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ZWIEZLE UZASADNIENIE

,Pakiet farmaceutyczny” sklada si¢ z nowego rozporzadzenia i dyrektywy, ktore stanowia
dtugo oczekiwang reforme prawodawstwa farmaceutycznego oraz integralny element budowy
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Poniewaz wiele reform legislacyjnych wptywa takze na sektor
farmaceutyczny, kluczowe znaczenie ma ocena ich tacznych skutkow dla globalnej
konkurencyjnosci, innowacji i dostgpnosci lekow w UE.

Sprawozdawczyni popiera cele reformy farmaceutycznej, jakimi sg: wsparcie konkurencyjnego
1 sprzyjajacego innowacjom $rodowiska badawczo-rozwojowego w Europie, zwigkszenie
autonomii strategicznej, rozwigzanie problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz poprawa dostgpnosci lekow. Niemniej niektore srodki wymagaja udoskonalenia.

Istotny problem stanowi ryzyko emigracji przemyshu farmaceutycznego z Europy. Aby
utrzymac¢ globalng konkurencyjnos¢, Europa musi zachowac¢ sprzyjajace innowacjom ramy
regulacyjne. Sprawozdawczyni podkresla, ze konieczne jest przewidywalne, przejrzyste,
stabilne 1 jednoznaczne prawo, ktére zwigkszy atrakcyjno$¢ UE dla badan, rozwoju i produkcji
lekow.

Bony na transferowalna wylacznos¢ danych

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe to pilny §wiatowy kryzys zdrowotny, na ktory
Unia musi natychmiast zareagowac interwencji UE, zanim sytuacja si¢ pogorszy. Obecny rynek
opracowywania nowych lekéw do zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe jest
niewystarczajacy. Leki te musza by¢ wykorzystywane ostroznie, by mogly pozosta¢ skuteczne,
przez co sg mniej oplacalne dla przedsigbiorstw pod wzgledem inwestycji w badania i rozwo;.

Komisja zaproponowata bony na transferowalng wytacznos¢ danych (TEV), by stymulowa¢
tworzenie nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Sprawozdawczyni pozytywnie ocenia
ten pomyst i popiera ich wprowadzenie. Rygorystyczne warunki zaproponowane w odniesieniu
do bondéw mogtyby jednak zmniejszy¢ ich skuteczno$¢, zwtaszcza biorgc pod uwage, ze
rozszerza si¢ jedynie zakres ochrony prawnej danych (RDP), a nie dodatkowych §wiadectw
ochronnych (SPC) lub ochrony patentowej. Nalezy ponownie rozwazy¢ warunki dotyczace
TEV, zgodnie z zaleceniem sprawozdawczyni.

Niezaspokojone potrzeby zdrowotne

Celem rozwoju medycyny jest rozwigzanie problemu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
(UMN), ktore mogg si¢ od siebie r6zni€ 1 szybko zmienia¢. Sklasyfikowanie niektorych UMN
jako ,,duzych” moze by¢ problematyczne z etycznego punktu widzenia, poniewaz
zmniejszytoby znaczenie innych potrzeb tego rodzaju. UMN wymagaja kompleksowego
rozumienia, poniewaz moga przybiera¢ r6zne formy.

Debaty na temat UMN lub duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych (HUMN) stanowig
cze$¢ szerszych wyzwan zwigzanych z dostgpnoscia 1 przystgpnoscia cenowa nowych lekoéw
oraz stabilno$cig systemow opieki zdrowotnej. Czgsto pomija si¢ perspektywe pacjentéw i nie
bierze w pelni pod uwage, jak nowe metody leczenia moga zmieni¢ ich zycie.

Ograniczenie zachet do leczenia, ktore dzis odpowiadatyby waskiej definicji UMN lub HUMN,
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mogloby utrudni¢ rozwdj niezbednych terapii dla przysztych pacjentdéw. Moze to zmniejszy¢
przewidywalnos$¢ dla przedsigbiorstw i zniechgci¢ je do inwestowania w badania i rozw] w
UE na rzecz rozwigzania problemu UMN.

Piaskownice regulacyjne

W ostatnich latach postep naukowy znacznie przyspieszyl, co doprowadzitlo do powstania
nowych lekow, wyrobow, diagnostyki 1 ich kombinacji wykraczajacych poza to, co przewiduja
obowigzujace przepisy. Aby zapewni¢ pacjentom dostep do bezpiecznych i1 skutecznych
produktow wysokiej jako$ci, organy regulacyjne musza mie¢ zapewnig elastyczno$¢ i
wspotpracowaé z podmiotami opracowujacymi leki. Mozna to osiggna¢ dzigki piaskownicy
regulacyjne;j.

Jednakze propozycje Komisji zwigzane z piaskownicg dotycza jedynie substancji
farmaceutycznych. Wiele nowoczesnych produktéw obejmuje wyroby medyczne, diagnostyke
1 narzedzia cyfrowe, a kazda z tych grup regulujg odrgbne przepisy. Sprawozdawczyni uwaza,
ze konieczne jest rozszerzenie zakresu piaskownicy, aby uwzgledni¢ przyszte zmiany w tych
obszarach.

Zaradzenie niedoborom lekow

Niedobory lekow to powazny problem, czesto spowodowany niespodziewanym wzrostem
popytu. Komisja proponuje wydtuzenie okresu zawiadamiania o tymczasowych niedoborach z
dwoch do szesciu miesigcy oraz wprowadzenie obowigzku stosowania planow zapobiegania
niedoborom wszystkich lekow objetych rozporzadzeniem.

Kluczowe znaczenie dla poprawy dostepnos¢ lekdw ma stworzenie skutecznego systemu bez
naktadania nadmiernych obcigzen administracyjnych na organy regulacyjne i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zamiast wymagac¢ planow niedoboru dla wszystkich
lekow lepiej bytoby skupi¢ si¢ na tych o znaczeniu krytycznym po przeprowadzeniu oceny
stopnia konieczno$ci 1 konkretnych zagrozen.

Nadmierne wydiluzenie terminu zawiadamiania moze prowadzi¢ do niepotrzebnych
zawiadomien ,,na wszelki wypadek”. W opinii sprawozdawczyni nalezy przede wszystkim
zapewniac przejrzystos¢ popytu w calej Europie oraz wykorzystywac dane i narzgdzia cyfrowe,
by identyfikowa¢ niedobory 1 zapobiega¢ im.

Podsumowanie

Sprawozdawczyni popiera ,,pakiet farmaceutyczny” i zgadza si¢ z wieloma priorytetami
zaproponowanymi przez Komisj¢. Reforma ta ma zasadnicze znaczenie dla ochrony
konkurencyjnosci Unii Europejskiej oraz bezpieczenstwa jej farmaceutycznego tancucha
dostaw.

Bioragc pod uwage krotki termin na przygotowanie wstepnego projektu sprawozdania,
sprawozdawczyni zachowuje prawo do wprowadzania dalszych poprawek, udoskonalen i
wyjasnien do projektu. Wyczerpujacy wykaz podmiotdéw lub oséb, z ktérymi sprawozdawczyni
si¢ kontaktowala lub od ktorych otrzymala uwagi, znajduje si¢ w zalaczniku na koncu
niniejszego projektu sprawozdania.
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POPRAWKI

Komisja Przemyshu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wziecie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na wniosek ztozony przez
wnioskodawce podczas ubiegania si¢

o dopuszczenie do obrotu Komisja moze —
w drodze aktow wykonawczych — przyznaé
bon na transferowalng wylacznos¢ danych
w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, o ktérym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencje.

Poprawka

1. Na wniosek ztozony przez
wnioskodawce przed otrzymaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Komisja moze — w drodze aktow
wykonawczych — przyzna¢ bon na
transferowalng wytaczno$¢ danych

w odniesieniu do ,,priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego”, o ktorym
mowa w ust. 3, na warunkach, o ktérych
mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencje.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowana poprawka precyzuje termin sktadania Komisji wnioskow dotyczqcych TE.
Proponuje elastycznos¢ w miejsce scistego dostosowania do wnioskow o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przedktadanych EMA. Przeprowadzana przez t¢ agencje ocena
naukowa wnioskow dotyczgcych TEV przede wszystkim ma okreslac priorytetowe srodki
przeciwdrobnoustrojowe, przez co rozni si¢ od oceny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 — ustep 3 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje sie
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzaja
Znaczace zwigzane z nim korzys$ci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
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Poprawka

Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje sie
za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzaja
Znaczace zwigzane z nim korzys$ci
kliniczne w odniesieniu do opornosci na
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srodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada srodki przeciwdrobnoustrojowe.
on co najmniej jednq 7 nastepujgcych
cech:

Or. en
Uzasadnienie

W ocenie priorytetowosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych nalezy potozy¢ nacisk na
korzysci kliniczne i skutecznosc¢ walki z opornosciq. Ustanowienie specjalnej grupy ekspertow
i wspieranie dialogu na wczesnym etapie z podmiotami opracowujgcymi produkty lecznicze
zapewni doglebng, naukowg ocene, ze szczegolnym uwzglednieniem uzytecznosci klinicznej.

Poprawka 3

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) reprezentuje nowq klase srodkow skresla sie
przeciwdrobnoustrojowych;

Or. en

Poprawka 4

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) jego mechanizm dzialania skresla sig
wyraznie rozni si¢ od mechanizmu

dziatania wszelkich srodkow

przeciwdrobnoustrojowych dopuszczonych

do obrotu w Unii;

Or. en
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Poprawka §

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

Tekst proponowany przez Komisje

c) zawiera substancje czynng, ktora
nie zostata wczesniej dopuszczona do
obrotu w produkcie leczniczym w Unii,
zwalczajqgcq organizm oporny na wiele
lekow oraz powazine lub zagraZajqce Zyciu
zakaZenie.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

Poprawka

skresla sie

Or. en

Poprawka

W ocenie naukowej danego srodka oraz
w przypadku antybiotykow Agencja
uwzglednia ,,Wykaz patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badan
1 rozwoju nowych antybiotykéw” lub
réwnowazny wykaz ustanowiony na
szczeblu Unii.

Or. en

Uzasadnienie

W ocenie priorytetowosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych nalezy potozy¢ nacisk na
korzysci kliniczne i skutecznos¢ walki z opornosciq. Ustanowienie specjalnej grupy ekspertow
i wspieranie dialogu na wczesnym etapie z podmiotami opracowujgcymi produkty lecznicze
zapewni doglebng, naukowq ocene, ze szczegolnym uwzglednieniem uzytecznosci klinicznej.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 40 — ustep 4 — akapit 1- litera b
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Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

b) przekaza¢ informacje na temat
wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od
Jjakichkolwiek publicznych wladz organu
finansowanego z publicznych srodkow z
siedzibg w Unii Europejskiej na badania
Zwigzane z opracowaniem priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego.

Or. en

Uzasadnienie

Wymog ujawniania informacji na temat finansowania badan i rozwoju posrednio dotyczy
przystepnosci cenowej lekow w Europie i powinien miec¢ zastosowanie wylqcznie do unijnego
finansowania, z wytgczeniem zZrodel zewnetrznych. Panstwa cztonkowskie UE samodzielnie
regulujq swoje finansowanie w ramach systemow opieki zdrowotnej i budzetow.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 41 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Bon mozna wykorzysta¢ tylko raz

1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

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

Poprawka

Bon mozna wykorzysta¢ tylko raz

1 w odniesieniu do jednego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu

w procedurze centralnej oraz tylko wtedy,
gdy w przypadku tego produktu okres
ochrony prawnej danych wynosi jeszcze co
najmniej dwa lata.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowana zmiana rozszerza zakres produktow kwalifikujqcych sie do TEV na produkty,
ktore majq co najmniej dwuletniq ochrone. Rozszerzenie to zwigksza szanse producentow
generycznych produktow leczniczych, a jednoczesnie zachowuje przewidywalnos¢ prawa.
Poszerza spektrum kwalifikujgcych si¢ produktow, przez co poszerza potencjalng skutecznosc

i atrakcyjnosc¢ programu zachet.
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Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 70

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 70 skresla sie

Sieroce produkty lecznicze zaspokajajgce
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng

L Uznaje sie, ze sierocy produkt
leczniczy zaspokaja duZq niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, jezeli spetnia on
nastepujgce wymogi:

a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu Zaden produkt
leczniczy lub, mimo Ze w Unii sq
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, wnioskodawca
wykazuje, e odnosny sierocy produkt
leczniczy, oprocz oferowania znaczqcej
korzysci, pociggnie za sobg wyjgtkowy
postep terapeutyczny;

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

2. W przypadku produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktorego
zloZono wniosek zgodnie 7 art. 13
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], nie
uznaje sie, ze zaspokaja on duig
niezaspokojong potrzebe zdrowotnag.

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczgce
stosowania niniejszego artykulu,
konsultuje si¢ ona z Komisjq oraz
organami lub podmiotami, o ktorych
mowa w art. 162.

Or. en
Uzasadnienie

Przy ocenie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych kluczowe znaczenie ma perspektywa,
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kontekst i inkluzywnos¢. Pacjenci zmagajqcy sie z dang chorobg mogg mie¢ odmienne
potrzeby niz wskazuje na to szersza perspektywa spoteczna. Utworzenie odrebnej kategorii
duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych przy sierocych produktach leczniczych rodzi
wyzwania, a takze obawy natury etycznej, poniewaz moze sugerowac, ze niektore UMN majg
mniejsze znaczenie. Proponowane kryteria w znacznym stopniu pokrywajq sie z kryteriami
UMN, nie liczqc ,,wyjgtkowego postepu terapeutycznego .

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) dziewiec lat w przypadku sierocych a) dziesigc lat w przypadku sierocych
produktow leczniczych innych niz te, produktow leczniczych innych niz te,
o ktorych mowa w lit. b) i ¢); o ktorych mowa w lit. b) i ¢);
Or. en
Uzasadnienie

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepas¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca si¢ powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnos¢ niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajgcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) dziesigc lat w przypadku sierocych b) jedenascie lat w przypadku
produktow leczniczych zaspokajajgcych sierocych produktow leczniczych, ktére
duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng, spetniajg jeden 7z poniiszych wymogow:

o ktorych mowa w art. 70;

Or. en
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Uzasadnienie

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepas¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca si¢ powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnos¢ niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajgcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2— litera b — podpunkt i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu Zaden produkt
leczniczy lub

Or. en
Uzasadnienie

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepas¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca si¢ powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnos¢ niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajgcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera b — podpunkt ii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) mimo Ze w Unii sq dopuszczone do
obrotu produkty lecznicze dla danej
choroby, wnioskodawca wykazuje, e dany
sierocy produkt leczniczy, oprocs
oferowania znaczqcej korzysci, pociggnie
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za sobg wyjgtkowy postep terapeutyczny;

Uzasadnienie

Or. en

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepasé¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca si¢ powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnos¢ niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajgcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 71 — ustep 2 — litera b — podpunkt iii (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

(iii)

Poprawka

w chwili zZloZenia wniosku

0 oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy stan chorobowy dotyczy nie
wiecej niz 0,5 na 10 000 oséb w Unii;

Uzasadnienie

Or. en

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepasc¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca sig powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnos¢ niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajqcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 71 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
C) pieé lat w przypadku sierocych

PE754.772v01-00
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c)

Poprawka
szes¢ lat w przypadku sierocych
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produktow leczniczych, ktore zostaty produktow leczniczych, ktore zostaly

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

Wzmocnione zachety sq niezmiernie wazne, by zniwelowac przepasc¢ konkurencyjng w
stosunku do innych regionow i by uczyni¢ UE wiodgcym osrodkiem pionierskich badan i
rozwoju innowacyjnych lekow na obszarach o niedostatecznych zasobach. W zwigzku z tym
zaleca si¢ powigzanie wzmocnionej ochrony podstawowej z obiektywnymi kryteriami.
Podejscie to datoby sponsorom pewnosc niezbedng do inwestowania w szczegolnie
wymagajgcych i obarczonych wysokim ryzykiem warunkach, a jednoczesnie pozwolitoby
unikng¢ hierarchicznej skali roznych poziomow niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

L Okresy wylgcznosci rynkowej, skresla sig
o ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) i b),

przedtuza si¢ o 12 miesigcy, jezeli

posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu sierocego produktu leczniczego jest

w stanie wykazad, e warunki, o ktorych

mowa w art, 81 ust. 2 lit. a) i art. 82 ust. 1

[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sq

spetnione.

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

Or. en
Uzasadnienie

Terminy dotyczgce pozwolen na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego nie
powinny by¢ powigzane z warunkami dostepu w panstwach cztonkowskich. Powigzanie ich z
,,dopuszczeniem do obrotu i ciggloscigq dostaw” we wszystkich 27 panstwach cztonkowskich
uzaleznia zachety do badan i rozwoju od czynnikow pozostajgcych poza kontrolg podmiotow
opracowujqcych leki. Nawet w najbardziej sprzyjajgcych okolicznosciach zakonczenie
negocjacji w sprawie ustalenia cen i refundacji z 27 panstwami cztonkowskimi w ciggu dwoch
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lat to niewyobrazalne wyzwanie dla wiekszosci przedsiebiorstw, zwlaszcza MSP, mimo
przedtuzenia do trzech lat. Podwaza to obecny poziom ochrony tych pozwolen w przemysle i

nie stanowi prawdziwej zachety.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Okres wytacznosci rynkowej przediuza sig
o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktéw leczniczych,

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

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

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE754.772v01-00

Poprawka

Okres wytacznosci rynkowej przediuza sig
o dodatkowe 24 miesigce w odniesieniu do
sierocych produktéw leczniczych,

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

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

Or. en

Poprawka

Jezeli nowo zatwierdzone wskazanie
terapeutyczne spelnia jeden 7 wymogow
wymienionych w art. 71 ust. 2 lit. b) i gdy
pierwszemu pogwoleniu na dopuszczenie
do obrotu sierocego produktu leczniczego
nie przyznano okresu wylgcznosci
rynkowej, o ktorym mowa w art. 71 ust. 2
lit. b), okres wylqgcznosci rynkowej
przediuza si¢ tgcznie 0 36 miesigcy.

Or. en
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Uzasadnienie

Zachecanie do opracowywania i zatwierdzania dodatkowych wskazan terapeutycznych jest
bardziej korzystne niz karanie. Mogg one oferowac cenne mozliwosci leczenia wigkszej liczbie
pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie, co wymaga znacznych dodatkowych badan,
zwlaszcza w przypadku wielu chorob sierocych. W zwigzku z tym nie nalezy ograniczac liczby
wydtuzen zwigzanych z przedmiotowymi pozwoleniami, o ile kazde z nich dotyczy innej
choroby sierocej.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Takie przedtuzenie moZe zostacé priyznane skresla sie
dwukrotnie, jezeli nowe wskazania

terapeutyczne za kaidym razem dotyczg

innych chorob rzadkich.

Or. en

Poprawka 20

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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego przystuguje tgczny
maksymalny okres [15] lat wylgcznosci na
obrot produktami sierocymi od momentu
uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego sierocego
produktu leczniczego zgodnie 7 art. 69.

Or. en
Uzasadnienie

Proponuje si¢ wprowadzenie maksymalnego okresu wylgcznosci, aby zapewnic¢ pewnos¢
innym zainteresowanym stronom i dostosowac przepisy do maksymalnej ochrony zapewnianej
przez dodatkowe swiadectwa ochronne.
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b. Jako alternatywa dla premii
przewidzianej w art. 86 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i na wniosek
wnioskodawcy okres wylgcznosci
rynkowej sierocych produktow
leczniczych, o ktorym mowa w art. 71 ust.
2 lit. a) i b), przedtuza sie o dodatkowe 24
miesigce, jezeli wniosek o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczy
oznaczonego sierocego produktu
leczniczego zgodnie 7 niniejszym
rozporzgdzeniem oraz zawiera wyniki
wszystkich badan przeprowadzonych
zgodnie 7 zatwierdzonym planem badan
klinicznych 7 udziatem populacji
pediatrycznej.

Pierwszy akapit ma zastosowanie rowniez
wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z
udzialem populacji pediatrycznej nie
doprowadzito do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, ale wyniki
przeprowadzonych badan zostang
odzwierciedlone w charakterystyce
produktu leczniczego, i jesli okaZe sig to
wlasciwe, rowniez na ulotce dolgczanej do
opakowania danego produktu.
Przedluzenie okresu wylgcznosci rynkowej
0 24 miesigce znajduje odzwierciedlenie w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Or. en
Uzasadnienie
Przedtuzenie przedmiotowego pozwolenia o dwa lata jako premia za ukonczenie planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej (PIP) to niezwykle istotna mozliwos¢, by¢
moze jedyny sposob na uzyskanie skutecznego rozszerzenia wylqgcznosci w odniesieniu do

niektorych sierocych produktow leczniczych, ktore nie mogq korzystac¢ z SPC. O ile mozliwos¢
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ta nie wyklucza si¢ wzajemnie z premiq polegajgcq na przedtuzeniu SPC, utrzymanie jej w
zmienionym prawodawstwie jest sprawiedliwe i wilasciwe.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 72 — ustep 2 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie mozna opracowac produktu
leczniczego lub kategorii produktow
zgodnie z wymogami majacymi
zastosowanie do produktoéw leczniczych ze

PA\1288159PL.docx

Poprawka

2c. Sierocy produkt leczniczy objety
przediuieniem wylgcznosci rynkowej,

0 ktorym mowa w ust. 4, nie podlega
premiom, o ktorych mowa w art. 86
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Or. en

Poprawka

2d. Ograniczenie, o ktorym mowa w
ust. 3, nie ma zastosowania w przypadku
przedtuzenia wylgcznosci rynkowej dla
sierocych produktow leczniczych zgodnie
z ust. 4 w zwiqzku 7 takim przedtuieniem.

Or. en

Poprawka

a) nie mozna odpowiednio opracowac
produktu leczniczego lub kategorii
produktow zgodnie z wymogami majgcymi
zastosowanie do takich produktéw
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wzgledu na wyzwania naukowe lub
regulacyjne wynikajace z wlasciwosci lub
metod zwigzanych z danym produktem;

leczniczych ze wzgledu na wyzwania
naukowe lub regulacyjne wynikajace
z wlasciwosci lub metod zwigzanych

z danym produktem;

Or. en
Uzasadnienie

Nalezy zapewnic elastycznos¢ organom zajmujgcym sie regulacjq lekow, aby mogly
wychodzi¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewniac pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczqcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq sie do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest

rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

o ktorym mowa w ust. 1, oraz,

w stosownych przypadkach, prowadzenia
w odniesieniu do tego produktu badan
klinicznych 1 wprowadzania go do obrotu
na warunkach okreslonych w niniejszym
rozdziale. Piaskownica regulacyjna moze
zezwalac¢ na ukierunkowane odstepstwa od
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] lub
rozporzadzenia (WE) 1394/2007 na
warunkach okreslonych w art. 114.

Poprawka

Piaskownica regulacyjna okre$la ramy
regulacyjne, w tym wymogi naukowe,
dotyczace opracowywania produktu,

o ktorym mowa w ust. 1, oraz,

w stosownych przypadkach, prowadzenia
w odniesieniu do tego produktu badan
klinicznych 1 wprowadzania go do obrotu
na warunkach okreslonych w niniejszym
rozdziale. Piaskownica regulacyjna moze
zezwalac¢ na ukierunkowane odstepstwa od
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], rozporzadzenia
(WE) 1394/2007 lub innych majgcych
zastosowanie przepisow Unii na
warunkach okreslonych w art. 114.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢ elastycznos¢ organom zajmujgcym sig¢ regulacjq lekow, aby mogty
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wychodzi¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewnia¢ pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczgcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq si¢ do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest

rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Agencja monitoruje dziedzing
nowo pojawiajacych si¢ produktéw
leczniczych 1 moze zwrdcié si¢ do
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, podmiotoéw opracowujacych,
niezaleznych ekspertow i1 badaczy oraz
przedstawicieli pracownikow stuzby
zdrowia 1 pacjentdow o przekazanie
informacji 1 danych, a takze moze podjgé
z nimi wstepny dialog.

Poprawka

3. Agencja monitoruje dziedzing
nowo pojawiajacych si¢ produktow
leczniczych i1 zwraca si¢ do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
podmiotow opracowujacych, niezaleznych
ekspertow 1 badaczy oraz przedstawicieli
pracownikow stuzby zdrowia 1 pacjentow
o przekazanie informacji i danych, a takze
podejmuje z nimi wstepny dialog, w
stosownych przypadkach przez
mechanizm konsultacji, o ktorym mowa w
art. 162.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢ elastycznos¢ organom zajmujgcym sig¢ regulacjq lekow, aby mogty
wychodzi¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewniac pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczqcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq sie do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest
rozszerzenie zakresu piaskownicy.
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Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Agencja uzna za wlasciwe, by
utworzy¢ piaskowniceg regulacyjna dla
produktow leczniczych, ktore
prawdopodobnie bedq podlegac zakresowi
niniejszego rogporzgdzenia, przekazuje
Komisji zalecenie. Agencja wymienia

w tym zaleceniu kwalifikujace si¢ produkty
lub kategorie produktow oraz przedstawia
w nim plan dziatania piaskownicy,

o ktéorym mowa w ust. 1.

Poprawka

Jezeli Agencja uznaje za wtasciwe, by
utworzy¢ piaskownice regulacyjng dla
produktow, ktore mogq byé regulowane
jako produkty lecznicze (w tym produkty
lecznicze terapii zaawansowanej), wyroby
medyczne, diagnostyka in vitro lub
substancje pochodzenia ludzkiego,
przekazuje Komisji zalecenie, w
stosownych przypadkach po powolaniu sie
na mechanizm konsultacji, o ktorym
mowa w art. 162. Agencja wymienia

w tym zaleceniu kwalifikujace si¢ produkty
lub kategorie produktéw oraz przedstawia
w nim plan dziatania piaskownicy,

o ktorym mowa w ust. 1.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zapewnic¢ elastycznos¢ organom zajmujgcym sie regulacjq lekow, aby mogly
wychodzié¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewniac pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczqcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq sie do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest
rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dzialania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty

PE754.772v01-00

Poprawka

5. Agencja odpowiada za opracowanie
planu dzialania piaskownicy na podstawie
danych dostarczonych przez podmioty
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opracowujgce kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji. W planie tym przedstawia si¢
kliniczne, naukowe i regulacyjne
uzasadnienie utworzenia piaskownicy,

w tym okresla si¢ wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] i rozporzadzenia (WE)
1394/2007, ktorych nie mozna spetnic,
oraz, w stosownych przypadkach,
propozycje¢ srodkow alternatywnych lub
tagodzacych. W planie tym okresla si¢
rOwniez proponowany czas trwania
piaskownicy. W stosownych przypadkach
Agencja proponuje rowniez srodki majace
na celu ztagodzenie ewentualnego
zaktocenia warunkow rynkowych
wynikajacego z utworzenia piaskownicy
regulacyjne;j.

opracowujace kwalifikujace si¢ produkty
oraz po przeprowadzeniu odpowiednich
konsultacji. W planie tym przedstawia si¢
kliniczne, naukowe i regulacyjne
uzasadnienie utworzenia piaskownicy,

w tym okresla si¢ niemoZliwe do
spetnienia wymogi niniejszego
rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], rozporzadzenia (WE)
1394/2007 i innych majgcych
zastosowanie przepisow Unii oraz,

w stosownych przypadkach, propozycje¢
srodkow alternatywnych lub fagodzacych.
W planie tym okresla si¢ rowniez
proponowany czas trwania piaskownicy.
W stosownych przypadkach Agencja
proponuje rowniez Srodki majace na celu
ztagodzenie ewentualnego zaklocenia
warunkow rynkowych wynikajacego

z utworzenia piaskownicy regulacyjne;.

Or. en

Uzasadnienie

Nalezy zapewni¢ elastycznos¢ organom zajmujgcym sig¢ regulacjq lekow, aby mogty
wychodzié¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewniac pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczqcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq sie do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest
rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 7 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

c) w ramach planu dziatania C) w ramach planu dziatania
piaskownicy — wymogi niniejszego piaskownicy — niemozliwe do spelnienia
rozporzadzenia oraz [zmienionej wymogi niniejszego rozporzadzenia,
dyrektywy 2001/83/WE), ktorych [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
spelnienie jest niemoZliwe, oraz wlasciwe rozporzadzenia (WE) i innych majgcych
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srodki stuzagce ztagodzeniu potencjalnego
ryzyka dla zdrowia i Srodowiska.

zastosowanie przepisow Unii oraz
wlasciwe $rodki stuzace ztagodzeniu
potencjalnego ryzyka dla zdrowia

1 Srodowiska.

Or. en
Uzasadnienie

Nalezy zapewnic elastycznos¢ organom zajmujgcym sie regulacjq lekow, aby mogly
wychodzi¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewniac pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczqcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq sie do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwigzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest

rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 113 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. Jezeli po wydaniu — zgodnie

z ust. 6 — decyzji o ustanowieniu
piaskownicy regulacyjnej zostanie
zidentyfikowane ryzyko dla zdrowia, ktore
mozna w petni ztagodzi¢ w drodze
przyjecia warunkow uzupetniajgcych,
Komisja moze, po konsultacji z Agencja,
zmieni¢ swoja decyzje w drodze aktow
wykonawczych. Komisja moze takze
przedtuzy¢ czas trwania piaskownicy
regulacyjnej w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 173
ust. 2.

PE754.772v01-00

Poprawka

9. Jezeli po wydaniu — zgodnie

z ust. 6 — decyzji o ustanowieniu
piaskownicy regulacyjnej zostanie
zidentyfikowane ryzyko dla zdrowia, ktore
mozna w petni ztagodzi¢ w drodze
przyjecia majqcych zastosowanie
wymogow i warunkow przewidzianych w
ust. 6 i 7, Komisja moze, po konsultacji

z Agencja, zmieni¢ swoja decyzj¢

w drodze aktow wykonawczych. Komisja
moze takze przedhuzy¢ czas trwania
piaskownicy regulacyjnej w drodze aktow
wykonawczych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 173
ust. 2.

Or. en
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Uzasadnienie

Nalezy zapewnic¢ elastycznos¢ organom zajmujgcym sie regulacjq lekow, aby mogly
wychodzi¢ poza wymogi prawne i wspolpracowac z podmiotami opracowujgcymi leki, by
ustanawiac niezbedne, oparte na dowodach kryteria, ktore pozwolg zapewnia¢ pacjentom
bezpieczne, skuteczne produkty wysokiej jakosci. Rozwigzaniem tego problemu jest przepis
dotyczgcy piaskownicy regulacyjnej. Jednakze wnioski Komisji dotyczgce piaskownicy
regulacyjnej ograniczajq si¢ do produktow farmaceutycznych. Poniewaz zas innowacyjne
produkty w coraz wigkszym stopniu sq zwiqgzane z wyrobami medycznymi, diagnostykq i
narzedziami cyfrowymi, a kazda z tych grup podlega odrebnym ramom, konieczne jest

rozszerzenie zakresu piaskownicy.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 114 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

3. W nalezycie uzasadnionych
przypadkach pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego
opracowanego w ramach piaskownicy
regulacyjnej moze obejmowac odstepstwa
od wymogow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, [zmienionej dyrektywie
2001/83/WE], rozporzqdzeniu (WE)
139472007 i innych majgcych
zastosowanie przepisach Unii. Odstepstwa
te moga obejmowac dostosowane,
rozszerzone, uchylone lub odroczone
wymogi. Kazde odstgpstwo nalezy
ograniczy¢ do tego, co umozliwia
osiggnigcie zalozonych celow oraz jest
absolutnie konieczne do ich osiagniecia,
jest nalezycie uzasadnione oraz okreslone
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowana zmiana ma na celu zapewnienie spojnosci terminow stosowanych we

wszystkich przepisach.
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Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Piaskownice regulacyjne pozostaja bez
wplywu na uprawnienia wiasciwych
organdow w zakresie nadzoru i stosowania
srodkow naprawczych. W przypadku
stwierdzenia ryzyka dla zdrowia
publicznego lub obaw dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem produktow objetych
piaskownicg wlasciwe organy
niezwlocznie wprowadzaja odpowiednie
srodki tymczasowe w celu zawieszenia lub
ograniczenia stosowania tych produktow
oraz informujg Komisj¢ zgodnie z art. 113
ust. 2.

Poprawka

Piaskownice regulacyjne pozostaja bez
wplywu na uprawnienia wtasciwych
organow w zakresie nadzoru i stosowania
srodkoéw naprawczych. W przypadku
stwierdzenia ryzyka dla zdrowia
publicznego lub obaw dotyczacych
bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem produktow objetych
piaskownicg wlasciwe organy
niezwtocznie wprowadzaja odpowiednie
srodki tymczasowe w celu
uniemozliwienia lub ograniczenia
stosowania tych produktéw oraz informuja
Komisj¢ zgodnie z art. 113 ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

Proponowana zmiana ma na celu zapewnienie spojnosci terminow stosowanych we

wszystkich przepisach.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 115 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli takie dziatania tagodzace nie sg
mozliwe lub okazujg si¢ nieskuteczne,
nalezy bezzwlocznie zawiesi¢ proces
opracowywania i testowania do momentu
wprowadzenia skutecznych dziatan
tagodzacych.

PE754.772v01-00

Poprawka

Jezeli takie dziatania tagodzace nie sg
mozliwe lub okazujg si¢ nieskuteczne,
nalezy niezwlocznie zawiesi¢ proces
opracowywania i testowania do momentu
wprowadzenia skutecznych dziatan
tagodzacych.

Or. en
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Uzasadnienie

Proponowana zmiana ma na celu zapewnienie spojnosci terminow stosowanych we

wszystkich przepisach.

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 116 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

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

Or. en

Uzasadnienie

Skuteczna i zharmonizowana sprawozdawczos¢ w zakresie niedoborow nie powinna
nadmiernie przedtuzac okresu zawiadamiania o tymczasowych niedoborach. Przedtuzenie
okresu zawiadomienia prawdopodobnie doprowadzi do gwattownego wzrostu liczby
zawiadomien o potencjalnych tymczasowych zaktoceniach w dostawach, ktore mogg nie
przektadac sie na faktyczne niedobory, a tym samym utrudnic¢ wykrywanie tychze. Zamiast
zbytnio przedtuzac okres zawiadamiania, przede wszystkim nalezy ujednoli¢ zglaszanie
przerw w dostawach oraz definicje niedoborow i przerw w dostawach w catej UE.

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 117 — ustep 1
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Tekst proponowany przez Komisje

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

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

Poprawka

1. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany

w art. 116 ust. 1, wprowadza 1 aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom dla kazdego
produktu leczniczego znajdujgcego sie¢ w
unijnym wykazie produktow leczniczych o
krytycznym znaczeniu, o ktorym mowa w
art. 131. Przygotowujac plan zapobiegania
niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim
minimalny zestaw informacji okreslonych
w czesci V zalacznika IV oraz uwzglednia
wytyczne sporzadzone przez Agencje¢
zgodnie z ust. 2.

Or. en

Uzasadnienie

Obecne plany zapobiegania niedoborom okazaly sie skuteczne. Wprowadzenie obowigzku
stosowania tego wymogu w odniesieniu do lekow, ktore nie majq krytycznego znaczenia,
stanowi jednak znaczne obcigzenie zarowno dla producentow, jak i dla wtasciwych organow,
co moze okazaé sig¢ nieproporcjonalne do korzysci. Aby zapewnic¢ bezpieczenstwo dostaw
lekow w Europie, skuteczniejsza strategia obejmuje podejscie oparte na analizie ryzyka w
stosunku do produktow o krytycznym znaczeniu. Podejscie to prowadzi do opracowania
dostosowanych do potrzeb planow zapobiegania niedoborom kluczowych produktow w

ramach ustandaryzowanej wspolpracy.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 122 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

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

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

1 innymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi
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raportowania. bazami danych, w tym systemem
repozytoriow zawierajgcym informacje na
temat zabezpieczen, o ktorych mowa w art.
67 ust. 2 akapit drugi lit. e) dyrektywy
2023/0132 (COD), bez powielania
raportowania dotyczgcego posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i
wlasciwych organow krajowych.

Or. en
Uzasadnienie

Europa powinna dgzy¢ do ustanowienia usprawnionego i interoperacyjnego systemu
zglaszania regulacyjnych danych dotyczqcych produktow leczniczych i niedoborow bez
niepotrzebnego raportowania ze strony posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i
wlasciwych organow krajowych. Podejscie to minimalizuje roznice w danych miedzy
Europejskq Agencjq Lekow a krajowymi agencjami ds. lekow oraz zmniejsza niepotrzebne
obcigzenia administracyjne dla organow i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
ktorzy czesto mierzq sie z ograniczonymi zasobami.
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ANNEX: LIST OF ENTITIES OR PERSONS
FROM WHOM THE RAPPORTEUR HAS RECEIVED INPUT

The following list is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur. The
rapporteur has received input from the following entities or persons in the preparation of the
draft opinion:

Entity and/or person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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