansowych oraz aktualizujq je co roku i
w stosownych wypadkach.

Or. en
Poprawka 757
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 — ustep 2 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2a. Wielodyscyplinarnosé ekspertow
moZe gwarantowad ich niezaleinosé i
bezstronnosé.
Or. en

Poprawka 758
Nicolas Gonzalez Casares, Laura Ballarin Cereza

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 208a

Wspieranie badan naukowych, innowacji
i produkcji produktow leczniczych w Unii

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

2. Do ... [rok od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r. Komisja
przedstawia ocene skutkow zawierajgcq
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Poprawka 759
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 215 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 2, art. 24 ust. 5, art. 25 ust. 9, art. 26
ust. 3, art. 28 ust. 2 1 3, art. 27 ust. 3, art.
63 ust. 5, art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88
ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150
ust. 3, art. 153 ust. 4, art. 161, art. 210 ust.
4 1art. 213, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ dat¢ wejScia w zycie niniejszej
dyrektywy] r. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewigé
miesi¢cy przed koncem okresu pieciu lat.

AM\1291773PL.docx

oceng potencjalnych srodkow, ktore
nalezy wdrozyé na poziomie Unii i na
szezeblu panstw czlonkowskich, aby
wspierac badania naukowe, innowacje i
produkcje produktow leczniczych w Unii.
W sprawozdaniu tym ocenia si¢ skutki
srodkow takich jak a) finansowanie oraz
zachety typu ,,push” and ,,pull”, ktore
majq wspiera¢ badania naukowe i
innowacje w Unii, w tym publiczne i
prywatne finansowanie badan
przedklinicznych i klinicznych oraz
innowacji; b) partnerstwa publiczno-
prywatne w dziedzinie badan naukowych i
innowacji; c) wsparcie regulacyjne dla
publicznych podmiotow zajmujgcych sie
badaniami naukowymi i innowacjami; d)
utworzenie publicznego zakladu produkcji
nieintratnych produktow leczniczych; e)
zachety do produkcji wewngtrz Unii.
Proponowane srodki muszq by¢ zgodne z
rozwojem strategicznej autonomii Unii w
obszarze produktow leczniczych.

Or. en

Poprawka

Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 2, art. 24 ust. 5, art. 25 ust. 9, art. 26
ust. 3, art. 26a ust. 4, art. 27 ust. 3, art. 28
ust. 213, art. 58a ust. 1, art. 63 ust. 4a, art.
65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88 ust. 1, art. 92
ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150 ust. 3, art.
153 ust. 4, art. 161, art. 207 ust. 1c, art.
210 ust. 4 1 art. 213, powierza si¢ Komisji
na okres pigciu lat od dnia [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date wejscia w
zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz

PE757.084v01-00

PL



PL

Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba Ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

Poprawka 760
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 215 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 5, art. 25
ust. 9, art. 26 ust. 3, art. 27 ust. 3, art. 28
ust. 2 1 3, art. 63 ust. 5, art. 65 ust. 2, art. 67
ust. 2, art. 88 ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126
ust. 1, art. 150 ust. 3, art. 153 ust. 4, art.
161, art. 210 ust. 4 1 art. 213, moze zostac
w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w
tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos¢
juz obowigzujacych aktow delegowanych.

Poprawka 761
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 215 — ustep 6

PE757.084v01-00

dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu
pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedhuzeniu
nie podzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

Or. en

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 5, art. 25
ust. 9, art. 26 ust. 3, art. 26a ust. 4, art. 27
ust. 3, art. 28 ust. 21 3, art. 58a ust. 1, art.
63 ust. 4a, art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art.
88 ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art.
150 ust. 3, art. 153 ust. 4, art. 161, art. 207
ust. Ic, art. 210 ust. 4 1 art. 213, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub przez
Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre§lonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna
nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j
lub w pdZniejszym terminie okre§lonym w
tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos$¢
juz obowiazujacych aktow delegowanych.

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 6 ust. 2, art. 26 ust. 3, art. 24
ust. 5, art. 28 ust. 21 3, art. 27 ust. 3, art.
63 ust. 5, art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88
ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150
ust. 3, art. 153 ust. 4, art. 161, 210 ust. 4 1
213 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesi¢cy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zaro6wno
Parlament Europejski, jak 1 Rada
poinformowaty Komisje¢, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Poprawka 762
Susana Solis Pérez, Klemen Groselj

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 216 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 10 lat po uptywie 18 miesigcy od
dnia wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r. Komisja przedstawi Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze
stosowania niniejszej dyrektywy, w tym
oceng realizacji jej celow 1 zasobow
niezbg¢dnych do jej wdrozenia.

AM\1291773PL.docx

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 6 ust. 2, art. 26 ust. 3, art. 24
ust. 5, art. 26a ust. 4, art. 27 ust. 3, art. 28
ust. 213, art. 58a ust. 1, art. 63 ust. 4a, art.
65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88 ust. 1, art. 92
ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150 ust. 3, art.
153 ust. 4, art. 161, art. 207 ust. Ic, art.
210 ust. 4 1 art. 213 wchodzi w zycie tylko
wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w
terminie dwoch miesiecy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski,
jak 1 Rada poinformowaty Komisjg, Ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza
si¢ 0 dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Or. en

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawic
date = 10 lat po uplywie 18 miesigcy od
dnia wejscia w zycie niniejszej dyrektywy]
r. Komisja przedstawi Parlamentowi
Europejskiemu i1 Radzie sprawozdanie ze
stosowania niniejszej dyrektywy, w tym
oceng realizacji jej celow 1 zasobow
niezbe¢dnych do jej wdrozenia, ktéra bedzie
dotyczyta zwlaszcza mozliwosci
przediuienia okresu ochrony danych, by
uwzglednic¢ rozwdj wiedzy naukowej i
innowacji.

Or. en
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Poprawka 763
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nazwa produktu leczniczego,
rowniez alfabetem Braille’a, po ktorej
umieszcza si¢ informacje o mocy produktu
leczniczego i1 postaci farmaceutycznej oraz,
jesli wiasciwe, informacje czy produkt jest
przeznaczony dla niemowlat, dzieci czy
dorostych; w przypadku gdy produkt
leczniczy zawiera do trzech substancji
czynnych, podaje si¢ mi¢dzynarodowa
niezastrzezong nazwe (INN) lub, jezeli
taka nazwa nie istnieje, nazwe
ZWYCZajowa;

Poprawka 764
Pernille Weiss

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 765
Ville Niinisto
w imieniu grupy Verts/ALE

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 8 a (nowy)

PE757.084v01-00 68/69

Poprawka

a) nazwa produktu leczniczego,
roOwniez alfabetem Braille’a, po ktorej
umieszcza si¢ informacj¢ o mocy produktu
leczniczego 1 postaci farmaceutycznej oraz,
jesli wiasciwe, informacje czy produkt jest
przeznaczony dla niemowlat, dzieci czy
dorostych; w przypadku gdy produkt
leczniczy zawiera do trzech substancji
czynnych, podaje si¢ mi¢dzynarodowa
niezastrzezong nazwe (INN), chyba Ze jest
ona juz czescig nazwy produktu
leczniczego, lub jezeli taka nazwa nie
istnieje, nazwe¢ zwyczajowa;

Or. en

Poprawka

2a)  sekcja zawierajgca kluczowe
informacje, odzwierciedlajgca wyniki
konsultacji 7 organizacjami pacjentow,
aby ulotka byta czytelna, zrozumiala i
tatwa w uzyciu;

Or. en
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Tekst proponowany przez Komisje

AM\1291773PL.docx

69/69

Poprawka

8a)  w przypadku produktow
zawierajqgcych substancje sklasyfikowane
na podstawie zalgcznika I do
rozporzqgdzenia (WE) nr 1272/2008 jako
substancje trwale, wykazujgce zdolnosé¢ do
bioakumulacji i toksyczne (PBT), bardzo
trwale i wykazujgce bardzo duzq zdolnosé
do bioakumulacji (vPvB), trwale, mobilne
i toksyczne (PMT), bardzo trwale i bardzo
mobilne (vPvM) lub jako substancje
dziatajgce na uktad hormonalny —
ostrzezenie, Ze niewlasciwe stosowanie i
usuwanie produktu leczniczego, miedzy
innymi spuszczenie go w toalecie,
przyczynia sie do pogorszenia stanu
srodowiska wodnego [Al] t. [A1]
Uzasadnienie: NaleZy informowaé
pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia i
farmaceutow o tym, jak produkty
zawierajqce substancje PBT, vPvB, PMT i
vPvM oraz substancje dzialajgce na uktad
hormonalny wplywajq na srodowisko
wodne, aby mogli oni wlasciwie usuwacé
produkty i Swiadomie wybierac¢ metody
leczenia.

Or. en
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