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NOTA INFORMACYJNA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczagcy DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

| RADY w sprawie unijnego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajgcej dyrektywe 2001/83/WE

i dyrektywe 2009/35/WE

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim

(Bruksela, 10—11 kwietnia 2024 r.)

I. WPROWADZENIE

Sprawozdawczyni Pernille WEISS (PPE, DK) przedstawita w imieniu Komisji Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci (ENVI) sprawozdanie

na temat wyzej wymienionego wniosku dotyczacego dyrektywy, ktore zawierato 338 poprawek

do wniosku (poprawki 1-338).

Ponadto grupa ID zgtosita osiem poprawek (poprawki 339-346).
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II. GLOSOWANIE

W glosowaniu w dniu 10 kwietnia 2024 r. Parlament Europejski na sesji plenarnej przyjat

poprawki 1-338 do wniosku dotyczacego dyrektywy. Nie przyjeto zadnych innych poprawek.

Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest tozsamy ze stanowiskiem Parlamentu w pierwszym
czytaniu, zawartym w jego rezolucji ustawodawczej, ktorg przedstawiono w zatgczniku do

niniejszego dokumentu.
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ZALACZNIK
(10.4.2024)

P9 _TA(2024)0220

Unijny kodeks odnoszacy si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 10 kwietnia 2024 r. w sprawie
wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie unijnego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajacej
dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —
2023/0132(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2023)0192),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 114 ust. 1 oraz art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostat przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje¢ (C9-0143/2023),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
z 25 pazdziernika 2023 1.1,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisj¢ Przemystu, Badan Naukowych i Energii,
- uwzgledniajac pismo Komisji Prawne;,

— uwzgledniajgc sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnos$ci (A9-0140/2024),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastgpi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swoja przewodniczaca do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji
oraz parlamentom narodowym.

1 Dz.U. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0.
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Poprawka 1
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) Ostatnia kompleksowa rewizja miata
miejsce w latach 2001-2004, natomiast

w poOzniejszym terminie przyjeto
ukierunkowane rewizje dotyczace
monitorowania po wydaniu pozwolenia
(nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii) oraz sfatlszowanych
produktow leczniczych. W ciggu niemal

20 lat od ostatniej kompleksowej rewiz;ji
sektor farmaceutyczny zmienit si¢ i stat si¢
bardziej zglobalizowany, zarowno pod
wzgledem opracowywania, jak i produkcji.
Ponadto nauka i technologia rozwijajg si¢
w szybkim tempie. Nadal wystepuja jednak
niezaspokojone potrzeby zdrowotne,

tj. choroby, w przypadku ktérych metody
leczenia nie istniejg lub sg nieoptymalne.
Co wigcej, niektorzy pacjenci nie moga
czerpac korzysci z innowacji, poniewaz
leki sa nieprzystepne cenowo lub nie
zostaly wprowadzone do obrotu w danym
panstwie czlonkowskim. Istnieje takze
wicksza swiadomos$¢ na temat wptywu
lekoéw na srodowisko. W ostatnim czasie za
sprawg pandemii COVID-19 odno$ne ramy
przeszty test warunkow skrajnych.

Poprawka 2
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2) Ostatnia kompleksowa rewizja miata
miejsce w latach 2001-2004, natomiast

w poOzniejszym terminie przyjeto
ukierunkowane rewizje dotyczace
monitorowania po wydaniu pozwolenia
(nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii) oraz sfalszowanych
produktow leczniczych. W ciggu niemal
20 lat od ostatniej kompleksowej rewiz;ji
sektor farmaceutyczny zmienit si¢ i stat si¢
bardziej zglobalizowany, zarowno pod
wzgledem opracowywania, jak i produkcji.
Ponadto nauka i technologia rozwijajg sie
w szybkim tempie. Nadal wystepuja jednak
niezaspokojone potrzeby zdrowotne,

tj. choroby, w przypadku ktoérych metody
leczenia nie istniejg lub sg nieoptymalne,
sq nieodpowiednie lub skutkujq znacznym
obcigieniem albo ktorych leczenie jest
ukierunkowane jedynie na podgrupy
danej choroby. Co wigcej, niektorzy
pacjenci nie moga czerpac korzysci

z innowacji, poniewaz leki sg
nieprzystgpne cenowo lub nie zostaty
wprowadzone do obrotu w danym panstwie
cztonkowskim. Istnieje takze wigksza
swiadomos$¢ na temat wptywu lekoéw na
srodowisko. W ostatnim czasie za sprawa
pandemii COVID-19 odnosne ramy
przeszty test warunkow skrajnych.

Poprawka

(2a) Niniejsza dyrektywa powinna
ulatwi¢ wdrazanie podejscia ,,Jedno
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Poprawka 3
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

(3) Niniejsza rewizja stanowi cze$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczeg6lnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego 1 wptywu lekow
na Srodowisko; zapewnienie pacjentom
dostepu do lekoéw innowacyjnych 1 lekow
0 ugruntowanym zastosowaniu, ze
szczegblnym naciskiem na wzmocnienie
bezpieczenstwa dostaw 1 przeciwdziatanie
ryzyku niedoborow, z uwzglednieniem
wyzwan zwigzanych z mniejszymi
rynkami Unii; oraz utworzenie
zréwnowazonego i konkurencyjnego
systemu, ktory utrzymuje przystepnosc
cenowy lekow dla systemow opieki
zdrowotnej przy jednoczesnym
nagradzaniu innowacji.

zdrowie” przez podkreslanie dobrze
ugruntowanego wiajemnego powiqgzania
miedzy zdrowiem ludzi, zwierzqt

i ekosystemow oraz potrzeby
uwzglednienia tych trzech wymiarow
podczas likwidowania zagroZen dla
zdrowia publicznego. Stres srodowiskowy
i degradacja srodowiska, w tym utrata
roznorodnosci biologicznej, utatwiajg
przenoszenie chorob miedzy lud?mi

i zwierzetami oraz obcigiajq ich

zdrowie. Ponadto zanieczyszczenie
farmaceutycznymi sktadnikami czynnymi
negatywnie wplywa na jakos¢ wod

i ekosystemow i stwarza zagroZenie dla
zdrowia publicznego na calym swiecie.

Poprawka

(3) Niniejsza rewizja stanowi cze$¢
wdrazania strategii farmaceutycznej dla
Europy 1 ma na celu propagowanie
innowacji, w szczeg6lnosci w odniesieniu
do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
przy jednoczesnym zmniejszeniu
obcigzenia regulacyjnego 1 wptywu lekow
na §rodowisko; stworzenie sprzyjajgcej
atmosfery dla badan, rozwoju i produkcji
lekow w Unii; zapewnienie pacjentom
dostepu do przystepnych cenowo lekow
innowacyjnych i lekow o ugruntowanym
zastosowaniu, ze szczegdlnym naciskiem
na wzmocnienie bezpieczenstwa dostaw

1 przeciwdziatanie ryzyku niedoborow,

z uwzglednieniem wyzwan zwigzanych

z mniejszymi rynkami Unii; oraz
utworzenie zrdwnowazonego

1 konkurencyjnego systemu, ktory
utrzymuje przystepnos¢ cenowg lekow dla
systemoOw opieki zdrowotnej i pacjentow
przy jednoczesnym nagradzaniu innowacji.
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Poprawka 4
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka §
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 6
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

(4) Niniejsza rewizja dotyczy gtownie
przepisoéw istotnych dla osiagnigcia jej
celow szczegdlowych; obejmuje zatem
wszystkie przepisy poza przepisami

Poprawka

(3a) Rownolegle do rewizji Unia
powinna obraé za cel wymocnienie
europejskiego ekosystemu
farmaceutycznego, aby przyspieszyé
badania i rozwdj nowych produktow
leczniczych oraz wspierac innowacje

w drodze ustanowienia partnerstw
publiczno-prywatnych oraz zwigkszenia
liczby klinik uniwersyteckich, centrow
doskonalosci i bioklastrow.

Poprawka

(3b) Do finansowania farmaceutycznych
projektow badawczych moina wykorzystaé
szereg programow unijnych, takich jak
wHoryzont Europa”, InvestEU, Program
UE dla zdrowia, polityka spojnosci

i program ,,Cyfrowa Europa”. W swoim
programie badawczym Unia powinna
rowniez priorytetowo traktowaé
wspolprace miedzy panstwami, co
umozliwi transnarodowe badania w celu
zaspokojenia potrzeb w zakresie zdrowia
publicznego.

Poprawka

(4) Niniejsza rewizja dotyczy gtownie
przepisoéw istotnych dla osiagnigcia jej
celow szczegdtowych; obejmuje zatem
wszystkie przepisy poza przepisami
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dotyczacymi sfalszowanych produktow
leczniczych, homeopatycznych produktow
leczniczych oraz tradycyjnych ros§linnych
produktow leczniczych. W celu
zapewnienia jasno$ci niezbg¢dne jest jednak
zastgpienie dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady*® nowa
dyrektywa. Przepisy dotyczace
sfatlszowanych produktow leczniczych,
homeopatycznych produktéw leczniczych
1 tradycyjnych roslinnych produktow
leczniczych zostaja zatem utrzymane

w niniejszej dyrektywie bez zmian ich
tresci w poréwnaniu z poprzednimi
harmonizacjami. W §wietle zmian

w sposobie zarzadzania Agencjg Komitet
ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych
zostaje jednak zastgpiony grupa roboczg.

38 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Poprawka 7
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisjg

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

Poprawka 8
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 8

dotyczacymi sfalszowanych produktow
leczniczych, homeopatycznych produktow
leczniczych oraz tradycyjnych ros§linnych
produktéw leczniczych. W celu
zapewnienia jasno$ci niezbg¢dne jest jednak
zastgpienie dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady>® nowa
dyrektywa. Przepisy dotyczace
sfatlszowanych produktow leczniczych,
homeopatycznych produktéw leczniczych
1 tradycyjnych ros§linnych produktow
leczniczych zostaja zatem utrzymane

w niniejszej dyrektywie bez zmian ich
tresci w poréwnaniu z poprzednimi
harmonizacjami. W §wietle zmian

w sposobie zarzadzania Agencja Komitet
ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych
zostaje jednak zastgpiony grupa roboczg.

38 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Poprawka

(6) Ramy regulacyjne dotyczace
stosowania produktow leczniczych u ludzi
powinny réwniez uwzglednia¢ potrzeby
przedsiebiorstw z sektora
farmaceutycznego oraz handlu produktami
leczniczymi w obrebie Unii, bez utraty
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
produktow leczniczych.
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Tekst proponowany przez Komisje

(8) Niniejsza rewizja utrzymuje
osiggniety poziom harmonizacji.

W stosownych przypadkach i w razie
potrzeby przewiduje ona dalsze
ograniczenie utrzymujacych si¢ réznic
dzieki ustanowieniu zasad dotyczacych
nadzoru i kontroli nad produktami
leczniczymi oraz praw i obowiazkow
spoczywajacych na wlasciwych organach
panstw cztonkowskich w celu zapewnienia
zgodno$ci z wymogami prawnymi.

W $wietle doswiadczenia zdobytego

w zakresie stosowania unijnego
prawodawstwa farmaceutycznego oraz
oceny jego funkcjonowania nalezy
dostosowac ramy regulacyjne do postepu
naukowego 1 technologicznego, obecnych
warunkow rynkowych oraz rzeczywistej
sytuacji gospodarczej w Unii. Osiagnigcia
naukowe i technologiczne napg¢dzaja
innowacje i opracowywanie produktow
leczniczych, miedzy innymi w obszarach
terapeutycznych, w ktérych nadal
wystepuja niezaspokojone potrzeby
zdrowotne. W celu wykorzystania tych
osiggni¢¢ nalezy dostosowac unijne ramy
farmaceutyczne, tak aby odpowiadaly one
osiggnigciom naukowym takim jak
genomika, uwzgledniaty
najnowoczesniejsze produkty lecznicze,
np. spersonalizowane produkty lecznicze,
1 transformacjg¢ technologiczna, miedzy
innymi analiz¢ danych, narzedzia cyfrowe
1 wykorzystanie sztucznej inteligencji.
Dostosowania te przyczyniajg si¢ rowniez
do konkurencyjno$ci unijnego przemystu
farmaceutycznego.

Poprawka 9
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8) Niniejsza rewizja utrzymuje
osiggnigty poziom harmonizacji.

W stosownych przypadkach i w razie
potrzeby przewiduje ona dalsze
ograniczenie utrzymujacych si¢ rdéznic
dzieki ustanowieniu zasad dotyczacych
nadzoru i kontroli nad produktami
leczniczymi oraz praw i obowigzkow
spoczywajacych na wlasciwych organach
panstw cztonkowskich w celu zapewnienia
zgodno$ci z wymogami prawnymi.

W $wietle doswiadczenia zdobytego

w zakresie stosowania unijnego
prawodawstwa farmaceutycznego oraz
oceny jego funkcjonowania nalezy
dostosowac ramy regulacyjne do postepu
naukowego 1 technologicznego, obecnych
warunkow rynkowych oraz rzeczywistej
sytuacji gospodarczej w Unii. Osiagnigcia
naukowe i technologiczne napgdzaja
innowacje i opracowywanie produktow
leczniczych, migdzy innymi w obszarach
terapeutycznych, w ktérych nadal
wystepuja niezaspokojone potrzeby
zdrowotne. W celu wykorzystania tych
osiggni¢¢ nalezy dostosowac unijne ramy
farmaceutyczne, tak aby odpowiadaty one
osiggnigciom naukowym takim jak
genomika, uwzgledniaty
najnowoczesniejsze produkty lecznicze,
np. spersonalizowane produkty lecznicze
oraz nowatorskie terapie, i transformacje
technologiczng, miedzy innymi analizg
danych, narzedzia cyfrowe 1 wykorzystanie
sztucznej inteligencji. Dostosowania te
przyczyniaja si¢ rowniez do
konkurencyjnos$ci unijnego przemystu
farmaceutycznego.

Poprawka

(8a) Niniejsza dyrektywa powinna mieé
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na celu zwigkszenie otwartej strategicznej
autonomii Unii w odniesieniu do jej celow
w zakresie zdrowia publicznego. Wieksza
liczba badan klinicznych prowadzonych

w UE i wzrost lokalnej produkcji
farmaceutycznych sktadnikow czynnych
spowoduje wzrost odpornosci i rownowagi
europejskiego ekosystemu zdrowotnego.

Poprawka 10
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

(9) Produkty lecznicze stosowane

w leczeniu choréb rzadkich 1 w pediatrii
powinny podlegaé takim samym
warunkom jak wszystkie inne produkty
lecznicze w odniesieniu do ich jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznos$ci, na przyktad
odnos$nie do procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
jakos$ci 1 wymogdéw dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Stosuje si¢ jednak do nich takze wymogi
szczegolne, biorgc pod uwagg ich unikalne
cechy. Wymogi te, ktore sg obecnie
okreslone w odrebnych aktach
ustawodawczych, nalezy wlaczy¢ do
ogblnych ram prawnych dotyczacych
produktoéw farmaceutycznych, aby
zapewni¢ przejrzystosc¢ i spojnosé
wszystkich §rodkéw majacych
zastosowanie do wspomnianych produktow
leczniczych. Ponadto do niniejszej
dyrektywy nalezy wilaczy¢ przepisy
szczegotowe, poniewaz niektore produkty
lecznicze dopuszczone do stosowania

w pediatrii sg dopuszczone do obrotu przez
panstwa czlonkowskie.

Poprawka

(9) Produkty lecznicze stosowane

w leczeniu choréb rzadkich 1 w pediatrii
powinny podlegaé takim samym
warunkom jak wszystkie inne produkty
lecznicze w odniesieniu do ich jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci, na przyktad
odnos$nie do procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
jakosci 1 wymogoéw dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Stosuje si¢ jednak do nich takze wymogi
szczegblne, biorac pod uwage ich unikalne
cechy. Wymogi te, ktore sg obecnie
okreslone w odrebnych aktach
ustawodawczych, nalezy wiaczy¢ do
ogblnych ram prawnych dotyczacych
produktoéw farmaceutycznych, aby
zapewni¢ przejrzystosc¢ i spojnosé
wszystkich srodkoéw majacych
zastosowanie do wspomnianych produktow
leczniczych. Ponadto do niniejszej
dyrektywy nalezy wilaczy¢ przepisy
szczegotowe, poniewaz niektore produkty
lecznicze dopuszczone do stosowania

w pediatrii s3 dopuszczone do obrotu przez
panstwa czlonkowskie. Nalezy dotoZyé
staran, aby rozwiqzac problemy dotyczgce
produktow leczniczych dla dzieci, takie jak
brak terminowego ukonczenia
pediatrycznych badan klinicznych, co
skutkuje brakiem danych wymaganych do
uzyskania pogwolenia na dopuszczenie do
obrotu i opoinieniem —w porownaniu
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z produktami dla dorostych —
w zatwierdzaniu produktow leczniczych
przeznaczonych dla dzieci.

Poprawka 11
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje
i propagowac konkurencyjno$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego,

w szczegblnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrownowazony system
zachet, w ramach ktorego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
oraz innowacje, ktore docierajg do
pacjentdow i usprawniajg dostep w calej
Unii. Aby ramy regulacyjne staly si¢
skuteczniejsze i bardziej przyjazne
innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla

Poprawka

(11) Przepisy dyrektywy powinny
pozostawaé w synergii z przepisami
rozporzadzenia, aby umozliwi¢ innowacje
i propagowac konkurencyjno$¢ unijnego
przemystu farmaceutycznego,

w szczeg6lnosci MSP. W tym zakresie
proponuje si¢ zrOwnowazony system
zachet, w ramach ktorego wynagradza si¢
innowacje, zwlaszcza w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
innowacje, ktére docieraja do pacjentow

1 usprawniaja dostep w catej Unii, oraz
innowacje, ktore wynikajg 7 rozwoju
badan prowadzonych w Unii. Aby ramy
regulacyjne staty si¢ skuteczniejsze

1 bardziej przyjazne innowacjom, celem
dyrektywy jest rowniez zmniejszenie

przedsigbiorstw. obcigzenia administracyjnego
1 uproszczenie procedur dla
przedsiebiorstw.
Poprawka 12
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 11 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(11a) Niniejsza dyrektywa powinna byé
spojna z celami Unii w zakresie
wspierania badan naukowych, innowacji,
cyfryzacji, handlu, rozwoju
miedzynarodowego i konkurencyjnosci
przemystowej.
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Poprawka 13
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) Definicje przewidziane w dyrektywie

2001/83/WE 1 jej zakres nalezy
doprecyzowa¢ w celu osiggnigcia
wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogolnego zakresu, ze wzgledu na
rozw0j naukowy i technologiczny, np.
produkty niskonaktadowe, produkcje
przytdzkowa lub spersonalizowane
produkty lecznicze, ktére nie obejmuja
przemystowego procesu wytwarzania.

Poprawka 14
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Aby uniknaé powielania wymogow
dotyczacych produktow leczniczych

w niniejszej dyrektywie

1 w rozporzadzeniu, ogdlne normy
dotyczace jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skutecznosci produktow leczniczych
okreslone w niniejszej dyrektywie maja
zastosowanie do produktow leczniczych
objetych krajowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, a takze do
produktow leczniczych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej. W zwiagzku

z tym wymogi dotyczace wniosku

o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego obowigzujg w obu
przypadkach, przy czym przepisy
dotyczace statusu produktow leczniczych
pod wzgledem ich wydawania na recepte,
druku informacyjnego, ochrony prawne;j

Poprawka

(12) Definicje przewidziane w dyrektywie
2001/83/WE 1 jej zakres nalezy
doprecyzowa¢ w celu osiggnigcia
wysokich standardéw jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych oraz wyeliminowania
potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogdlnego zakresu ani wkraczania
w kompetencje krajowe w tej dziedzinie,
ze wzgledu na rozwdj naukowy

i technologiczny, np. produkty
niskonaktadowe, produkcje przytézkowa
lub spersonalizowane produkty lecznicze,
ktére nie obejmuja przemystowego procesu
wytwarzania.

Poprawka

(13) Aby unikna¢ powielania wymogow
dotyczacych produktow leczniczych

w niniejszej dyrektywie

1 w rozporzadzeniu, ogdlne normy
dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa,
skutecznosci i ryzyka srodowiskowego
produktow leczniczych okreslone

w niniejszej dyrektywie majg zastosowanie
do produktéow leczniczych objetych
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu, a takze do produktow
leczniczych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej. W zwiazku z tym
wymogi dotyczace wniosku

o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego obowigzuja w obu
przypadkach, przy czym przepisy
dotyczace statusu produktow leczniczych
pod wzgledem ich wydawania na recepte,
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oraz przepisy dotyczace wytwarzania,
dostaw, reklamy, nadzoru 1 inne wymogi
krajowe maja zastosowanie do produktow
leczniczych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowane;.

druku informacyjnego, ochrony prawnej
oraz przepisy dotyczace wytwarzania,
dostaw, reklamy, nadzoru i inne wymogi
krajowe majg zastosowanie do produktow
leczniczych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowane;j.

Poprawka 15
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisjg

(15) Aby uwzgledni¢ zard6wno pojawienie
si¢ nowych metod leczenia, jak i rosngca
liczbe tak zwanych produktow

,»Z pogranicza” sektora produktow
leczniczych 1 innych sektorow, nalezy
zmieni¢ niektore definicje 1 odstepstwa,
aby unikna¢ wszelkich watpliwosci co do
majacego zastosowanie prawodawstwa.

W tym samym celu, jakim jest wyjasnienie
sytuacji, w ktorych produkt w petni
wchodzi w zakres definicji produktu
leczniczego, a takze odpowiada definicji
innych produktéw regulowanych, stosuje
si¢ zasady dotyczace produktow
leczniczych przewidziane w niniejszej
dyrektywie. Ponadto, aby zapewni¢ jasnos¢
obowigzujacych przepisdéw, nalezy rowniez
poprawi¢ spojnos¢ terminologii
prawodawstwa farmaceutycznego

1 wyraznie wskaza¢ produkty wytaczone

z zakresu niniejszej dyrektywy.

Poprawka

(15) Aby uwzgledni¢ zaré6wno pojawienie
si¢ nowych metod leczenia, jak i rosnaca
liczbe tak zwanych produktow

,»Z pogranicza” sektora produktow
leczniczych 1 innych sektorow, nalezy
zmieni¢ niektore definicje 1 odstepstwa,
aby unikna¢ wszelkich watpliwosci co do
majacego zastosowanie prawodawstwa.
Jezeli brakuje jasnosci co do statusu
prawnego produktu, wlasciwe organy lub
Agencja oraz odpowiednie organy
doradcze odpowiedzialne za inne ramy
regulacyjne, a mianowicie dotyczqce
wyrobow medycznych i substancji
pochodzenia ludzkiego, powinny podjgé
konsultacje. W takich przypadkach
nalezy, gdzie jest to stosowne, sprawdzié
kompendium, o ktorym mowa

w rozporzqdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/..."*
[rozporzqdzenie w sprawie SoHO]. JeZeli
po sprawdzeniu w kompendium nadal
istniejqg watpliwosci co do statusu
prawnego, wlasciwe organy powinny
przeprowadzi¢ dalsze konsultacje w celu
okreslenia statusu prawnego. Komisja

i panstwa czlonkowskie powinny utatwiaé
wspolprace miedzy Agencjq, wlasciwymi
organami krajowymi i organami
doradczymi ustanowionymi na mocy
innych przepiséw Unii. Opinie i zalecenia
Agencji oraz odpowiednich organow
doradczych dotyczgce statusu prawnego
produktu powinny by¢ podawane do
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Poprawka 16
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

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

1 wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowg lekarza,

w celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
powinny by¢ wylaczone z zakresu
niniejszej dyrektywy, przy jednoczesnym
zapewnieniu niepodwazalnos$ci
odpowiednich przepiséw unijnych
dotyczacych jakos$ci i bezpieczenstwa

wiadomosci publicznej po
przeprowadzeniu konsultacji. W tym
samym celu, jakim jest wyjasnienie
sytuacji, w ktorych produkt w petni
wchodzi w zakres definicji produktu
leczniczego, a takze odpowiada definicji
innych produktéw regulowanych, stosuje
si¢ zasady dotyczace produktow
leczniczych przewidziane w niniejszej
dyrektywie. Ponadto, aby zapewni¢ jasnos¢
obowigzujacych przepisoOw, nalezy rowniez
poprawi¢ spojnos¢ terminologii
prawodawstwa farmaceutycznego

1 wyraznie wskaza¢ produkty wytaczone

z zakresu niniejszej dyrektywy.

1a Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024,... 7 dnia
... W sprawie norm jakosci

i bezpieczenstwa substancji pochodzenia
ludzkiego przeznaczonych do
zastosowania u ludzi oraz uchylajgce
dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE
(Dz.U. L ...).

Poprawka

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

1 wykorzystywane w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowg lekarza

i farmaceuty szpitalnego, w celu realizacji
indywidualnej recepty lekarskiej na
produkt wykonany na zamowienie dla
konkretnego pacjenta powinny by¢
wylaczone z zakresu niniejszej dyrektywy,
przy jednoczesnym zapewnieniu
niepodwazalnosci odpowiednich przepiséw
unijnych dotyczacych jakos$ci
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(,,zwolnienie dotyczace szpitali”).
Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze
rdéznice w stosowaniu zwolnienia
dotyczacego szpitali w poszczegolnych
panstwach cztonkowskich. Aby usprawnic¢
stosowanie zwolnienia dotyczacego
szpitali, w niniejszej dyrektywie
wprowadzono srodki dotyczace
gromadzenia, zgltaszania danych, jak
rowniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencj¢ w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawi¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wkiad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy nalezy ustanowi¢
dostosowane ramy dla niektorych mniej
ztozonych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, ktore zostaly opracowane
i sq stosowane w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali. W przypadku
uchylenia ze wzgledow bezpieczenstwa
pozwolenia na wytwarzanie i stosowanie
produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie
wlasciwe organy informuja o tym wtasciwe
organy innych panstw cztonkowskich.

Poprawka 17
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

1 bezpieczenstwa (,,zwolnienie dotyczace
szpitali”’). Doswiadczenie wykazato,

ze istniejg duze rdéznice w stosowaniu
zwolnienia dotyczacego szpitali

w poszczegblnych panstwach
cztonkowskich. Aby usprawni¢

i ujednolicié stosowanie zwolnienia
dotyczacego szpitali, w niniejszej
dyrektywie wprowadzono $rodki dotyczace
gromadzenia, zgtaszania danych, jak
réwniez corocznego przegladu tych danych
przez wlasciwe organy oraz ich publikacji
przez Agencj¢ w repozytorium. Ponadto
Agencja powinna przedstawic¢
sprawozdanie na temat wdrozenia
zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu
o wktad panstw cztonkowskich celem
zbadania, czy nalezy ustanowi¢
dostosowane ramy dla niektorych mniej
ztozonych produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. W przypadku uchylenia
ze wzgledow bezpieczenstwa pozwolenia
na wytwarzanie i stosowanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
odpowiednie wtasciwe organy informuja
o tym wlasciwe organy innych panstw
cztonkowskich. Wiasciwe organy powinny
wspierad instytucje akademickie i inne
podmioty nienastawione na zysk za
pomocq wymogow klauzuli zwolnienia
dotyczqcego szpitali.

Poprawka

(18a) Agencja powinna ustanowié
program, ktorego celem bedzie
pokierowanie podmiotami akademickimi
i innymi podmiotami nienastawionymi na
zysk przez scentralizowang procedure
wydawania pozwolen na wprowadzenie do
obrotu. Program ten powinien byé

w stanie korzystaé 7 wynikow
pilotazowego programu Agencji
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dotyczqcego zwigkszonego wsparcia dla
akademickich i nienastawionych na zysk
podmiotow opracowujgcych produkty
lecznicze terapii zaawansowanej,
rozpoczetego we wrzesniu 2022 r.

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) W interesie zdrowia publicznego
produkt leczniczy powinien zostac
dopuszczony do obrotu w Unii wylacznie
po wydaniu pozwolenia na jego
dopuszczenie do obrotu oraz wykazaniu
jego jakosci, bezpieczenstwa

1 skutecznosci. Nalezy jednak przewidzie¢
wyjatki od tego wymogu w sytuacjach
charakteryzujacych si¢ pilng potrzeba
podania produktu leczniczego w celu
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb
pacjenta badz w reakcji na potwierdzone
rozprzestrzenianie si¢ czynnikow
chorobotworczych, toksyn, czynnikow
chemicznych lub promieniowania
jonizujacego, z ktorych kazdy moze
powodowac szkodeg. W szczegdlnosci,
aby zaspokoi¢ specjalne potrzeby, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos$¢
wylaczenia z zakresu stosowania
przepiséw niniejszej dyrektywy produktow
leczniczych dostarczanych na zlozone

w dobrej wierze, niewywotane
zamoOwienie, sporzadzone zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na jego
bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢.
Panstwom cztonkowskim nalezy rowniez
umozliwi¢ wydawanie tymczasowych
zezwolen na dystrybucj¢ nieobjetego
pozwoleniem produktu leczniczego

w reakcji na podejrzewane lub
potwierdzone rozprzestrzenianie si¢
czynnikow chorobotworczych, toksyn,
czynnikow chemicznych lub

Poprawka

(20) W interesie zdrowia publicznego
produkt leczniczy powinien zostac
dopuszczony do obrotu w Unii wylacznie
po wydaniu pozwolenia na jego
dopuszczenie do obrotu oraz wykazaniu
jego jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci
1 ocenie ryzyka srodowiskowego. Nalezy
jednak przewidzie¢ wyjatki od tego
wymogu w sytuacjach charakteryzujacych
si¢ pilng potrzeba podania produktu
leczniczego w celu zaspokojenia
szczegolnych potrzeb pacjenta badz

w reakcji na potwierdzone
rozprzestrzenianie si¢ czynnikOw
chorobotwdrczych, toksyn, czynnikoéw
chemicznych lub promieniowania
jonizujacego, z ktorych kazdy moze
powodowac szkode. W szczegdlnosci,
aby zaspokoi¢ specjalne potrzeby, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢
wylaczenia z zakresu stosowania
przepisow niniejszej dyrektywy produktow
leczniczych dostarczanych na ztozone

w dobrej wierze, niewywotane
zamowienie, sporzadzone zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
shuzby zdrowia oraz do celéw stosowania
przez indywidualnego pacjenta na jego
bezposrednia osobista odpowiedzialnoscé.
Panstwom cztonkowskim nalezy rowniez
umozliwi¢ wydawanie tymczasowych
zezwolen na dystrybucje nieobjetego
pozwoleniem produktu leczniczego

w reakcji na podejrzewane lub
potwierdzone rozprzestrzenianie si¢
czynnikow chorobotworczych, toksyn,
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czynnikow chemicznych lub
promieniowania jonizujgcego, z ktorych
kazdy moze powodowac szkodg.

promieniowania jonizujacego, z ktorych
kazdy moze powodowac szkode.

Poprawka 19
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 22 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(22a) Nalezy zwracaé szczegolng uwage,
aby wsrod uczestnikow badan klinicznych
zagwarantowad parytet plci

i wszechstronnos¢ danych klinicznych.

Poprawka 20
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24) Niezbedne jest zatem wprowadzenie
wymogu przedstawiania wynikéw badan
na populacji pediatrycznej zgodnie

z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej w przypadku nowych
produktow leczniczych lub w przypadku
opracowywania wskazan pediatrycznych
dla produktéw leczniczych juz
dopuszczonych do obrotu, chronionych
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym, albo dowodu uzyskania
zwolnienia lub odroczenia w momencie
sktadania wniosku o dopuszczenie do
obrotu lub wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne, nowg postacé
farmaceutyczng lub nowa droge podania.
Aby jednak unikng¢ narazania dzieci na
niepotrzebne badania kliniczne lub ze
wzgledu na charakter produktow
leczniczych, wymag ten nie powinien mie¢
zastosowania do lekéw generycznych lub
podobnych biologicznych produktéw
leczniczych 1 produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach

Poprawka

(24) Niezbedne jest zatem wprowadzenie
wymogu przedstawiania wynikéw badan
na populacji pediatrycznej zgodnie

z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej w przypadku nowych
produktow leczniczych lub w przypadku
opracowywania wskazan pediatrycznych
dla produktéw leczniczych juz
dopuszczonych do obrotu, chronionych
patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym, albo dowodu uzyskania
zwolnienia lub odroczenia w momencie
sktadania wniosku o dopuszczenie do
obrotu lub wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne, nowg postac
farmaceutyczng lub nowa droge podania.
Aby jednak unikng¢ narazania dzieci na
niepotrzebne badania kliniczne lub ze
wzgledu na charakter produktow
leczniczych, wymag ten nie powinien mie¢
zastosowania do lekéw generycznych lub
podobnych biologicznych produktéw
leczniczych 1 produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach
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procedury ugruntowanego zastosowania
medycznego ani do homeopatycznych
produktow leczniczych i tradycyjnych
roslinnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach
uproszczonych procedur rejestracji
okreslonych w niniejszej dyrektywie.

Poprawka 21
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisjg

(27) Nie nalezy wymagac¢ niektorych
danych szczegotowych ani dokumentacji
sktadanych zwykle wraz z wnioskiem

o dopuszczenie do obrotu, jezeli produkt
leczniczy jest generycznym produktem
leczniczym lub podobnym biologicznym
produktem leczniczym (biopodobnym),

ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat

dopuszczony do obrotu w Unii. Zar6wno
leki generyczne, jak i biopodobne

sg istotne dla zapewnienia wigkszej grupie

pacjentow dostepu do produktow

leczniczych 1 stworzenia konkurencyjnego

rynku wewnetrznego. We wspolnym
o$wiadczeniu wtadze panstw
cztonkowskich potwierdzity,
ze doswiadczenia zdobyte w zakresie

zatwierdzonych biopodobnych produktow

leczniczych w ciggu ostatnich 15 lat
wykazaty, iz pod wzgledem skutecznosci,
bezpieczenstwa i immunogennos$ci sg one
porownywalne z ich referencyjnym
produktem leczniczym, a zatem sa
wymienialne i mogg by¢ stosowane
zamiast produktu referencyjnego

(lub odwrotnie) lub zastgpione innym
produktem biopodobnym do tego samego
produktu referencyjnego.

Poprawka 22

procedury ugruntowanego zastosowania
medycznego ani do produktow
homeopatycznych i tradycyjnych
roslinnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach
uproszczonych procedur rejestracji
okreslonych w niniejszej dyrektywie.

Poprawka

(27) Nie nalezy wymagac¢ niektorych
danych szczegotowych ani dokumentacji
sktadanych zwykle wraz z wnioskiem

o dopuszczenie do obrotu, jezeli produkt
leczniczy jest generycznym produktem
leczniczym lub podobnym biologicznym
produktem leczniczym (biopodobnym),
ktory jest dopuszczony do obrotu lub zostat
dopuszczony do obrotu w Unii. Zar6wno
leki generyczne, jak i biopodobne

sg istotne dla zapewnienia wigkszej grupie
pacjentow dostepu do produktow
leczniczych po bardziej przystepnych
cenach i stworzenia konkurencyjnego
rynku wewnetrznego. We wspolnym
oswiadczeniu wladze panstw
cztonkowskich potwierdzity,

ze doswiadczenia zdobyte w zakresie
zatwierdzonych biopodobnych produktéw
leczniczych w ciggu ostatnich 15 lat
wykazaly, iz pod wzgledem skutecznosci,
bezpieczenstwa 1 immunogennosci sg one
poréwnywalne z ich referencyjnym
produktem leczniczym, a zatem sg
wymienialne i moga by¢ stosowane
zamiast produktu referencyjnego

(lub odwrotnie) lub zastgpione innym
produktem biopodobnym do tego samego
produktu referencyjnego.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30) Podejmowanie decyzji regulujacych
dotyczacych opracowywania lekow,
udzielania na nie pozwolen oraz nadzoru
nad nimi moze by¢ poparte dostepem do
danych dotyczacych zdrowia 1 ich analizg,
w tym, w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki
klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami
biomedycznymi. Wlasciwe organy
powinny mie¢ mozliwo$¢
wykorzystywania takich danych, w tym

w ramach interoperacyjnej infrastruktury
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

Poprawka

(30) Podejmowanie decyzji regulujacych
dotyczacych opracowywania lekow,
udzielania na nie pozwolen oraz nadzoru
nad nimi moze by¢ poparte dostepem do
danych dotyczacych zdrowia 1 ich analizg,
w tym, w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki
klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami
biomedycznymi. Wiasciwe organy
powinny mie¢ mozliwo$¢
wykorzystywania takich danych, w tym
w ramach interoperacyjnej infrastruktury
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia. Dane generowane
za pomocq metod in silico, takich jak
modelowanie obliczeniowe i symulacja,
modelowanie molekularne, modelowanie
mechanistyczne, cyfrowy bliZniak

i sztuczna inteligencja mogg byé

w stosownych przypadkach rownie?
wykorzystywane do wspierania procesu
podejmowania decyzji regulacyjnych.

Poprawka 23
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 31

Tekst proponowany przez Komisje

(31) W dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE*
ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych oparte na zasadach zastgpienia,
ograniczenia i udoskonalenia. Wszystkie
badania wykorzystujace zwierzeta,

z ktorych czerpie si¢ istotne informacje
dotyczace jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci produktu leczniczego,
powinny uwzglednia¢ te zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia,
gdy dotyczg one opieki nad zywymi

Poprawka

(31) W dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/63/UE*
ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych oparte na zasadach zastapienia,
ograniczenia i udoskonalenia. Wszystkie
badania wykorzystujace zwierzeta,

z ktorych czerpie si¢ istotne informacje
dotyczace jakos$ci, bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci produktu leczniczego,
powinny uwzglednia¢ te zasady
zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia,
gdy dotycza one opieki nad zywymi

11754/24
ZALACZNIK

GIP.INST

jz/JW/mdm

18

PL



zwierzetami 1 wykorzystywania tych
zwierzat do celéw naukowych, oraz
powinny zosta¢ zoptymalizowane, aby
dawaty najbardziej zadowalajace rezultaty
przy wykorzystaniu minimalnej liczby
zwierzat. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by
unika¢ powodowania bolu, cierpienia,
stresu lub trwatego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzgledniac¢
dostepne wytyczne EMA 1 ICH.

W szczegbdlnosci wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni mie¢ na uwadze zasady okreslone
w dyrektywie 2010/63/UE, tacznie ze
stosowaniem, w miar¢ mozliwosci, metod
nowego podejscia zamiast badan na
zwierzgtach. Takie metody moga
obejmowaé¢ mi¢dzy innymi: modele

in vitro, na przyklad systemy
mikrofizjologiczne, w tym technologi¢
,harzad na chipie”, modele kultury
komoérkowej (2D 1 3D), organoidy i modele
bazujace na ludzkich komorkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe.

43 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

zwierzetami 1 wykorzystywania tych
zwierzat do celéw naukowych, oraz
powinny by¢ stosowane w razie
koniecznosci i zosta¢ zoptymalizowane,
aby dawaty najbardziej zadowalajace
rezultaty przy wykorzystaniu minimalne;j
liczby zwierzat. Wnioskodawca
ubiegajqcy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie powinien
prowadzi¢ badan na zwierzetach, jeZeli
dostepne sq zadowalajgce pod wzgledem
naukowym metody badawcze bez ich
udziatu. Jezeli nie ma zadowalajgcych pod
wzgledem naukowym metod badan bez
udziatu zwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg zwierzeta w badaniach,
powinni dopilnowaé, aby stosowano
zasady zastgpienia, ograniczenia

i udoskonalenia badan na zwierzetach do
celow naukowych w odniesieniu do
kazdego badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by
unika¢ powodowania bolu, cierpienia,
stresu lub trwatego uszkodzenia u zwierzat,
oraz powinno si¢ w nich uwzglednia¢
dostepne wytyczne EMA 1 ICH.

W szczeg6lnosci wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni mie¢ na uwadze zasady okreslone
w dyrektywie 2010/63/UE, tacznie ze
stosowaniem, w miar¢ mozliwosci, metod
nowego podejscia zamiast badan na
zwierzgtach. Takie metody moga
obejmowac mi¢dzy innymi: modele

in vitro, na przyktad systemy
mikrofizjologiczne, w tym technologi¢
,»harzad na chipie”, modele kultury
komorkowej (2D 1 3D), organoidy i modele
bazujace na ludzkich komorkach
macierzystych; narzedzia in silico lub
podejscia przekrojowe i grupujqce, modele
jaja wodnego, a takze gatunki
bezkregowe.

43 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
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1 Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010,
s. 33).

Poprawka 24
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32) W miar¢ mozliwo$ci nalezy
wprowadzi¢ procedury utatwiajace
wspolne badania na zwierzgtach, aby
unikna¢ niepotrzebnego powielania badan
z wykorzystaniem zywych zwierzat
objetych dyrektywa 2010/63/UE.
Whnioskodawcy ubiegajacy sie

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu powinni dotozy¢ wszelkich
staran, aby ponownie wykorzystywac
wyniki badan na zwierzgtach oraz podawac
do wiadomosci publicznej uzyskane
wyniki badah na zwierzetach. Przy
sktadaniu skréconych wnioskow
wnioskodawcy ubiegajacy si¢

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni odnies¢ si¢ do wlasciwych badan
przeprowadzonych na potrzeby
referencyjnego produktu leczniczego.

Poprawka 25
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 34 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

i Rady 2010/63/UE z dnia

22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow
naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010,
s. 33).

Poprawka

(32) W miar¢ mozliwos$ci nalezy
wprowadzi¢ procedury ulatwiajace
wspolne badania na zwierzetach, aby
unikna¢ niepotrzebnych badan

z wykorzystaniem zywych zwierzat
objetych dyrektywa 2010/63/UE.
Whnioskodawcy ubiegajacy sie

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu powinni dotozy¢ wszelkich
staran, aby ponownie wykorzystywac
wyniki badan na zwierz¢tach oraz podawaé
do wiadomosci publicznej uzyskane
wyniki badan na zwierzgtach. Przy
sktadaniu skréconych wnioskow
wnioskodawcy ubiegajacy si¢

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni odnies¢ si¢ do wlasciwych badan
przeprowadzonych na potrzeby
referencyjnego produktu leczniczego.

Poprawka

(34a) Jeieli ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego danego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu przed

30 paZdziernika 2005 r. jest niekompletna
lub niewystarczajqco uzasadniona,
powinna istnie¢ moZliwosé cofniecia
krajowego pozwolenia na dopuszczenie do
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Poprawka 26
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 44

Tekst proponowany przez Komisje

(44) Jesli chodzi o dostep do produktow
leczniczych, w poprzednich zmianach

W unijnym prawodawstwie
farmaceutycznym uwzgledniono t¢
kwestie, przewidujac przyspieszong ocene
wnioskow o dopuszczenie do obrotu lub
zezwalajac na warunkowe dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych

w przypadku niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych. Chociaz $rodki te pomogty
przyspieszy¢ wydawanie pozwolen na
innowacyjne i obiecujace terapie, te
produkty lecznicze nie zawsze docierajg do
pacjenta, a dostep pacjentéw w Unii do
produktow leczniczych jest wcigz
zroznicowany. Dostep pacjentow do
produktow leczniczych zalezy od wielu
czynnikow. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie sg zobowigzani
do wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu we wszystkich pafistwach
cztonkowskich; moga podjac¢ decyzje

o niewprowadzaniu swoich produktéw
leczniczych do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim lub ich wigkszej liczbie lub
o ich wycofaniu z jednego panstwa
cztonkowskiego lub ich wigkszej liczby.
Innymi czynnikami wptywajacymi na
wprowadzenie na rynek i dostep pacjentow
sa krajowe polityki w zakresie ustalania
cen i refundacji, wielko$¢ populacji,
organizacja systemow opieki zdrowotnej

i krajowe procedury administracyjne.

obrotu. Jednak przed podjeciem decyzji
w sprawie cofniecia pozwolenia nalezy
zadbacd o to, aby nie ograniczano
pacjentom dostepu do takich produktow
leczniczych.

Poprawka

(44) Jesli chodzi o dostep do produktow
leczniczych, w poprzednich zmianach

W unijnym prawodawstwie
farmaceutycznym uwzgledniono t¢
kwestie, przewidujac przyspieszong oceng
wnioskow o dopuszczenie do obrotu lub
zezwalajac na warunkowe dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych

w przypadku niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych. Chociaz srodki te pomogty
przyspieszy¢ wydawanie pozwolen na
innowacyjne i obiecujace terapie

w niektorych obszarach, niektore
priorytety w dziedzinie zdrowia
publicznego nadal nie zostaly
zrealizowane i produkty lecznicze nie
zawsze docieraja do pacjenta, a dostep
pacjentow w Unii do produktow
leczniczych jest wcigz zréznicowany.
Dostep pacjentéw do produktow
leczniczych zalezy od wielu czynnikdw.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie sg zobowigzani do
wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu we wszystkich panstwach
cztonkowskich; moga podjac¢ decyzje

o niewprowadzaniu swoich produktéw
leczniczych do obrotu w jednym panstwie
cztonkowskim lub ich wigkszej liczbie lub
o ich wycofaniu z jednego panstwa
cztonkowskiego lub ich wigkszej liczby,
czesto ze wigledow komercyjnych. Innymi
czynnikami wptywajacymi na
wprowadzenie na rynek 1 dostep pacjentow
sa krajowe polityki w zakresie ustalania
cen 1 refundacji, wielkos$¢ populacji,
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Poprawka 27
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 44 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45) Rozwigzanie problemu nieréwnego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych 1 braku przystepnosci cenowej
tych produktéw stato si¢ jednym

z kluczowych priorytetow strategii
farmaceutycznej dla Europy, co
podkreslono réwniez w konkluzjach
Rady* i rezolucji Parlamentu
Europejskiego*®. Pafistwa cztonkowskie
zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow 1 zachgt na rzecz
opracowywania produktow leczniczych do
poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu stabilnos$ci systemu opieki
zdrowotnej oraz dostepu pacjentow do

organizacja systemow opieki zdrowotnej
1 krajowe procedury administracyjne.
Ponadto zloZone srodowisko regulacyjne
i powigzane obcigzenie administracyjne
mogq uniemozliwiaé MSP, instytucjom
badawczym i instytucjom naukowym
opracowujgcym obiecujgce terapie
innowacyjne sktadanie wniosku

o warunkowe dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

(44a) Aby zwiekszy¢ dostepnosé lekow

i zmniejszy¢ nierownosci w dostepie

w Unii, posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych powinni zlogy¢ wniosek

o ustalenie cen i refundacje w panstwie
czlonkowskim na qdanie.

Poprawka

(45) Rozwigzanie problemu nieréwnego
dostepu pacjentow do produktow
leczniczych 1 braku przystepnosci cenowej
tych produktow stato si¢ jednym

z kluczowych priorytetow strategii
farmaceutycznej dla Europy, co
podkreslono réwniez w konkluzjach
Rady* i rezolucji Parlamentu
Europejskiego®®. Panstwa cztonkowskie
zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow 1 zachet na rzecz
opracowywania produktow leczniczych do
poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu stabilno$ci systemu opieki
zdrowotnej oraz dostepu pacjentow do
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przystepnych cenowo produktéw
leczniczych 1 ich dostepnosci we
wszystkich panstwach cztonkowskich.

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

46 Rezolucja Parlamentu Europejskiego

z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwos$ci zwigkszenia dostepu do lekow
(2016/2057(INI)), Brak lekow
2020/2071(IND).

przystepnych cenowo produktéw
leczniczych 1 ich dostepnosci we
wszystkich panstwach cztonkowskich.
Monitorowanie i ocena dostepu do
produktow leczniczych na szczeblu Unii
ma kluczowe znaczenie dla zrozumienia
wynikow osiggnietych dzieki zachetom.

4> Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia

rOwnowagi w systemach farmaceutycznych

w Unii Europejskiej i jej panstwach
cztonkowskich (Dz.U. C 269 z 23.7.2016,
s. 31). Konkluzje Rady w sprawie dostepu
do lekow 1 wyrobow medycznych z mysla
o silniejszej 1 odpornej UE (2021/C 269
1/02).

46 Rezolucja Parlamentu Europejskiego

z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych
mozliwos$ci zwigkszenia dostgpu do lekow
(2016/2057(INI)), Brak lekow
2020/2071(IN).

Poprawka 29
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 46 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(46a) Panstwa czlonkowskie stosujq
groznicowane procedury i Srodki

w zakresie ustalania cen i refundacji
produktow leczniczych. Te procedury

i Srodki majq duzy wplyw na dostep do
produktow leczniczych, w szczegolnosci
w odniesieniu do tempa, w jakim sq
udostepniane. Panstwa czlonkowskie
stosujq tez szczegolne procedury i srodki,
aby wspiera¢ konkurencje ze strony
generycznych i biopodobnych produktow
leczniczych. Uwzgledniajgc kompetencje
panstw cztonkowskich i dostrzegajgc
roznice, jakie mozna zaobserwowaé

w dostepie do produktow leczniczych

w calej Unii, nalezy nadac wyiszy
priorytet wymianie najlepszych praktyk
miedzy wlasciwymi organami krajowymi
w tej dziedzinie. W tym wzgledzie Komisja
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powinna odgrywad szczegolng role
w ulatwianiu takiej wymiany najlepszych
praktyk.

Poprawka 30
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 47

Tekst proponowany przez Komisje

(47) Aby zapewni¢ dialog miedzy
wszystkimi podmiotami w cyklu zycia
lekow, na forum Komitetu
Farmaceutycznego prowadzi si¢ dyskusje
na temat kwestii politycznych zwigzanych
ze stosowaniem przepiséw dotyczacych
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych na potrzeby wprowadzenia na
rynek. Komisja moze zaprosi¢ organy
odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych, o ktérych mowa

w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i refundacje¢ — w razie
potrzeby — do wziecia udziatu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

Poprawka

(47) Aby zapewni¢ dialog miedzy
wszystkimi podmiotami w cyklu zycia
lekoéw, na forum Komitetu
Farmaceutycznego prowadzi si¢ dyskusje
na temat kwestii politycznych zwigzanych
ze stosowaniem przepiséw dotyczacych
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych. Komisja moze zaprosi¢ organy
odpowiedzialne za ocene technologii
medycznych, o ktorych mowa

w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub
krajowe organy odpowiedzialne za
ustalanie cen i refundacje¢ — w razie
potrzeby — do wzigcia udziatu w obradach
Komitetu Farmaceutycznego.

Poprawka 31
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 48

Tekst proponowany przez Komisjg

(48) Chociaz podejmowanie decyzji
dotyczacych ustalania cen 1 refundacji
nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich, w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajgce
wspotprace panstw cztonkowskich, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowa. Komisja
przeksztalcita grupg wlasciwych organow
krajowych ds. ustalania cen 1 refundacji
oraz publicznych ptatnikéw opieki
zdrowotnej (NCAPR) z doraznego forum
w platforme statej dobrowolnej wspolpracy

Poprawka

(48) Chociaz podejmowanie decyzji
dotyczacych ustalania cen 1 refundacji
nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich, w strategii
farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajgce
wspoOtprace panstw cztonkowskich, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowa. Podczas
gdy cena placona w danym panstwie
czlonkowskim odzwierciedla preferencje
krajowego systemu opieki zdrowotnej,
lepsza koordynacja ustalania cen

i zamowien publicznych mogtaby
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majaca na celu wymiang informacji

1 najlepszych praktyk w zakresie polityki
ustalania cen, ptatnos$ci i udzielania
zamoOwien publicznych, aby poprawic¢
przystepno$¢ cenowy i optacalnosé lekow
oraz stabilno$¢ systemu opieki zdrowotnej.
Komisja jest zobowigzana do zacie$nienia
tej wspotpracy i dalszego wspierania
wymiany informacji mi¢dzy organami
krajowymi, w tym w zakresie zamowien
publicznych na leki, przy jednoczesnym
pelnym poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w tej dziedzinie. Komisja
moze rowniez zaprosi¢ cztonkéw NCAPR
do wzigcia udziatu w obradach Komitetu
Farmaceutycznego dotyczacych zagadnien,
ktére mogg mie¢ wplyw na polityki

w zakresie ustalania cen lub refundacji,
takich jak zachety do wprowadzania
produktéw na rynek.

przyczynié sie do bardziej rownego
i terminowego dostepu do produktow
leczniczych, w tym w panstwach
czltonkowskich o mniejszej sile nabywczej.
Komisja moZe wspierad inicjatywy takie
jak inicjatywa Beneluxa w sprawie
polityki farmaceutycznej i deklaracja
z Valletty. Komisja przeksztalcita grupe
wiasciwych organdow krajowych ds.
ustalania cen i refundacji oraz publicznych
ptatnikow opieki zdrowotnej (NCAPR)
z doraznego forum w platforme statej
dobrowolnej wspolpracy majaca na celu
wymian¢ informacji i najlepszych praktyk
w zakresie polityki ustalania cen, ptatnosci
1 udzielania zaméwien publicznych, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowa
1 oplacalnos¢ lekow oraz stabilnosé
systemu opieki zdrowotnej. Komisja jest
zobowigzana do zacie$nienia tej
wspoOtpracy i1 dalszego wspierania wymiany
informacji mi¢dzy organami krajowymi,
w tym w zakresie zamdwien publicznych
na leki, przy jednoczesnym petnym
poszanowaniu kompetencji panstw
cztonkowskich w tej dziedzinie. Komisja
powinna przygotowac wytyczne dotyczgce
najlepszego sposobu wdrazania
wkryteriow oferty najkorzystniejszej
ekonomicznie” w zamowieniach
publicznych, ktorych celem jest
zapewnienie najlepszego stosunku jakosci
do ceny, a nie tylko kryterium najniiszej
ceny. Komisja moze rowniez zaprosi¢
cztonkow NCAPR do wzigcia udzialu
w obradach Komitetu Farmaceutycznego
dotyczacych zagadnien, ktore moga miec
wpltyw na polityki w zakresie ustalania cen
lub refundacji, takich jak zachety do
wprowadzania produktoéw na rynek.
Wspolne udzielanie zamowien nie
powinno mieé na celu wywarcia
szkodliwego wplywu na dostep do
produktow leczniczych w panstwach, ktore
nie biorg udzialtu w zamowieniach.

Poprawka 32
Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Motyw 49
Tekst proponowany przez Komisje

(49) Wspdlne udzielanie zamowien
zarOwno w obrebie danego panstwa, jak

1 na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa

1 bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamowien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UEY,

w ktorej okreslono procedury zakupow dla
nabywcow publicznych, umowe dotyczaca
wspdlnego udzielania zamowien*®

1 proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe®. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspierac
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z mysla

o umozliwieniu pacjentom w Unii dostepu
do lekéw, a takze wymiany informacji,

w szczegdlnosci w odniesieniu do lekow
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich

1 przewlektych.

" Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/24/UE z dnia

26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajaca dyrektywe
2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014,
s. 65).

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

nr 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.

Poprawka

(49) Wspdlne udzielanie zamowien
zarOwno w obrebie danego panstwa, jak

1 na poziomie mi¢dzynarodowym, moze
poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa

1 bezpieczenstwo dostaw lekow, zwlaszcza
w przypadku mniejszych panstw. Panstwa
cztonkowskie zainteresowane wspolnym
udzielaniem zamowien na leki majg do
dyspozycji dyrektywe 2014/24/UE?,

w ktorej okreslono procedury zakupow dla
nabywcéw publicznych, umowe dotyczaca
wspdlnego udzielania zamowien*®

1 proponowane zmienione rozporzadzenie
finansowe®. Na wniosek panstw
cztonkowskich Komisja moze wspierac¢
zainteresowane panstwa cztonkowskie
poprzez utatwianie koordynacji z mysla

o umozliwieniu pacjentom w Unii dostepu
do lekéw, a takze wymiany informacji,

w szczegdlnosci w odniesieniu do lekoéw
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich

1 przewlektych. W przypadku wspélnego
zamawiania produktow leczniczych, ktore
Jjest medycznym srodkiem
przeciwdziatania w przypadku powainego
transgranicznego zagrozenia zdrowia,
zastosowanie ma rozporzqdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2022/2371%%,

47 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/24/UE z dnia

26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajaca dyrektywe
2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014,
s. 65).

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

nr 1082/2013/UE.

49 COM/2022/223 final.
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#a Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371

z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr
1082/2013/UE (Dz.U. L 314 7 6.12.2022,
s. 26).

Poprawka 33
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50

Tekst proponowany przez Komisjg

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

W celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej
odzwierciedlato rozw6j naukowy

i technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie choréb, w przypadku ktorych
metody leczenia sg niewystarczajace,
Komisja powinna okresli¢ i zaktualizowaé,
w drodze aktow wykonawczych, kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
,»utrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalno$ci lub umieralnosci”,
,odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organdéw lub podmiotdéw dziatajacych

w calym cyklu zycia produktow
leczniczych w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze
uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub miedzy panstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
obcigzeniem chorobami i1 ustalaniem
priorytetdéw w zakresie badan i rozwoju.
Kryteria dotyczace ,,niezaspokojone;j

Poprawka

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

W celu zapewnienia, aby pojecie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej
odzwierciedlato rozw6j naukowy

i technologiczny oraz aktualny stan wiedzy
w zakresie chorob, w przypadku ktérych
metody leczenia sg niewystarczajace,

1 zapobiegalo rozszerzaniu ochrony
danych w sposob utrudniajqcy osiggniecie
celu 7 powodu niejasnej interpretacji
whiezaspokojonej potrzeby zdrowotnej”,
Komisja powinna okresli¢ kryteria
dotyczace zadowalajacej metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
,utrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalnosci lub umieralnos$ci”,
,odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez
Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do
uzyskania wktadu od szerokiego grona
organow lub podmiotoéw dzialajacych

w calym cyklu Zycia produktéw
leczniczych w ramach procesu konsultacji
ustanowionego na mocy [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], a takze
uwzgledni inicjatywy naukowe na szczeblu
unijnym lub migdzy pahstwami
cztonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
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potrzeby zdrowotnej” moga nastgpnie
zosta¢ wykorzystane przez panstwa
cztonkowskie do okreslenia konkretnych
obszardw terapeutycznych bedacych
przedmiotem zainteresowania.

Poprawka 34
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 50 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 35
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 51 a (nowy)

obcigzeniem chorobami i1 ustalaniem
priorytetow w zakresie badan 1 rozwoju.
Agencja powinna réwniez zasiegac opinii
innych odpowiednich zainteresowanych
stron, w tym odpowiednich populacji
pacjentow. Kryteria dotyczace
,»hiezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j”
moga nastepnie zosta¢ wykorzystane przez
panstwa czlonkowskie do okreslenia
konkretnych obszarow terapeutycznych
bedacych przedmiotem zainteresowania,
ale nie muszq mie¢ automatycznego
wplywu na decyzje panstw czlonkowskich
w zakresie cen i refundacji produktow
leczniczych, ktore powinny uwzgledniaé
czynniki, w szczegolnosci ocene
technologii medycznych, inne niz
definicja ustanowiona w niniejszej
dyrektywie.

Poprawka

(50a) Pojecie zachorowalnosci w definicji
whiezaspokojonych potrzeb medycznych”
powinno uwzgledniad wiele czynnikow.
Zachorowalnosé nalezy rozumiec jako
obejmujqcq aspekty jakosci Zycia
pacjentow, duzq ucigiliwosé choroby

i leczenia oraz niezdolnosé do
wykonywania codziennych czynnosci.
Ocena ,,niezaspokojonych potrzeb
medycznych” powinna zatem uwzgledniaé
odpowiednie dane pochodzqgce od
pacjentow.

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
11754/24 jz/JW/mdm 28
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(51a) Nalezy takze popieraé
repozycjonowanie produktow leczniczych
niechronionych patentem w celu rozwoju
nowych opcji leczenia, gdy; moze ono
utatwiaé dostep po przystepnej cenie

i zapewniad istotne korzysci pacjentom.

Poprawka 36
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 52

Tekst proponowany przez Komisje

(52) W przypadku wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych nowa
substancj¢ czynng nalezy zachgca¢ do
przedktadania wynikéw badan klinicznych,
ktére obejmujg jako komparator istniejaca
terapi¢ oparta na dowodach, aby wesprze¢
generowanie porownawczych dowodow
klinicznych, ktore sg istotne i moga
odpowiednio uzupetia¢ pozniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje

w sprawie ustalania cen i refundacji przez
panstwa czlonkowskie.

Poprawka

(52) W przypadku wniosku

o dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych zawierajacych nowa
substancj¢ czynna nalezy zachgca¢ do
przedktadania wynikéw badan klinicznych,
ktére obejmujg jako komparator istniejaca
terapi¢ oparta na dowodach, aby wesprze¢
generowanie porownawczych dowodow
klinicznych, ktore sg istotne i moga
odpowiednio uzupetia¢ podzniejsze oceny
technologii medycznych oraz decyzje

w sprawie ustalania cen i refundacji przez
panstwa czlonkowskie. Wlasciwe organy
krajowe i Agencja powinny promowacé,

w razie mozliwosci, wykorzystywanie
badan porownawczych, ktore porownujq
nowe substancje czynne

z dotychczasowym leczeniem, zapewniajqc
doradztwo regulacyjne przed wydaniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych.

Poprawka 37
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 53

Tekst proponowany przez Komisje

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien
zapewni¢ odpowiednie i nieprzerwane
dostawy produktu leczniczego przez caty
okres jego Zycia, niezaleznie od tego, czy

Poprawka

(53) Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien,

w ramach swoich obowiqzkow, zapewnic
odpowiednie i nieprzerwane dostawy
produktu leczniczego przez caty okres jego
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dany produkt leczniczy jest objety zachetq
dotyczgcq dostaw.

Poprawka 38
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 54

Tekst proponowany przez Komisje

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz male

i érednie przedsigbiorstwa (,,MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym do§wiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywa¢ dodatkowy czas na
wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu w panstwach cztonkowskich,

w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, w celu uzyskania
dodatkowej ochrony prawnej danych.

Poprawka 39
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 55

Tekst proponowany przez Komisjg

(55) Stosujgc przepisy dotyczgce zachet
do wprowadzania na rynek, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1 panstwa cztonkowskie powinny dotozy¢
wszelkich staran, aby osiaggnaé wzajemnie
uzgodnione dostawy produktow
leczniczych zgodnie z potrzebami danego
panstwa czlonkowskiego, bez
nieuzasadnionego opo6zniania lub
utrudniania drugiej stronie korzystania z jej
praw wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Poprawka 40
Whiosek dotyczacy dyrektywy

eksploatacji.

Poprawka

(54) Mikroprzedsigbiorstwa oraz male

i $rednie przedsigbiorstwa (,,MSP”),
podmioty nienastawione na zysk lub
podmioty o ograniczonym do$wiadczeniu
W systemie unijnym powinny
wykorzystywa¢ dodatkowy czas na
zloZenie wniosku o ustalenie cen

i refundacje w odniesieniu do produktu
leczniczego w panstwach cztonkowskich,
w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne, oraz jezeli parnstwo
czlonkowskie tego zazqdalo.

Poprawka

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

Motyw 56
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(56) Panstwa czlonkowskie majg skresla sie
moZzliwosé odstgpienia od warunku
wejscia na rynek na ich terytorium w celu
uzyskania przedtuzenia ochrony danych
na potrzeby wprowadzenia na rynek.
Mozna tego dokonaé poprzez ztoZenie
oswiadczenia o braku sprzeciwu wobec
przedtuzenia okresu ochrony prawnej
danych. Oczekuje sie, Ze bedzie to mieé
miejsce szczegdlnie w sytuacjach,

w ktorych wejscie na rynek konkretnego
panstwa czlonkowskiego jest fizycznie
niemozliwe, lub w przypadku gdy istniejq
szczegolne powody, dla ktorych panstwo
czlonkowskie pragnie, by takie wejscie na
rynek odbylo si¢ w poZniejszym terminie.

Poprawka 41
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Motyw 57
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(57) Wydawanie dokumentacji przez (57) Whniosek o ustalenie cen
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do i refundacje w panstwach cztonkowskich
przediuienia okresu ochrony danych do nie wplywa na uprawnienia panstw
celow dostarczania produktow leczniczych cztonkowskich w zakresie dostarczania,
we wszystkich panstwach cztonkowskich, ustalania cen produktow leczniczych lub
w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do wlaczania ich w zakres krajowych
obrotu jest waine, w szczegolnosci schematow ubezpieczenia zdrowotnego.

zwolnienie 7 warunkow takiego
przedtuzenia, w Zadnym momencie nie
wplywa na uprawnienia panstw
czlonkowskich w zakresie dostarczania,
ustalania cen produktow leczniczych lub
wlaczania ich w zakres krajowych
schematoéw ubezpieczenia zdrowotnego.
Panstwa czlonkowskie nie zrzekajq sie
moZzliwosci zwracania si¢ o wydanie lub
dostarczenie danego produktu

w dowolnym momencie przed
przedtuieniem okresu ochrony danych,
w jego trakcie lub po jego zakonczeniu.
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Poprawka 42
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58

Tekst proponowany przez Komisje

(58) Alternatywny sposob wykazania
dostaw odnosi si¢ do wlaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktéw leczniczych wchodzacych

w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa
89/105/EWG. Zwiazane z tym negocjacje
miedzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ prowadzone
w dobrej wierze.

Poprawka 43
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(58) Alternatywny sposdb wykazania
dostaw odnosi si¢ do wlaczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego
produktéw leczniczych wchodzacych

w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych zgodnie z dyrektywa Rady
89/105/EWG!?. Zwiagzane z tym negocjacje
miedzy przedsigbiorstwami a panstwem
cztonkowskim powinny by¢ prowadzone
w dobrej wierze, a wszystkie strony
powinny przestrzegac terminéw
okreslonych w dyrektywie 89/105/EWG.

1a Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21
grudnia 1988 r. dotyczqca przejrzystosci
srodkow regulujqcych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do
uiytku przez czlowieka oraz wlgczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz.U. L 40 7 11.2.1989, s.

8).

Poprawka

(58a) Transgraniczna opieka zdrowotna
Jjest dla pacjentow wazng drogq dostepu
do produktow leczniczych, ktore

w przeciwnym razie moglyby nie by¢ im
dostepne. Aby utatwié dostep do
produktow leczniczych, w szczegolnosci
w przypadku malych populacji pacjentow,
Jjak dzieci lub pacjenci 7 rzadkimi
chorobami, ktorych dostep do produktow
leczniczych jest czesto utrudniony, lub gdy
podawanie leku wymaga szczegolnych
kompetencji lub infrastruktury, nalezy
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Poprawka 44
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 59

Tekst proponowany przez Komisje

(59) Panstwo czltonkowskie, ktore uwaza,
Ze warunki dostawy nie zostaly spelnione
na jego terytorium, powinno przedstawic¢
uzasadnione oswiadczenie o niezgodnosci
najpoziniej w ramach procedury Stalego
Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dotyczgcej zmiany
zwiqzanej 7 zapewnieniem odpowiedniej
zachety.

Poprawka 45
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 61

Tekst proponowany przez Komisje

(61) W przypadku gdy odpowiedni organ
w Unii wydat licencj¢ przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona prawna danych moze

wspierac pelne wdrozZenie dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE™. W tym wzgledzie nalezy
rozwazy¢ wszystkie alternatywne sposoby
udostepniania pacjentom produktow
leczniczych. Wiasciwe organy panstw
czlonkowskich powinny zatem
wykorzystywaé NCAPR do dzielenia si¢
najlepszymi praktykami w zakresie
wdrazania transgranicznych umow

o dostepie oraz negocjacji.

1« Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

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

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

Poprawka

skresla sie

Poprawka

(61) W przypadku gdy odpowiedni organ
w Unii wydal licencj¢ przymusowa na
warunkach okreslonych w prawie Unii

i zgodnie 7 umowami migdzynarodowymi,
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— jesli nadal obowigzuje — uniemozliwi¢
skuteczne korzystanie z tej licencji
przymusowej, poniewaz utrudnia
dopuszczenie do obrotu generycznych
produktow leczniczych, a tym samym
dostep do produktéw leczniczych
niezbednych do zazegnania kryzysu.

Z tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zosta¢ zawieszona, jeZeli wydano
licencje przymusowg w celu zareagowania
na stan zagroZenia zdrowia publicznego.
Takie zawieszenie ochrony prawne;j
danych powinno by¢ dozwolone wylacznie
w odniesieniu do udzielonej licencji
przymusowej i jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania

1 przedmiotem udzielonej licencji
przymusowe;j.

Poprawka 46
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 62

Tekst proponowany przez Komisjg

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

, ochrona prawna danych moze — jesli
nadal obowigzuje — uniemozliwic¢
skuteczne korzystanie z tej licencji
przymusowej, poniewaz utrudnia
dopuszczenie do obrotu generycznych
produktéw leczniczych, a tym samym
dostep do produktow leczniczych
niezbednych do zazegnania kryzysu.

Z tego powodu ochrona danych i obrotu
powinna zosta¢ zawieszona. Takie
zawieszenie ochrony prawnej danych
powinno by¢ dozwolone wytacznie

w odniesieniu do udzielonej licencji
przymusowej 1 jej beneficjenta.
Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem,
zakresem terytorialnym, czasem trwania
i przedmiotem udzielonej licencji
przymusowej.

Poprawka

(62) Zawieszenie ochrony prawnej
danych powinno zosta¢ przyznane
wylacznie na czas trwania licencji
przymusowe] w panstwach cztonkowskich,
w ktorych przyznano licencje
przymusowq. ,,Zawieszenie” ochrony
danych 1 obrotu zgodnie z warunkami
licencji przymusowej przyznanej przez
odpowiedni urzgd w Unii na warunkach
okreslonych w prawie unijnym i zgodnie
z umowami miedzynarodowymi oznacza,
ze ochrona danych i obrotu nie wywotuje
zadnych skutkéw w odniesieniu do
konkretnego licencjobiorcy licencji
przymusowej w czasie jej obowigzywania.
Po wygasnieciu licencji przymusowej
ochrona danych i obrotu zostaje
wznowiona. Zawieszenie nie powinno
skutkowa¢ przedtuzeniem pierwotnego
czasu trwania tej ochrony.
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Poprawka 47
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 64

Tekst proponowany przez Komisje

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

o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w tym okresie, co przyczyni si¢ do wejscia
na rynek lekow generycznych

i biopodobnych w dniu utraty ochrony na
podstawie patentu lub SPC.

Poprawka

(64) Umozliwi to podjecie wszystkich
niezbednych krokow, aby utatwié
terminowy dostep do generycznych
produktow leczniczych, m.in. prowadzenie
badan w celu wsparcia procesu ustalania
cen 1 refundacji, a takze wytwarzania lub
zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢

o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w tym okresie, co przyspieszy wchodzenie
na rynek produktow leczniczych,

a zwlaszcza wejscie na rynek lekow
generycznych i biopodobnych w dniu
utraty ochrony na podstawie patentu lub
SPC.

Poprawka 48
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65

Tekst proponowany przez Komisje

(65) Wlasciwe organy powinny odmawiaé
walidacji wniosku o dopuszczenie do
obrotu odnoszacego si¢ do danych
referencyjnego produktu leczniczego
wylacznie na podstawie wzgledow
okreslonych w niniejszej dyrektywie.

Ta sama zasada dotyczy kazdej decyzji
dotyczacej wydania, zmiany, zawieszenia,
ograniczenia lub uchylenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe organy
nie mogg opiera¢ swojej decyzji na
zadnych innych wzgledach.

W szczeg6lnosci decyzje te nie moga
opierac si¢ na tym, ze referencyjny produkt
leczniczy jest objety patentem lub SPC.

Poprawka

(65) Terminowy dostep do generycznych
i biopodobnych produktow leczniczych
uznano za priorytet w konkluzjach Rady
w sprawie wzmochnienia rownowagi

w systemach farmaceutycznych w Unii
Europejskiej i jej panstwach
czlonkowskich', w konkluzjach Rady

w sprawie dostepu do lekow i wyrobow
medycznych na rzecg silniejszej i odpornej
UE" oraz w rezolucji Parlamentu
Europejskiego z 2 marca 2017 r.

w sprawie unijnych mozliwosci
zwiekszenia dostepu do lekéw’c. Whasciwe
organy powinny odmawia¢ walidacji
wniosku o dopuszczenie do obrotu
odnoszacego si¢ do danych referencyjnego
produktu leczniczego wytacznie na
podstawie wzgledéw okreslonych

w niniejszej dyrektywie. Ta sama zasada
dotyczy kazdej decyzji dotyczace;j
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Poprawka 49
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 65 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

wydania, zmiany, zawieszenia,
ograniczenia lub uchylenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe organy
nie moga opiera¢ swojej decyzji na
zadnych innych wzgledach.

W szczegblnosci decyzje te nie moga
opierac si¢ na tym, ze referencyjny produkt
leczniczy jest objety patentem lub SPC.
Naleiy zatem wyrazZnie zakazaé tej
praktyki.

1a D7.U. C 269 7 23.7.2016, s. 31.
DU C269177.7.2021, s. 3.

e Dz.U. C263725.7.2018, s. 4.

Poprawka

(65a) Podejscie ,,Jedno zdrowie” pomaga
rozwigzac problem opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, ktora jest
Jjednym 7 najpowazniejszych obecnie
zagrozen dla zdrowia. Szacuje sig, Ze
ponad 35 tys. osob w Unii/na Europejskim
Obszarze Gospodarczym i ponad 1,2 mln
0s0b na calym swiecie umiera kazdego
roku bezposrednio 7 powodu zakazZenia
bakteriami opornymi na antybiotyki'®.
Wymagane sq wysokie poziomy
wspolpracy miedzy roinymi sektorami i na
calym swiecie. Dzigki niniejszej
dyrektywie skoordynowano dzialania

w celu zapobiegania ryzyku
srodowiskowemu i minimalizowania go
w calym tancuchu dostaw, uZywania

i wyrzucania, w celu zwigkszania
swiadomosci pacjentow, konsumentow

i pracownikow stuiby zdrowia oraz aby
propagowac ostroine i odpowiedzialne
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stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

1« Murray C.J.L., Ikuta K.S., Sharara F.
iin. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019:

a systematic analysis” [Globalne
obcigienie opornoscig bakterii na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w 2019 r.:
analiza systematycznal, Lancet, tom 399,
nr 10325, s. 629-655.

Poprawka 50
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 66

Tekst proponowany przez Komisje

(66) Aby sprosta¢ wyzwaniu, jakim jest
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, $rodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy pakowac
w ilosciach odpowiadajacych cyklowi
terapeutycznemu danego produktu, zas
przepisy krajowe dotyczace srodkow
przeciwdrobnoustrojowych wydawanych
na recepte powinny zapewnia¢ wydawanie
ich w ilosciach odpowiadajacych ilo§ciom
wskazanym na receptach.

Poprawka

(66) Aby sprosta¢ wyzwaniu, jakim jest
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, §rodki
przeciwdrobnoustrojowe nalezy pakowac
w ilosciach odpowiadajacych cyklowi
terapeutycznemu danego produktu,

w miare moZliwosci w pojedynczych
dawkach, za$ przepisy krajowe dotyczace
srodkow przeciwdrobnoustrojowych
wydawanych na recept¢ powinny
zapewnia¢ wydawanie ich w iloSciach
odpowiadajacych ilosciom wskazanym na
receptach. Wydawanie doktadnej liczby
wymaganych dawek mogloby zmniejszyé
opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, a takze wplyw
na srodowisko.

Poprawka 51
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 67
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(67) Dostarczanie pracownikom stuzby
zdrowia 1 pacjentom informacji na temat

(67) Dostarczanie pracownikom stuzby
zdrowia 1 pacjentom informacji na temat
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wlasciwego stosowania, przechowywania

1 usuwania srodkow

przeciwdrobnoustrojowych jest wspdlnym

obowigzkiem posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i panstw
cztonkowskich, ktorych zadaniem

powinno by¢ zapewnienie odpowiedniego

systemu gromadzenia w odniesieniu do
wszystkich produktow leczniczych.

Poprawka 52
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 67 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 68

Tekst proponowany przez Komisjg

(68) Chociaz w niniejszej dyrektywie
ogranicza si¢ stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poprzez
objecie niektorych kategorii srodkow
przeciwdrobnoustrojowych statusem
srodkow wydawanych na recepte, ze
wzgledu na rosngcg opornos¢ na srodki

przeciwdrobnoustrojowe w Unii wlasciwe

organy panstw cztonkowskich powinny
rozwazyc¢ dalsze dzialania, na przyklad
rozszerzenie zakresu §rodkow

przeciwdrobnoustrojowych wydawanych

wylacznie na recepte lub obowigzkowe

stosowanie testow diagnostycznych przed

przepisaniem. Wtasciwe organy panstw

wlasciwego stosowania, przechowywania
1 usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest wspdlnym
obowigzkiem posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i panstw
cztonkowskich. Panstwa cztonkowskie
powinny zadbaé o odpowiedni system
gromadzenia 1 usuwania produktow
leczniczych.

Poprawka

(67a) Farmaceuci i inni pracownicy
stuzby zdrowia powinni odgrywad rolg
w zarzqdzaniu srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, w tym
doradzaé w zakresie rozwaznego
stosowania antybiotykow i innych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
a takze ich prawidlowego usuwania.

Poprawka

(68) Chociaz w niniejszej dyrektywie
ogranicza si¢ stosowanie srodkow
przeciwdrobnoustrojowych poprzez
objecie antybiotykow i Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych statusem
srodkow wydawanych na recepte, ze
wzgledu na rosngca oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w Unii wlasciwe
organy panstw cztonkowskich powinny
rozwazyc¢ szereg dalszych dziatan, w tym
rozszerzenie zakresu §rodkow
przeciwdrobnoustrojowych wydawanych
wylacznie na recepte, ograniczenie
stosowania niektorych z nich do szpitali,
obowiqzkowe szkolenia pracownikow
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cztonkowskich powinny rozwazy¢ stuzby zdrowia na temat wplywu

przyjecie takich dalszych srodkow stosowania lekow na srodowisko

w zaleznosci od poziomu opornosci na i zarzqdzania stosowaniem srodkow
srodki przeciwdrobnoustrojowe na ich przeciwdrobnoustrojowych lub
terytorium i potrzeb pacjentow. obowigzkowe stosowanie testow

diagnostycznych przed przepisaniem.
Panstwa czltonkowskie powinny rowniez
zadbaé o wprowadzenie srodkow, ktore
uchroniq wypisywanie recept na
antybiotyki przed wplywem zachet
ekonomicznych skierowanych
bezposrednio lub posrednio do osob
przepisujgcych produkty lecznicze, biorgc
pod uwage ryzyko zwigzane 7 opornosciq
na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
w celu unikniecia ryzyka dla srodowiska,
zgodnie ze strategicznym podejsciem Unii
Europejskiej do substancji
farmaceutycznych w srodowisku. Ponadto
jednoczesne stosowanie kilku czynnych
substancji przeciwdrobnoustrojowych
moze stwarzac szczegolne ryzyko
wystgpienia opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Takie
jednoczesne stosowanie powinno byé

w zwiqzku 7 tym zalecane tylko

w wyjgtkowych przypadkach, w ktorych
stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni.
Wilasciwe organy panstw cztonkowskich
powinny zadbadé o dostepnosé szybkich
testow diagnostycznych w panstwach
czlonkowskich i rozwazy¢ przyjecie
podobnych $rodkéw w zaleznosci od
poziomu opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe na ich terytorium
1 od potrzeb pacjentow.

Poprawka 54
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Motyw 69
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(69) Zanieczyszczenie wod 1 gleb (69) Zanieczyszczenie wod 1 gleb
pozostato$ciami farmaceutycznymi pozostato$ciami farmaceutycznymi
stanowi coraz wigkszy problem dla stanowi coraz wigkszy problem dla
srodowiska, a dowody naukowe srodowiska, a dowody naukowe
potwierdzaja, ze obecnos¢ tych substancji potwierdzaja, ze obecnos¢ tych substancji
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w srodowisku spowodowana ich
wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem
stanowi zagrozenie dla srodowiska

1 zdrowia publicznego. Ocena
prawodawstwa wykazala, ze konieczne jest
wzmocnienie istniejacych srodkow, aby
ograniczy¢ wptyw cyklu zycia produktow
leczniczych na srodowisko i zdrowie
publiczne. Srodki przewidziane w tym
rozporzgdzeniu uzupehiaja gldéwne
przepisy dotyczace ochrony srodowiska,
w szczegolnosci ramowa dyrektywe wodng
(2000/60/WE>), dyrektywe w sprawie
srodowiskowych norm jakos$ci
(2008/105/WE>"), dyrektywe w sprawie
wod podziemnych (2006/118/WE>?),
dyrektywe dotyczaca oczyszczania
$ciekéw komunalnych (91/271/EWG?),
dyrektywe w sprawie wody pitnej
(2020/2184°*%) oraz dyrektywe w sprawie
emisji przemystowych (2010/75/UE>).

30 Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia

23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca
ramy wspolnotowego dzialania

w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327
z22.12.2000, s. 1).

3! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2008/105/WE z dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodowiskowych norm jakosci

w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca
1 w nastepstwie uchylajaca dyrektywy
Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG i 86/280/EWG
oraz zmieniajgca dyrektywe 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L
348 224.12.2008, s. 84).

52 Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie ochrony wod
podziemnych przed zanieczyszczeniem
1 pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372
z27.12.2006, s. 19).

53 Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21

w srodowisku spowodowana ich
wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem
stanowi zagrozenie dla srodowiska

1 zdrowia publicznego. Ocena
prawodawstwa wykazala, ze konieczne jest
wzmocnienie istniejacych srodkow, aby
ograniczy¢ wptyw cyklu zycia produktow
leczniczych na §rodowisko i1 zdrowie
publiczne. Srodki przewidziane w tej
dyrektywie uzupetniaja gldéwne przepisy
dotyczace ochrony srodowiska,

w szczegolnosci ramowa dyrektywe wodng
(2000/60/WE>), dyrektywe w sprawie
srodowiskowych norm jakos$ci
(2008/105/WE?"), dyrektywe w sprawie
wod podziemnych (2006/118/WE?),
dyrektywe dotyczaca oczyszczania
$ciekéw komunalnych (91/271/EWG>),
dyrektywe w sprawie wody pitnej
(2020/2184°*%), dyrektywe w sprawie emisji
przemystowych (2010/75/UE*) oraz
dyrektywe ramowgq w sprawie odpadow
(2008/98/UE>%).

30 Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia

23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca
ramy wspolnotowego dzialania

w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327
z22.12.2000, s. 1).

5! Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2008/105/WE z dnia

16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodowiskowych norm jakos$ci

w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajaca
1 w nastepstwie uchylajaca dyrektywy
Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG i 86/280/EWG
oraz zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (Dz.U. L
348 2 24.12.2008, s. 84).

52 Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie ochrony wod
podziemnych przed zanieczyszczeniem
1 pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372
z27.12.2006, s. 19).

53 Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21
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maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania

sciekow komunalnych (Dz.U. L 135 sciekow komunalnych (Dz.U. L 135

2 30.5.1991, s. 40). 7 30.5.1991, s. 40).

34 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego >4 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2020/2184 z dnia i Rady (UE) 2020/2184 z dnia

16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci wody 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci wody
przeznaczonej do spozycia przez ludzi przeznaczonej do spozycia przez ludzi
(wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 435 (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 435
z23.12.2020, s. 1). z23.12.2020, s. 1).

53 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 53 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady 2010/75/UE z dnia i Rady 2010/75/UE z dnia

24 listopada 2010 r. w sprawie emisji 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane przemystowych (zintegrowane
zapobieganie zanieczyszczeniom i ich zapobieganie zanieczyszczeniom i ich
kontrola) (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L kontrola) (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L
334 717.12.2010, s. 17). 3342 17.12.2010, s. 17).

3% Dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2008/98/WE z dnia 19 listopada
2008 r. w sprawie odpadow oraz,
uchylajgca niektore dyrektywy (Dz.U. L
312722.11.2008, s. 3).

Poprawka 55
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 69 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(69a) Emisje substancji czynnych podczas
produkcji stanowiq zagroZenie dla
srodowiska i zdrowia publicznego.

W zwigzku z tym ryzyko srodowiskowe
naleiy ocenia¢ i uwzgledniaé w calym
cyklu eksploatacji produktow leczniczych,
poczgwszy od produkcji, przez stosowanie,
az po usuwanie.

Poprawka 56
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Motyw 69 b (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(69b) Jednostkowe opakowania
11754/24 jz/JW/mdm
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Poprawka 57
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 69 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

produktow leczniczych, w szczegolnosci
w aptekach szpitalnych, gdzie takie
produkty sq pakowane i dystrybuowane
luzem, moglyby skutkowaé zmniejszeniem
ilosci opakowan, a tym samym przyczyni¢
sie do zmniejszenia sladu srodowiskowego
produktow leczniczych, w tym odpadow.
Moggq rowniez przyczynic sie do
ograniczenia niedoborow lekow

i opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W srodowisku
szpitalnym opakowanie 7 pojedynczq
dawkgq, zawierajqgce wszystkie uiyteczne
informacje, mogloby stanowié
usprawnienie minimalizujgce ryzyko
bledow medycznych, a tym samym
zwiekszac ochrong pacjentow. Panstwa
czlonkowskie powinny promowad
stosowanie wstepnie pocigtych blistrow
podzielonych na pojedyncze dawki

w srodowisku szpitalnym oraz, stopniowo
i w ragie koniecznosci, w wydajgcych je
aptekach.

Poprawka

(69c) Powszechne stosowanie substancji
farmaceutycznych u ludzi

i w weterynaryjnych produktach
leczniczych, w tym srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zwiekszylo ich
stezenie w wielu zasobach
srodowiskowych takich jak gleby, osady

i zbiorniki wodne w ostatnich 20 latach,

a ich przewidywane stgienie w srodowisku
ma wzrosng¢ w nadchodzgcych latach ze
wzgledu na starzenie si¢ spoleczenstwa

i wzrost populacji. Zrzuty produktow
farmaceutycznych do srodowiska mogq
nie tylko szkodzi¢ ekosystemom i dzikiej
faunie i florze, ale rowniez ostabié
skutecznosé samych produktow
farmaceutycznych. Stabilnos¢ chemiczna
i metaboliczna niektorych substancji
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Jarmaceutycznych oznacza, ie nawet 90 %
ich substancji czynnych jest uwalniana do
srodowiska w pierwotnej postaci po
wykorzystaniu.

Poprawka 58
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(70a) W wyjgtkowych przypadkach, gdy
ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
Jjest niekompletna ze wzgledu na
brakujgce dane, co posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu moZe nalezycie
uzasadnic i udowodnié, nadal powinno
byé mozliwe wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu w interesie zdrowia
publicznego, 7 okreslonymi warunkami

i obowigzkami po wydaniu pozwolenia.

W przypadku wydania pozwolenia na
produkt leczniczy, gdy ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest niekompletna
z powodu brakujgcych danych, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien przedloiy¢ kompletng oceng
ryzyka dla srodowiska naturalnego

w uzgodnionym terminie i wywiqzaé si¢

z wszelkich innych obowigzkow po

wydaniu pozwolenia.
Poprawka 59
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 71
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(71) Wnioskodawcy ubiegajacy si¢ (71) Wnioskodawcy ubiegajacy sie¢
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinni wzig¢ pod uwagg procedury oceny powinni wzig¢ pod uwagg procedury oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego ryzyka dla §rodowiska naturalnego
okreslone w innych ramach prawnych UE, okreslone w innych ramach prawnych UE,
ktére moga mie¢ zastosowanie do ktére moga mie¢ zastosowanie do
chemikaliow w zaleznosci od ich chemikalidow w zaleznosci od ich
zastosowania. Oprocz tego rozporzadzenia zastosowania. Oprocz tego rozporzadzenia
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istniejg cztery inne glowne ramy prawne:
(1) chemikalia przemystowe (REACH,
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006);

(i1) produkty biobojcze (rozporzadzenie
(WE) nr 528/2012); (iii) pestycydy
(rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009); oraz
(iv) weterynaryjne produkty lecznicze
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). W ramach
Zielonego Ladu Komisja zaproponowata
podejscie ,,jedna substancja — jedna ocena’
w zakresie chemikaliow’®, aby zwiekszy¢
wydajnos$¢ systemu rejestracji, zmniejszy¢
koszty i zminimalizowa¢ niepotrzebne
badania na zwierzgtach.

2

3¢ Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regionow,
Europejski Zielony Lad, Bruksela (2019),

istniejg cztery inne glowne ramy prawne:
(1) chemikalia przemystowe (REACH,
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006);

(i1) produkty biobojcze (rozporzadzenie
(WE) nr 528/2012); (iii) pestycydy
(rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009); oraz
(iv) weterynaryjne produkty lecznicze
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). W ramach
Zielonego Ladu Komisja zaproponowata
podejscie ,,jedna substancja — jedna ocena”
w zakresie chemikaliow’®, aby zwiekszy¢
wydajnos$¢ systemu rejestracji, zmniejszy¢
koszty i zminimalizowa¢ niepotrzebne
badania na zwierzgtach. Ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego obejmuje ryzyko
zwigzane 7 produkcjq. Zgodnosé

z odpowiednimi przepisami Unii i panstw
czlonkowskich w zakresie ochrony
srodowiska na etapie produkcji nalezy
zasadniczo uznaé za odpowiedni srodek
ograniczajqcy ryzyko wystepujqce podczas
procesu produkcji. Powinno to rowniez
dotyczy¢ produkcji w panstwach trzecich,
w ktorych poziom ochrony srodowiska jest
rownowazny poziomowi ochrony
srodowiska w Unii. Bardziej przyjazne dla
srodowiska produkty farmaceutyczne
przyczynilyby sie do poprawy zdrowia
ludzkiego.

%6 Komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego 1 Komitetu Regionow,
Europejski Zielony Lad, Bruksela (2019),

COM(2019) 640 final. COM(2019) 640 final.
Poprawka 60
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 72
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(72) Emisje 1 zrzuty srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych do §rodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornos$ci na srodki

(72) Emisje 1 zrzuty sSrodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych do srodowiska
z miejsc wytwarzania mogg prowadzi¢ do
opornos$ci na $rodki
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przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji i zrzutow. W zwigzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby objaé
ryzyko selekcji AMR podczas catego cyklu
zycia srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji.

Poprawka 61
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 74 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

przeciwdrobnoustrojowe (,,AMR”), ktora
jest problemem globalnym, niezaleznie od
miejsca emisji i zrzutow. W zwigzku z tym
nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, tak aby objaé
ryzyko selekcji AMR podczas catego cyklu
zycia srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych,
w tym produkcji. W momencie przyjecia
niniejszej dyrektywy, i do celow oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego, brak
naukowo uzgodnionej metody pomiaru
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe innej niz
opornos¢ na antybiotyki. W zwigzku 7 tym
Komisja powinna wydaé, po konsultacji

z Europejskq Agencjg Lekow (EMA),
Europejskim Centrum ds. Zapobiegania

i Kontroli Chorob (ECDC) i Europejskq
Agencjq Srodowiska (EEA), wytyczne
dotyczqce oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego w przypadku selekcji AMR

w odniesieniu do drobnoustrojow innych
niz bakterie.

Poprawka

(74a) Zgodnie 7 Konwencjq 7 Aarhus

o dostepie do informacji, udziale
spoleczenstwa w podejmowaniu decyzji
oraz dostepie do sprawiedliwosci

w sprawach dotyczgcych srodowiska'®
opinia publiczna ma prawo otrzymywac
informacje na temat zagadnien
dotyczqcych srodowiska, w tym na temat
oceny ryzyka produktu farmaceutycznego
dla srodowiska naturalnego.

Ia pr.U. L 124 7 17.5.2005, s. 4.
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Poprawka 62
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 93

Tekst proponowany przez Komisje

(93) Aby zoptymalizowa¢ wykorzystanie
zasobOw zardwno przez wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jak 1 wlasciwe
organy, oraz aby unikng¢ powielania oceny
chemicznych substancji czynnych

w produktach leczniczych, wnioskodawcy
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu powinny mieé¢
mozliwo$¢ polegania na certyfikacie
gldwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub monografii
Farmakopei Europejskiej zamiast
przedktadania odpowiednich danych
wymaganych zgodnie z zatacznikiem II.
Agencja moze przyzna¢ certyfikat
gldwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej, jezeli odpowiednie
dane dotyczace okre$lonej substancji
czynnej nie sg juz objete monografiag
Farmakopei Europejskiej ani innym
certyfikatem gtownego zbioru danych
dotyczacego substancji czynnej. Komisja
powinna by¢ uprawniona do ustanowienia
procedury pojedynczej oceny gldwnego
zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej. W celu dalszej optymalizacji
wykorzystania zasobow Komisja powinna
by¢ uprawniona do zezwolenia na
stosowanie systemu certyfikacji rowniez
w odniesieniu do dodatkowych gtownych
zbiorow danych dotyczacych jakosci,

tj. substancji czynnych innych niz
chemiczne substancje czynne lub innych
substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zatgcznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, prekursorow
produktow radiofarmaceutycznych

1 posrednich substancji czynnych, jezeli
produkt posredni jest sam w sobie
chemiczng substancjg czynng lub jest
stosowany w potaczeniu z substancja

Poprawka

(93) Aby zoptymalizowa¢ wykorzystanie
zasobOw zardwno przez wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jak 1 wlasciwe
organy, oraz aby unikng¢ powielania oceny
chemicznych substancji czynnych

w produktach leczniczych, co dotyczy tez
terapii komorkowej i genowej,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na
certyfikacie gléwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub
monografii Farmakopei Europejskiej
zamiast przedktadania odpowiednich
danych wymaganych zgodnie

z zalacznikiem II. Agencja moze przyznaé
certyfikat gtéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, jezeli
odpowiednie dane dotyczace okreslonej
substancji czynnej nie sg juz objete
monografig Farmakopei Europejskiej ani
innym certyfikatem gtéwnego zbioru
danych dotyczacego substancji czynne;.
Komisja powinna by¢ uprawniona do
ustanowienia procedury pojedynczej oceny
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasobow
Komisja powinna by¢ uprawniona do
zezwolenia na stosowanie systemu
certyfikacji rowniez w odniesieniu do
dodatkowych gtéwnych zbioréw danych,
w tym tych dotyczacych jakosci,

tj. substancji czynnych innych niz
chemiczne substancje czynne lub innych
substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania produktu leczniczego,
wymaganych zgodnie z zalgcznikiem II,
np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantow, surowcow,
wektorow wirusowych i innych
materiatow wyjsciowych, czynnikow
wzrostu, prekursoréw produktéw
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biologiczna

Poprawka 63
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 101

Tekst proponowany przez Komisje

(101) Coraz wigksza rola sieci
elektronicznych w przekazywaniu
informacji dotyczacych reakcji
niepozadanych wywotywanych przez
produkty lecznicze bedace przedmiotem
obrotu w Unii, ma na celu umozliwienie
wlasciwym organom wymiany informacji
w tym samym czasie.

Poprawka 64
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 109

Tekst proponowany przez Komisjg

(109) Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych
etapy wytwarzania lub testowania

produktéw leczniczych musza odbywac sie

w miejscach wytwarzania w poblizu
pacjentdéw, na przyklad w przypadku
produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej o krotkim okresie
trwatosci. W takich przypadkach moze
wystapi¢ potrzeba decentralizacji tych

radiofarmaceutycznych i posrednich
substancji czynnych, jezeli produkt
posredni jest sam w sobie chemiczng
substancjg czynng lub jest stosowany

w potaczeniu z substancja biologiczna,

a takze w odniesieniu do surowcow

i materialow wyjsciowych
wykorzystywanych do wytworzenia terapii
komorkowej i genowej.

Poprawka

(101) Coraz wigksza rola sieci
elektronicznych w przekazywaniu
informacji dotyczacych reakcji
niepozadanych wywotywanych przez
produkty lecznicze bedace przedmiotem
obrotu w Unii, ma na celu umozliwienie
wiasciwym organom wymiany informacji
w tym samym czasie. W zwigzku z tym
panstwa czlonkowskie powinny dqiyé do
bezposredniego informowania tych
zainteresowanych stron, ktore zglaszajq
dzialania niepoigdane, jezeli istnieje
Jjakakolwiek aktualizacja profilu
bezpieczenstwa produktow leczniczych.

Poprawka

(109) Moga wystapi¢ sytuacje, w ktorych
etapy wytwarzania lub testowania
produktéw leczniczych musza odbywac si¢
w miejscach wytwarzania w poblizu
pacjentéw, na przyklad w przypadku
produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej o krotkim okresie
trwatosci. W takich przypadkach moze
wystapi¢ potrzeba decentralizacji tych
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etapow wytwarzania lub testowania i ich
przeprowadzania w wielu miejscach, aby
dotrze¢ do pacjentow w calej Unii.

W przypadku decentralizacji etapow
wytwarzania lub testowania nalezy je
przeprowadza¢ pod nadzorem
wykwalifikowanej osoby

z autoryzowanego centralnego miejsca
wytwarzania. W przypadku
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania
nie powinno si¢ wymaga¢ pozwolenia na
wytwarzanie oddzielnego od tego
przyznanego odpowiedniemu centralnemu
miejscu wytwarzania, lecz takie
zdecentralizowane miejsca wytwarzania
powinny by¢ rejestrowane przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym
si¢ znajduja. W przypadku produktow
leczniczych zawierajacych autologiczne
SoHO, sktadajacych si¢ z nich lub z nich
otrzymywanych zdecentralizowane miejsca
wytwarzania muszg by¢ zarejestrowane
jako podmioty dziatajace w obszarze
SoHO — zgodnie z definicjg zawarta

w [rozporzadzeniu SoHO] i na podstawie
tego rozporzadzenia — w zakresie dzialan
zwigzanych z przegladem dawcow i oceng
ich kwalifikowalnosci, badaniem dawcoéw
1 pobieraniem od nich SoHO lub —

w przypadku produktow wytwarzanych

w celu zastosowania autologicznego —
wylacznie w zakresie pobierania.

Poprawka 65
Whiosek dotyczacy dyrektywy

etapow wytwarzania lub testowania i ich
przeprowadzania w wielu miejscach, aby
dotrze¢ do pacjentow w calej Unii.

W przypadku decentralizacji etapow
wytwarzania lub testowania nalezy je
przeprowadza¢ pod nadzorem
wykwalifikowanej osoby

z autoryzowanego centralnego miejsca
wytwarzania. Ponadto, aby zapewnié¢
niezaklocone funkcjonowanie
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania
na podstawie tych ram z dzialalnoscig
objetg innymi unijnymi ramami
prawnymi, wlasciwe organy panstw
czlonkowskich nadzorujgcych
zdecentralizowane miejsce wytwarzania
powinny koordynowaé dzialania i zadania
nadzorcze 7 odpowiednimi organami
odpowiedzialnymi za nadzor nad
wytwarzaniem lub testowaniem na
podstawie innych unijnych aktow.

W przypadku zdecentralizowanych miejsc
wytwarzania nie powinno si¢ wymagacé
pozwolenia na wytwarzanie oddzielnego
od tego przyznanego odpowiedniemu
centralnemu miejscu wytwarzania, lecz
takie zdecentralizowane miejsca
wytwarzania powinny by¢ rejestrowane
przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym si¢ znajduja.
W przypadku produktéw leczniczych
zawierajacych autologiczne SoHO,
sktadajacych sie z nich lub z nich
otrzymywanych zdecentralizowane miejsca
wytwarzania muszg by¢ zarejestrowane
jako podmioty dziatajace w obszarze
SoHO — zgodnie z definicjg zawarta

w [rozporzadzeniu SoHO] 1 na podstawie
tego rozporzadzenia — w zakresie dzialan
zwigzanych z przegladem dawcow 1 oceng
ich kwalifikowalnos$ci, badaniem dawcow
1 pobieraniem od nich SoHO lub —

w przypadku produktow wytwarzanych
w celu zastosowania autologicznego —
wylacznie w zakresie pobierania.
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Motyw 123 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 124

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

(123a) Farmaceuci i inni pracownicy
stuiby zdrowia odgrywajq waing role

w podstawowej opiece zdrowotnej,

w szczegolnosci podczas sporzgdzania,
wydawania i sprzedazy produktow
leczniczych potrzebnych pacjentom,
udzielania porad na temat wlasciwego
stosowania i mozliwych skutkow
ubocznych oraz wspierania pacjentow
cierpigcych na choroby ostre i przewlekle.
W srodowisku szpitalnym farmaceuci
szpitalni organizujg konsultacje
Jarmaceutyczne i opracowujq
spersonalizowane plany farmaceutyczne
we wspdlpracy z innymi pracownikami
stuzby zdrowia, pacjentami i opiekunami.
Farmaceuci szpitalni i lokalni mogliby
odegrad istotng role w upowszechnianiu
elektronicznych ulotek dolgczanych do
opakowania, jak rowniez; ulatwianiu
grozumienia informacji zawartych

w ulotkach drukowanych.

Poprawka

(124) Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace
prezentacji oznakowan i ulotek
dotaczonych do opakowania. Ulotka
dolgczana do opakowania powinna byé
tatwo czytelna, zrozumiata dla
uzytkownikow, w tym zwlaszcza
docelowych grup pacjentow,

i nieusuwalna. Ulotki dla pacjenta nalezq
do kategorii lektury konsultacyjnej, co
oznacza, ze istotne informacje mozna
wyszukaé bez koniecznosci czytania calej
ulotki. Aby utatwié cgytelnosé

i zrozumiatosé, ulotke opakowania mozna
opracowad 7 zastosowaniem hierarchii
typograficznej i czytelnego kroju pisma.
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Poprawka 67
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 125

Tekst proponowany przez Komisje

(125) Przepisy regulujace informacje dla
uzytkownikéw powinny obejmowac
szeroki zakres ochrony konsumentow, dla
zapewnienia prawidlowego stosowania
produktéw leczniczych na podstawie
petnych i zrozumiatych informacji.

Poprawka 68
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 127

Tekst proponowany przez Komisjg

(127) Wykorzystanie mozliwos$ci

elektronicznych 1 technologicznych innych

niz papierowe ulotki dotaczone do
opakowania moze utatwi¢ dostep do
produktow leczniczych oraz dystrybucje

produktéw leczniczych 1 powinno zawsze

gwarantowac wszystkim pacjentom taka
samg lub lepsza jakos¢ informacji

w porownaniu z drukiem informacyjnym
w formie papierowe;.

Podczas projektowania ulotki naleZy
przede wszystkim zadbad o jej
Junkcjonalnosé i czytelnosé, a nie kryteria
estetyczne.

Poprawka

(125) Kluczowe znaczenie ma dzielenie sig
doktadnymi informacjami ze
spoleczenstwem, w celu promowania
zaufania do nauki i systemu
regulacyjnego, a takze wspierania
kompetencji zdrowotnych pacjentow

i konsumentow. W razie potrzeby
wlasciwe organy powinny takze dzielié sig
aktualnymi informacjami 7 pracownikami
stuzby zdrowia, w tym farmaceutami, oraz
ze spolecznoscig naukowg. Przepisy
regulujace informacje dla uzytkownikoéw
powinny obejmowac¢ szeroki zakres
ochrony konsumentéw, dla zapewnienia
prawidtowego stosowania produktow
leczniczych na podstawie pelnych

1 zrozumiatych informacji.

Poprawka

(127) Wykorzystanie mozliwosci
elektronicznych 1 technologicznych innych
niz papierowe ulotki dotaczone do
opakowania, ktore majg uzupelniajqgcy
charakter wzgledem ulotek papierowych
majgcych zasadnicze znaczenie dla
pacjentow o ograniczonych
kompetencjach cyfrowych w obszarze
zdrowia, moze ulatwi¢ dostep do
produktéw leczniczych oraz dystrybucje
produktow leczniczych i powinno zawsze
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Poprawka 69
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 128

Tekst proponowany przez Komisje

(128) Migdzy panstwami czlonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych i dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow

1 pracownikoéw shuzby zdrowia mogg sie
r6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
drogg elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby Zaden pacjent nie zostat
pominiety, biorgc pod uwage potrzeby
r6éznych kategorii wiekowych i rézne
poziomy umiejetnosci cyfrowych

w spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byt tatwo dostgpny dla
wszystkich pacjentow. Panstwa
czltonkowskie powinny stopniowo
dopuszczaé moiliwosé wprowadzenia
elektronicznego druku informacyjnego,
przy jednoczesnym zapewnieniu peinej
zgodnosci z przepisami dotyczacymi
ochrony danych osobowych, i przestrzegaé
norm zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE.

gwarantowac wszystkim pacjentom taka
samg lub lepszg jakos¢ informacji

w porownaniu z drukiem informacyjnym
w formie papierowej. Konieczne w tym
wzgledzie jest zapewnienie ochrony
danych osobowych zgodnie

z rozporzqdzeniem (UE) 2016/679 oraz
zakazanie identyfikacji, profilowania lub
sledzenia poszczegolnych osob.

Poprawka

(128) Miedzy panstwami cztonkowskimi
wystepuja réznice pod wzgledem poziomu
umiejetnosci cyfrowych i dostepu do
internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow

1 pracownikéw shuzby zdrowia mogg sie
r6zni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie
przyjmowac¢ srodki umozliwiajace
przekazywanie druku informacyjnego
drogg elektroniczng przy jednoczesnym
zapewnieniu, aby zaden pacjent nie zostat
pominiety, biorgc pod uwage potrzeby
r6éznych kategorii wiekowych i rézne
poziomy umiejetnosci cyfrowych

w spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byl tatwo dostepny dla
wszystkich pacjentow. Ulotke dolgczong
do opakowania naleiy udostepnié

w formie elektronicznej i dolgczyd jg

w formie papierowej, z wyjgtkiem sytuacyji,
gdy panstwo czltonkowskie, po konsultacji,
postanowi udostepnic¢ wylgcznie
elektroniczny druk informacyjny.
Elektroniczny druk informacyjny
powinien by¢ udostepniany pod
warunkiem zapewnienia pelnej zgodnosci
z przepisami dotyczacymi ochrony danych
osobowych, 1 przestrzega¢ norm
zharmonizowanych opracowanych na
szczeblu UE. Latwy dostep do informacji
w formacie cyfrowym nalezy zapewnié
wszystkim pacjentom. Na podstawie
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Poprawka 70
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 129

Tekst proponowany przez Komisjg

(129) W przypadku gdy panstwa
cztonkowskie zdecydujg, e ulotka
dotaczona do opakowania powinna byé
zasadniczo udostepniana wyltacznie

w formie elektronicznej, powinny one
réwniez zapewni¢ udostepnienie pacjentom
na zadanie papierowej wersji ulotki bez
ponoszenia przez nich dodatkowych
kosztéw. Powinny one rdwniez zapewnic,
aby informacje w formacie cyfrowym byty
tatwo dostepne dla wszystkich pacjentow,
na przyktad umieszczajac na opakowaniu
zewngtrznym produktu kod kreskowy do
odczytu cyfrowego, ktory kierowatby
pacjenta do elektronicznej wersji ulotki
dotaczonej do opakowania.

Poprawka 71
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 130

Tekst proponowany przez Komisje

(130) Stosowanie opakowan
wielojezycznych moze stanowi¢ narzedzie
zapewniajace dostep do produktow
leczniczych, w szczegdlnosci na matych

wnioskow ze szpitalnych programow
pilotazowych stwierdzono, Ze obowigzek
drukowania ulotki papierowej powinien
zostac zniesiony w przypadku produktow
leczniczych nieprzeznaczonych do
samodzielnego przyjmowania przez
pacjentow.

Poprawka

(129) Panstwa czlonkowskie udostepniajq
ulotke dolgczong do opakowania w formie
elektronicznej i papierowej, 7 wyjgtkiem
sytuacji, gdy panstwo cztonkowskie
postanowi udostepnic¢ wylgcznie
elektroniczny druk informacyjny. JeZeli
ulotka dotaczona do opakowania jest
udostepniana wytacznie w formie
elektronicznej, panstwa czlonkowskie
powinny rowniez zapewnic udostgpnienie
pacjentom na zadanie papierowej wersji
ulotki bez ponoszenia przez nich
dodatkowych kosztow. Powinny one
rowniez zapewnic, aby informacje

w formacie cyfrowym byly tatwo dostgpne
dla wszystkich pacjentow, na przyktad
umieszczajac na opakowaniu zewnetrznym
produktu kod kreskowy do odczytu
cyfrowego, ktory kierowatby pacjenta do
elektronicznej wersji ulotki dotgczonej do
opakowania.

Poprawka

(130) Stosowanie opakowan
wielojezycznych moze stanowi¢ narzedzie
zapewniajace dostep do produktéw
leczniczych, w szczegolnosci na matych
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rynkach 1 w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego. W przypadku
wykorzystywania opakowan
wielojezycznych panstwa cztonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie na
oznakowaniu i w ulotce dotgczonej do

opakowania jezyka urzedowego Unii, ktory
jest powszechnie zrozumialy w panstwach

cztonkowskich, w ktérych wprowadza si¢
do obrotu opakowania wielojezyczne.

Poprawka 72
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 131

Tekst proponowany przez Komisje

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i1 rozwoju produktéw
leczniczych, skadanie sprawozdan

dotyczacych wktadu publicznego na rzecz

rozwoju danego produktu leczniczego

powinno by¢ wymagane w odniesieniu do

wszystkich lekow. Biorac jednak pod
uwage praktyczng trudno$¢ w okresleniu
sposobu, w jaki posrednie instrumenty
finansowania publicznego, takie jak
korzysci podatkowe, wsparfy konkretny
produkt, obowiazek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wytacznie
bezposredniego publicznego wsparcia

rynkach 1 w stanach zagrozenia zdrowia
publicznego. W przypadku
wykorzystywania opakowan
wielojezycznych panstwa cztonkowskie
moga zezwoli¢ na stosowanie na
oznakowaniu 1 w ulotce dotgczonej do
opakowania jezyka urzedowego Unii, ktory
jest powszechnie zrozumialy w panstwach
cztonkowskich, w ktoérych wprowadza si¢
do obrotu opakowania wielojezyczne.
Podczas gdy elektroniczne informacje

o produkcie leczniczym mogq utatwié
redystrybucje opakowan migdzy
panstwami cztonkowskimi, wymogi
Jjezykowe na etykietach pozostang
wyzwaniem. Wprowadzenie odstepstwa od
wymogu stosowania jezyka urzedowego

i wprowadzenie obowigzku stosowania
migdzynarodowej niezastrzeionej nazwy
produktow leczniczych nieprzeznaczonych
do samodzielnego priyjmowania przez
pacjentow, oprocz przekazywania
elektronicznego druku informacyjnego,
mogloby zwigkszy¢ dostgpnosé produktow
leczniczych i utatwié redystrybucje miedzy
panstwami czlonkowskimi.

Poprawka

(131) Aby zapewni¢ wysoki poziom
przejrzystosci wsparcia publicznego na
rzecz badan i1 rozwoju produktéw
leczniczych, skladanie sprawozdan
dotyczacych wktadu publicznego na rzecz
rozwoju danego produktu leczniczego
powinno by¢ wymagane w odniesieniu do
wszystkich lekéw. Biorac jednak pod
uwagg praktyczng trudnos¢ w identyfikacji
w krajach trzecich sposobow
wykorzystania posrednich instrumentow
finansowania publicznego, jak korzysci
podatkowe, aby wesprzeé konkretny
produkt, obowigzek informowania

0 wsparciu finansowym z jednostek
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finansowego, takiego jak dotacje
bezposrednie lub zamowienia. W zwigzku
z tym przepisy niniejszej dyrektywy
zapewniaja przejrzystos¢ — bez uszczerbku
dla przepisow dotyczacych ochrony
danych poufnych i danych osobowych —
w odniesieniu do wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od dowolnego organu
publicznego lub podmiotu publicznego do
celéw prowadzenia jakichkolwiek dziatan
w zakresie badan i rozwoju produktow
leczniczych.

znajdujgcych si¢ poza Unig powinien
dotyczy¢ wylacznie bezposredniego
publicznego wsparcia finansowego,
takiego jak dotacje bezposrednie lub
zaméwienia. W zwigzku z tym przepisy
niniejszej dyrektywy zapewniaja
przejrzystos¢ — bez uszczerbku dla
przepisoOw dotyczacych ochrony danych
poufnych i danych osobowych —

w odniesieniu do wsparcia finansowego
otrzymanego od dowolnego organu
publicznego lub podmiotu publicznego
albo funduszu lub organizacji
charytatywnej lub nienastawionej na z7ysk
do celow prowadzenia jakichkolwiek
dzialan w zakresie badan i rozwoju
produktow leczniczych.

Poprawka 73
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 135 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(135a) Jasne, bezstronne i niezaleine
informacje przekazywane ogotowi
spoleczenstwa przez pracownikow stuiby
zdrowia na temat produktu leczniczego

i jego prawidlowego stosowania mogq
odegrac wazng rolg w informowaniu
obywateli i zwalczaniu informacji
wprowadzajqgcych w blgd, w szczegolnosci
w sytuacjach zagroZenia zdrowia, takich
jak pandemia COVID-19. Panstwa
czlonkowskie powinny dopilnowad, aby
zdolnosé pracownikow stuiby zdrowia do
dzielenia si¢ jasnymi, bezstronnymi

i niezaleznymi informacjami, zaréowno
podczas bezposredniej rozmowy

g pacjentem, jak i w ramach szerszej
komunikacji, nie byla ograniczana.

Poprawka 74
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 136
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Tekst proponowany przez Komisje

(136) Reklamowanie produktow
leczniczych powinno mie¢ na celu
rozpowszechnianie obiektywnych

1 bezstronnych informacji o tych
produktach. W tym celu wyraznie zabrania
si¢ eksponowania w negatywny sposob
innego produktu leczniczego lub
sugerowania, ze reklamowany produkt
leczniczy moze by¢ bezpieczniejszy lub
skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy.
Poréwnywanie produktow leczniczych
powinno by¢ dozwolone wylgcznie
wowczas, gdy takie informacje znajduja si¢
w charakterystyce reklamowanego
produktu leczniczego. Zakaz ten obejmuje
wszelkie produkty lecznicze, w tym
biopodobne, a zatem wprowadzajace

w btad bytoby twierdzenie w reklamie, ze
biopodobny produkt leczniczy nie bedzie
zamienny z oryginalnym biologicznym
produktem leczniczym lub innym
biopodobnym produktem leczniczym
podobnym do tego samego oryginalnego
biologicznego produktu leczniczego.

W dodatkowych rygorystycznych
przepisach dotyczacych negatywnej

1 porownawczej reklamy konkurencyjnych
produktéw leczniczych zabrania¢ si¢
bedzie twierdzen reklamowych, ktore
moga wprowadza¢ w btad osoby
uprawnione do ich przepisywania,
podawania lub dostarczania.

Poprawka 75
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 138 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(136) Reklamowanie produktéw
leczniczych powinno mie¢ na celu
rozpowszechnianie obiektywnych

1 bezstronnych informacji o tych
produktach. W tym celu wyraznie zabrania
si¢ eksponowania w negatywny sposob
innego produktu leczniczego lub
sugerowania, ze reklamowany produkt
leczniczy moze by¢ bezpieczniejszy lub
skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy.
Porownywanie produktow leczniczych
powinno by¢ dozwolone wylgcznie
wowczas, gdy takie informacje dotyczgce
odpowiednich wskazan i populacji
pacjentow znajduja si¢ w charakterystyce
reklamowanego produktu leczniczego.
Zakaz ten obejmuje wszelkie produkty
lecznicze, w tym biopodobne, a zatem
wprowadzajace w blad byloby twierdzenie
w reklamie, ze biopodobny produkt
leczniczy nie bedzie zamienny

z oryginalnym biologicznym produktem
leczniczym lub innym biopodobnym
produktem leczniczym podobnym do tego
samego oryginalnego biologicznego
produktu leczniczego. W dodatkowych
rygorystycznych przepisach dotyczacych
negatywnej 1 pordwnawczej reklamy
konkurencyjnych produktéw leczniczych
zabrania¢ si¢ bedzie twierdzen
reklamowych, ktore mogg wprowadzac

w blad osoby uprawnione do ich
przepisywania, podawania lub
dostarczania.

Poprawka

(138a) Ze wzgledu na globalny zasieg
mediow spolecznosciowych pacjenci

i konsumenci sq coraz bardziej narazeni
na praktyki promocyjne polegajgce na
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wykorzystywaniu celebrytow w reklamie
produktow leczniczych. Komisja powinna
oceni¢ zasieg i wplyw reklam i promocji
farmaceutycznych w internecie, a takze
Pprayjacé szezegolowe przepisy, ktore
uregulujq takie reklamy i praktyki
promocyjne.

Poprawka 76
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 139 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(139a) Nawet minimalne zachety
mogq prowadzi¢ do stronniczych decyzji
lekarzy wypisujgcych recepty. W zwiqzku
z tym, aby uniknqg¢ konfliktu interesow,
panstwa czlonkowskie powinny prowadzié
przejrzysty rejestr transferu wartosci
dotyczqgcy dzialalnosci reklamowej
skierowanej do 0sob uprawnionych do
przepisywania produktow leczniczych.
Komisja powinna utworzyé portal
internetowy zawierajgcy wykaz wszystkich
krajowych rejestrow transferu wartosci do
0s0b uprawnionych do przepisywania
produktow leczniczych.

Poprawka 77
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 145

Tekst proponowany przez Komisjg

(145) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszego
rozporzqdzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20116¢

66 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011

Poprawka

(145) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszej
dyrektywy nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te
powinny by¢ wykonywane zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011°,

6 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011

11754/24
ZALACZNIK

GIP.INST

jz/JW/mdm

56

PL



z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).

Poprawka 78
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Motyw 149

Tekst proponowany przez Komisje

(149) W celu uzupetnienia lub zmiany
okreslonych, innych niz istotne, elementow
niniejszej dyrektywy nalezy przekazad
Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 TFUE

w odniesieniu do okreslenia procedury
rozpatrywania wnioskow o wydanie
certyfikatu gtownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, publikacji
takich certyfikatéw, procedury
wprowadzania zmian w gtownym zbiorze
danych dotyczacych substancji czynnej

1 odno$nym certyfikacie, dostgpu do
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej 1 sprawozdania z jego
oceny; wskazywania dodatkowych
gléwnych zbioréw danych dotyczgcych
Jjakosci w celu dostarczenia informacji

o elemencie produktu leczniczego,
procedury rozpatrywania wnioskéw

o wydanie certyfikatu gtdbwnego zbioru
danych dotyczacych jakosci, publikacji
takich certyfikatow, procedury
wprowadzania zmian w gtéwnym zbiorze
danych dotyczqcych jakosci i odnosnym
certyfikacie, dostepu do gléwnego zbioru
danych dotyczqcych jakosci

1 sprawozdania z jego oceny; ustalania
przypadkow, w ktorych mozna wymagac
porejestracyjnych badan skutecznosci.
okreslania kategorii produktéw
leczniczych, w przypadku ktérych mozna
wydawac¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z zastrzezeniem spelnienia
szczegblnych obowigzkow oraz okreslania

Poprawka

(149) W celu uzupetnienia lub zmiany
okreslonych, innych niz istotne, elementow
niniejszej dyrektywy nalezy przekazad
Komisji uprawnienia do przyjmowania
aktow zgodnie z art. 290 TFUE

w odniesieniu do okreslenia procedury
rozpatrywania wnioskow o wydanie
certyfikatu glownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, publikacji
takich certyfikatéw, procedury
wprowadzania zmian w gtéwnym zbiorze
danych dotyczacych substancji czynnej

1 odno$nym certyfikacie, dostgpu do
glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej 1 sprawozdania z jego
oceny; wskazywania dodatkowych
glownych zbiorow danych w celu
dostarczenia informacji o elemencie
produktu leczniczego, procedury
rozpatrywania wnioskow o wydanie
certyfikatu gldéwnego zbioru danych
dotyczacych jakosci lub certyfikatu
glownego zbioru danych dotyczqgcych
technologii platformy, publikacji takich
certyfikatow, procedury wprowadzania
zmian w gldwnym zbiorze danych

1 odno$nym certyfikacie, dostgpu do
glownego zbioru danych i sprawozdania
Z jego oceny; ustalania przypadkow,

w ktorych mozna wymagac
porejestracyjnych badan skutecznosci.
okreslania kategorii produktéw
leczniczych, w przypadku ktérych mozna
wydawac pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu z zastrzezeniem spelnienia
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procedury i wymogow dotyczacych
wydawania 1 przedtuzania waznosci tego
pozwolenia; okreslania odstepstw od zmian
warunkow pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz kategorii, w ktorych powinny
by¢ sklasyfikowane zmiany i1 ustanawiania
procedur rozpatrywania wnioskow o taka
zmiang, a takze okreslania warunkow

i procedur dotyczacych wspotpracy

z panstwami trzecimi i organizacjami
mie¢dzynarodowymi w zakresie
rozpatrywania wnioskow o takie zmiany.
Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa®’. W szczegolnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu

i Radzie udziat na rownych zasadach

w przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie braé
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

"Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1.

Poprawka 79
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu.

szczegolnych obowigzkow oraz okreslania
procedury 1 wymogoéw dotyczacych
wydawania i przedtuzania waznosci tego
pozwolenia; okreslania odstgpstw od zmian
warunkow pozwolen na dopuszczenie do
obrotu oraz kategorii, w ktérych powinny
by¢ sklasyfikowane zmiany i ustanawiania
procedur rozpatrywania wnioskoéw o takg
zmiang, a takze okreslania warunkow

1 procedur dotyczacych wspotpracy

z panstwami trzecimi i organizacjami
miedzynarodowymi w zakresie
rozpatrywania wnioskow o takie zmiany.
Szczegblnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te
prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
migdzyinstytucjonalnym z dnia 13
kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa®’. W szczegodlnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu

1 Radzie udziat na rownych zasadach

w przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

"Dz.U. L 123 2 12.5.2016, s. 1.

Poprawka

2. Niniejsza dyrektywa ma
zastosowanie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w panstwach
czlonkowskich.
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Poprawka 80
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 4 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 81
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep S — litera b

Tekst proponowany przez Komisjg

b)  produktow leczniczych
przygotowanych w aptece na podstawie
farmakopei 1 przeznaczonych do
bezposredniego wydania pacjentom
obstugiwanym przez dang apteke (,,leki
apteczne”);

Poprawka 82
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep S — litera ¢ a (nowa)

Poprawka

Jezeli, biorgc pod uwage wszystkie jego
cechy, pojawiajq si¢ pytania dotyczqce
statusu regulacyjnego substancji lub
produktu, wlasciwy organ lub,

w przypadku pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowanej
— Agencja — konsultuje si¢ 7 innymi
wlasciwymi organami doradczymi

i regulacyjnymi, aby podjg¢ decyzje

w sprawie statusu regulacyjnego danej
substancji lub produktu. W kaZdej decyzji
w takiej sprawie wilasciwy organ lub
Agencja podajq do wiadomosci publicznej
opinie innych organow lub podmiotow,

z ktorymi przeprowadzono konsultacje.

Poprawka

b)  produktéw leczniczych
przygotowanych w aptece na podstawie
farmakopei 1 przeznaczonych do
bezposredniego wydania pacjentom
obstugiwanym przez dang apteke¢ lub innej
aptece, ktora zamierza dostarczyc produkt
leczniczy bezposrednio pacjentowi (,,leki
apteczne”);

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
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ca) produktow leczniczych
przygotowanych 7 wyprzedzeniem,

w naleZycie uzasadnionych przypadkach,
przez oddzial farmaceutyczny szpitala
(,leki szpitalne”), dostarczanych na
podstawie recepty jednemu lub kilku
pacjentom przez oddzial farmaceutyczny
szpitala.

Poprawka 83
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

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

w tym szpitalu na kolejne siedem dni.

Poprawka

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

w tym szpitalu na kolejne siedem dni, lub
kiedy jest to naleiycie uzasadnione na
podstawie stabilnosci produktu
leczniczego w innym terminie.

Poprawka 84
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
niezbg¢dne $rodki na rzecz rozwoju
wytwarzania 1 stosowania produktow
leczniczych otrzymywanych z substancji
pochodzenia ludzkiego uzyskanych

w drodze dobrowolnego nieodplatnego ich
oddawania.

Poprawka 85

Poprawka

7.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
niezbg¢dne $rodki na rzecz rozwoju
wytwarzania 1 stosowania produktow
leczniczych otrzymywanych z substancji
pochodzenia ludzkiego uzyskanych

w drodze dobrowolnego nieodplatnego ich
oddawania, zgodnie 7 rozporzqdzeniem
(UE) 2024/ ... [rozporzgdzenie SoHO).
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 1 — ustep 10 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 86
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 1

ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma
zastosowanie do produktoéw leczniczych

terapii zaawansowanej przygotowywanych

w sposob niesystematyczny, zgodnie

z wymogami okreslonymi w ust. 3,

1 stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowg lekarza,
w celu realizacji indywidualnej recepty
lekarskiej na produkt wykonany na
zamoOwienie dla konkretnego pacjenta
(,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane

w ramach zwolnienia dotyczacego
szpitali”).

Poprawka 87
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Whiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedktada si¢
wlasciwemu organowi panstwa

Poprawka

skresla sie

Poprawka

1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 1

ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma
zastosowanie do produktoéw leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych
w sposob niesystematyczny, zgodnie

z wymogami okreslonymi w ust. 3,

1 stosowanych w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wylaczng
odpowiedzialno$¢ zawodowg lekarza

i, w stosownych przypadkach, farmaceuty
szpitalnego. Aby spelnié¢ kryteria
niesystematycznosci przygotowywania,
zwolnienie to stosuje si¢ wylgcznie w celu
realizacji indywidualnej recepty lekarskiej
na produkt wykonany na zamowienie

w odpowiedzi na specjalng potrzebe
konkretnego pacjenta (,,produkty lecznicze
terapii zaawansowanej przygotowywane
w ramach zwolnienia dotyczacego
szpitali”).

Poprawka

Whiosek o zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali przedktada si¢
wlasciwemu organowi panstwa
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cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital. Wniosek ten musi zawieraé
dowody dotyczqce jakosci, bezpieczenstwa
i oczekiwanej skutecznosci produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
przygotowanych w ramach zwolnienia

cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
szpital.

dotyczqcego szpitali.
Poprawka 88
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
3.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja, 3.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja,

aby produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane

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

69 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.

aby produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane

w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali
spetlniaty wymogi dobrych praktyk
przygotowywania preparatow aptecznych,
ktore sq dostosowane do procesow
szpitalnych, a jednoczesnie wcig?
rownowazne dobrym praktykom
wytwarzania i monitorowania

w odniesieniu do produktow leczniczych
terapii zaawansowanej, o ktorych mowa,
odpowiednio, w art. 5 1 15 rozporzadzenia
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady®, oraz spehialy
wymogi dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
roéwnorzedne wymogom okreslonym na
szczeblu Unii zgodnie ze [zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004].
Obejmuje to inspekcje na miejscu, a takze
plany monitorowania i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz
ocene danych przedklinicznych

i klinicznych wygenerowanych przez
wnioskodawce.

69 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

1 zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.
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L 324z 10.12.2007, s. 1). L 324z10.12.2007, s. 1).

Poprawka 89
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali byty gromadzone

1 zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego
dokonuje przegladu tych danych

1 sprawdza zgodno$¢ produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami,

o ktérych mowa w ust. 3.

Poprawka

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg,
aby dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali, a takie wszelkie
istotne dane 7 dalszej obserwacji pacjenta
prowadzonej przez wystarczajgco dlugi
okres po podaniu produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, byty gromadzone
1 zglaszane przez posiadacza zatwierdzenia
zwolnienia dotyczacego szpitali
wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego co najmniej raz w roku.
Dane te muszq by¢ gromadzone

i przekazywane w uporzgdkowany

i znormalizowany sposob umoZliwiajqcy
rzetelne, wiarygodne i porownywalne
wyniki i wnioski. Wla$ciwy organ panstwa
cztonkowskiego dokonuje przegladu tych
danych i1 sprawdza zgodno$¢ produktéw
leczniczych terapii zaawansowane;j
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami,

o ktorych mowa w ust. 3. Wiasciwe organy
zapewniajq doradztwo naukowe

i regulacyjne dla instytucji
nienastawionych na zysk i instytucji
akademickich w celu zagwarantowania
odpowiednich mechanizmow

sprawozdawczosci.
Poprawka 90
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 6
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
11754/24 jz/JW/mdm
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6.  Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspoOtpracy

z wla$ciwymi organami panstw
cztonkowskich 1 Komisjg ustanawia

1 prowadzi repozytorium tych danych.

Poprawka 91
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

a)  szczegolowych informacji
dotyczgcych wniosku o zatwierdzenie

zwolnienia dotyczgcego szpitali, o ktorym

mowa w ust. 1 akapit drugi, w tym
dowodow dotyczgcych jakosci,

bezpieczenstwa i skutecznosci produktow

leczniczych terapii zaawansowanej

przygotowywanych w ramach zwolnienia

dotyczqcego szpitali do celow

zatwierdzenia tego zwolnienia oraz jego

poziniejszych zmian;

Poprawka 92
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego przekazuje co roku
Agencji dane dotyczace stosowania,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
przygotowywanego w ramach
zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego
szpitali. Agencja we wspOtpracy

z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich 1 Komisjg ustanawia

1 prowadzi — poprzez regularne
aktualizacje — repozytorium tych danych
oraz informacji na temat zatwierdzen
zwolnien dotyczqcych szpitali, ich
zawieszenia lub cofnigcia, ktore sq
regularnie aktualizowane. Repozytorium
jest publicznie dostepne, 7 wyjgtkiem
danych osobowych i poufnych informacji
handlowych.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

ca) trybu wydawania wytycznych dla
podmiotow akademickich i innych
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Poprawka 93
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d)  trybu przygotowywania i stosowania
w sposob niesystematyczny produktow
leczniczych terapii zaawansowanej

w ramach zwolnienia dotyczqcego szpitali.

Poprawka 94
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 7 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

podmiotow nienastawionych na zysk za
posrednictwem wymogow klauzuli
wylqczenia dotyczgcego szpitali.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

Do ... [24 miesigce od wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy| Komisja przyjmuje
akty delegowane zgodnie 7 art. 215 w celu
uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez
okreslenie:

a)  szczegolowych informacji
dotyczgcych wniosku o zatwierdzenie
zwolnienia dotyczgcego szpitali, o ktorym
mowa w ust. 1 akapit drugi, w tym
dowodow dotyczqcych jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali do celow
zatwierdzenia tego 7wolnienia oraz jego
pozniejszych zmian;

b)  trybu zharmonizowanego wdrazania
przygotowywania i stosowania w Sposob
niesystematyczny produktow leczniczych
terapii zaawansowanej w ramach
zwolnienia dotyczgcego szpitali.
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Poprawka 95
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
i danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z doswiadczen zdobytych

w zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawic¢ trzy lata
po dniu [Urzad Publikacji: prosze wstawié¢
date = 18 miesiecy od daty wejsScia w zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastepnie co
piec lat.

Poprawka

8. Na podstawie informacji
przekazanych przez panstwa cztonkowskie
i danych, o ktorych mowa w ust. 4,
Agencja przedstawia Komisji
sprawozdanie z doswiadczen zdobytych

w zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien
dotyczacych szpitali. Sprawozdanie to
podaje si¢ do wiadomosci publicznej.
Pierwsze sprawozdanie nalezy przedstawic¢
trzy lata po dniu [Urzad Publikacji: prosze
wstawi¢ date = 18 miesiecy od daty
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy] r.,

a nastepnie co piec lat.

Poprawka 96
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 2 — ustep 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

8a. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
panstwa czlonkowskie mogq zezwoli¢ na
transgraniczng wymiang produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczgcego szpitali w przypadkach
uzasadnionych medycznie oraz w sytuacji
braku innych rozwigzan dla danego
pacjenta. W przyjmujgcym panstwie
czlonkowskim wyznacza si¢ drugiego
lekarza i farmaceute szpitalnego, na
ktorych spoczywa wylgczna
odpowiedzialnos¢ zawodowa za
wykorzystywanie i gromadzenie danych
kontrolnych w odniesieniu do danego
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej. Informacje na temat
wymiany transgranicznej przekazuje sie
wlasciwym organom obu panstw
czlonkowskich, a wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego pochodzenia produktu
leczniczego terapii zaawansowanej
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udostepnia te informacje w publicznym
repozytorium, o ktorym mowa w ust. 6.

Poprawka 97
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 3 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwo czlonkowskie moze, w celu
zaspokojenia szczegolnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszej
dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na zlozone w dobrej wierze, niewywotane
zamoOwienie, przygotowane zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na
bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢
tego pracownika. W takim przypadku
panstwa czlonkowskie zachecaja jednak
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
do zgtaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania takich
produktéw wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 97.

Poprawka

Panstwo cztonkowskie moze, w celu
zaspokojenia szczegolnych potrzeb,
wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszej
dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na zlozone w dobrej wierze, niewywotane
zamoOwienie, przygotowane zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika
stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na
bezposrednig osobistg odpowiedzialnosé¢
tego pracownika lub przygotowane
zgodnie ze specyfikacjami wlasciwego
organu. W takim przypadku panstwa
cztonkowskie zachecaja jednak
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
do zglaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania takich
produktow wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 97

i ustanawiajq kanaly umoZliwiajgce takie
zglaszanie.

Poprawka 98
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 11

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

11) ,,niekliniczny/niekliniczne” odnosi 11) ,,niekliniczny/niekliniczne” odnosi
si¢ do badania lub testu przeprowadzonego si¢ do badania lub testu przeprowadzonego
in vitro, in silico lub in chemico lub testu in vitro, ex vivo, in silico lub in chemico

in vivo nieprzeprowadzonego na ludziach, lub testu in vivo nieprzeprowadzonego na
ktére sa zwigzane z badaniem ludziach, ktére sg zwigzane z badaniem
bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu bezpieczenstwa i1 skutecznosci produktu
leczniczego. Test taki moze obejmowac leczniczego. Test taki moze obejmowaé
proste 1 ztozone testy prowadzone na proste 1 ztozone testy prowadzone na
komorkach ludzkich, systemy komorkach ludzkich, systemy
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mikrofizjologiczne, w tym ,,narzad na
chipie”’, modelowanie komputerowe, inne
biologiczne metody badania bez udzialu
ludzi lub na ludziach i badania na
zwierzetach;

Poprawka 99
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 22

Tekst proponowany przez Komisjg

22) ,$rodek przeciwdrobnoustrojowy”
oznacza kazdy produkt leczniczy

o0 bezposrednim dziataniu na
mikroorganizmy stosowany w leczeniu lub
profilaktyce infekcji lub chorob zakaznych,
w tym antybiotyki, leki przeciwwirusowe

1 leki przeciwgrzybicze;

Poprawka 100
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 26

Tekst proponowany przez Komisje

26) ,,polaczenie produktu leczniczego

z produktem innym niz wyrdb medyczny”
oznacza potaczenie produktu leczniczego
1 produktu innego niz wyréb medyczny (w
rozumieniu rozporzadzenia (UE)
2017/745), w przypadku gdy oba te
produkty sa przeznaczone do stosowania
w danym potaczeniu zgodnie

z charakterystyka produktu leczniczego;

mikrofizjologiczne, w tym ,,narzad na
chipie”, modelowanie komputerowe i inne
metody in silico, inne biologiczne metody
badania bez udzialu ludzi lub na ludziach,
w tym modele jaja wodnego, jak rowniez
badania na bezkregowcach i innych
zwierzetach;

Poprawka

22) ,$rodek przeciwdrobnoustrojowy”
oznacza kazdy produkt leczniczy

0 bezposrednim dziataniu na
mikroorganizmy stosowany w leczeniu lub
profilaktyce infekcji lub chorob zakaznych,
w tym antybiotyki, leki przeciwwirusowe,
leki przeciwgrzybicze 1 leki
przeciwpierwotniakowe;

Poprawka

26) ,,polaczenie produktu leczniczego

z produktem innym niz wyrdb medyczny”
oznacza potaczenie produktu leczniczego
1 produktu innego niz wyrdéb medyczny (w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745
i rozporzgdzenia (UE) 2017/746
Parlamentu Europejskiego i Rady'),

w przypadku gdy oba te produkty sa
przeznaczone do stosowania w danym
potaczeniu zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego;

Ia Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
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wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L
11775.5.2017, s. 176).

Poprawka 101
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 29

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
29) ,,produkt leczniczy terapii genowej” 29) ,,produkt leczniczy terapii genowej”
oznacza produkt leczniczy, z wyjgtkiem oznacza produkt leczniczy typu 1 lub 2;

szezepionek przeciwko chorobom
zakaZnym, ktory zawiera lub ma w swoim
sktadzie:

a)  substancje lub polgczenie substancji
przeznaczone do edycji genomu
gospodarza w sposob oparty na
sekwencjach lub zawierajgce komdorki
podlegajqgce takiej modyfikacji lub
skladajqce si¢ 7 takich komdrek; lub

b)  rekombinowany lub syntetyczny
kwas nukleinowy stosowany u ludzi lub
podawany ludziom w celu regulacji,
zastgpienia lub dodania sekwencji
genetycznej, ktora posredniczy w jego
dziataniu w drodze transkrypcji lub
translacji przeniesionego materiatu
genetycznego lub ktora zawiera komorki
podlegajqgce tym modyfikacjom lub sktada
sie 7 takich komorek;

Poprawka 102
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 29 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

29a) ,,produkt leczniczy terapii genowej
typu 1” oznacza produkt leczniczy, ktory
zawiera lub ma w swoim skladzie
substancje¢ lub polgczenie substancji
powodujgcych edycje genomu gospodarza
w sposob oparty na sekwencjach lub
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Poprawka 103
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 29 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 104
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 30 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 105
Whiosek dotyczacy dyrektywy

zawierajgce komorki podlegajqce takiej
modyfikacji lub skladajqce si¢ 7 takich
komorek;

Poprawka

29b) ,,produkt leczniczy terapii genowej
typu 2” oznacza produkt leczniczy, ktory
zawiera lub ma w swoim skiladzie
rekombinowany lub syntetyczny kwas
nukleinowy stosowany u ludzi lub
podawany ludziom w celu regulacji,
zastgpienia lub dodania sekwencji
genetycznej, ktora posredniczy w jego
dziataniu w drodze transkrypcji lub
translacji przeniesionego materiatu
genetycznego lub ktora zawiera komorki
podlegajqgce tym modyfikacjom lub sktada
sig z takich komorek;

Poprawka

30a) ,technologia platformy” oznacza
technologie lub zbior technologii, ktore sq
kompleksowe, dobrze opisane,
odtwarzalne i stosowane w celu wsparcia
procesu wytwarzania, kontroli jakosci lub
testowaniu produktow leczniczych lub ich
elementow sktadowych, opierajq si¢ na
wczesniej zdobytej wiedzy i sq
ustanowione na podstawie tych samych
podstawowych zasad naukowych;
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Artykul 4 — ustep 1 — punkt 30 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 106
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 31 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) metoda obejmujaca proces
przemystowy, ktory zaklada pulowanie
pobranego od dawcy materiatu; lub

Poprawka 107
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 33

Tekst proponowany przez Komisje

33) ,ocenaryzyka dla sSrodowiska
naturalnego” oznacza analize¢ ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub dla zdrowia
publicznego, ktore to ryzyko jest
spowodowane uwolnieniem produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego

w wyniku stosowania i usuwania produktu

Poprawka

30b) ,,glowny zbior danych dotyczqgcych
technologii platformy” oznacza dokument
przygotowany przez wlasciciela
technologii platformy, zawierajgcy dane
dotyczgce technologii platformy,

w przypadku ktorej podstawowe zasady
naukowe, na ktérych oparta jest
technologia platformy, dajg wystarczajgcq
pewnosé naukowg, Ze pozostang
niezmienione we wszystkich produktach
leczniczych i bedq mialy zastosowanie
niezaleznie od elementow dodanych do
platformy dla danego produktu
leczniczego;

Poprawka

a) metoda obejmujacy proces
przemystowy, ktory zaktada pulowanie
pobranego od dawcy materiatu do celow
wykraczajgcych poza przetwarzanie
substancji pochodzenia ludzkiego na
potrzeby koncentratow lub inaktywacji
patogenow; lub

Poprawka

33) ,,ocenaryzyka dla srodowiska
naturalnego” oznacza analiz¢ ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub dla zdrowia
publicznego, ktore to ryzyko jest
spowodowane uwolnieniem produktu
leczniczego do srodowiska naturalnego
w wyniku wytwarzania, stosowania
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leczniczego oraz identyfikacj¢ srodkow
zapobiegajacych ryzyku oraz
ograniczajacych je i fagodzacych.

W odniesieniu do produktu leczniczego

o sposobie dzialania opartym na $rodku
przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka
dla srodowiska naturalnego obejmuje takze
oceng ryzyka dla selekcji w kierunku
opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku

w zwigzku z wytwarzaniem, stosowaniem
1 usuwaniem tego produktu leczniczego;

1 usuwania produktu leczniczego oraz
identyfikacje srodkow zapobiegajacych
ryzyku oraz ograniczajacych je

1 tagodzacych. W odniesieniu do produktu
leczniczego o sposobie dzialania opartym
na $rodku przeciwdrobnoustrojowym
ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
obejmuje takze oceng ryzyka dla selekc;ji
w kierunku opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w srodowisku

w zwigzku z wytwarzaniem, stosowaniem
1 usuwaniem tego produktu leczniczego;

Poprawka 108
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 34

Tekst proponowany przez Komisje

34) ,,opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe” oznacza
zdolno$¢ mikroorganizmu do przetrwania
lub wzrostu w obecnosci stezenia srodka
przeciwdrobnoustrojowego, ktore jest
zazwyczaj wystarczajace do
powstrzymania lub zabicia tego
mikroorganizmu;

Poprawka

34) ,,opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe” oznacza
zdolno$¢ mikroorganizmu do przetrwania
lub wzrostu w obecnosci stezenia srodka
przeciwdrobnoustrojowego, ktore jest
zazwyczaj lub bylo wczesniej
wystarczajace do powstrzymania lub
zabicia tego mikroorganizmu;

Poprawka 109
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 62

Tekst proponowany przez Komisje

62) , homeopatyczny produkt leczniczy”
oznacza produkt leczniczy przygotowany

z homeopatycznych preparatow
wyjsciowych zgodnie z homeopatyczna
procedurg wytwarzania opisang

w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej
braku, w farmakopeach aktualnie oficjalnie
uzywanych w panstwach cztonkowskich;

Poprawka

62) ,,produkt homeopatyczny” oznacza
produkt leczniczy przygotowany

z homeopatycznych preparatow
wyjsciowych zgodnie z homeopatyczng
procedurg wytwarzania opisang

w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej
braku, w farmakopeach aktualnie oficjalnie
uzywanych w panstwach cztonkowskich;
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Poprawka 110
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 1 — punkt 70

Tekst proponowany przez Komisje

70) ,,obowigzek uzytecznosci publicznej”

oznacza state gwarantowanie
odpowiedniego zakresu produktow
leczniczych w celu spelnienia wymogow
okreslonego obszaru geograficznego

1 zapewnienia wymaganych dostaw

w bardzo krotkim terminie na catym tym
obszarze.

Poprawka 111
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 4 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania zgodnie z art. 215 aktéw
delegowanych w celu zmiany definicji

zawartych w ust. 1 pkt 2-6, 8, 141 16-31
w $wietle postepu naukowo-technicznego

1 przy uwzglednieniu definicji
uzgodnionych na szczeblu unijnym

1 migdzynarodowym, bez rozszerzania
zakresu tych definicji.

Poprawka 112
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

70) ,,obowigzek uzytecznosci publicznej”
oznacza state zapewnianie odpowiedniego
zakresu produktow leczniczych w celu
spetnienia wymogow okreslonego obszaru
geograficznego i zapewnienia
wymaganych dostaw w bardzo kréotkim
terminie na catym tym obszarze.

Poprawka

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania zgodnie z art. 215 aktéw
delegowanych w celu zmiany definicji
zawartych w ust. 1 pkt 2-6, 8, 14, 16-28
130 w Swietle postgpu naukowo-
technicznego 1 przy uwzglednieniu
definicji uzgodnionych na szczeblu
unijnym i mi¢dzynarodowym, bez
rozszerzania zakresu tych definicji.

Poprawka

2a. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego moZe zostaé
wydane na podstawie glownego zbioru
danych dotyczgcych substancji czynnej,
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczgcych jakosci lub glownego zbioru
danych dotyczgcych technologii
platformy, jezeli taki zbior istnieje, a we
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wniosku zawarto do niego odniesienie.

Poprawka 113
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  System zarzadzania ryzykiem,

o ktéorym mowa w zatgczniku I, musi by¢
proporcjonalny w stosunku do
zidentyfikowanych i potencjalnych
zagrozen stwarzanych przez produkt
leczniczy oraz do zapotrzebowania na dane
dotyczace bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia.

Poprawka

4.  System zarzadzania ryzykiem,

o ktéorym mowa w zatgczniku I, musi by¢
proporcjonalny w stosunku do
zidentyfikowanych i potencjalnych
zagrozen dla zdrowia ludzkiego

i srodowiska naturalnego stwarzanych
przez produkt leczniczy oraz do
zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Poprawka 114
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 5 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Jezeli nie ma planu badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej,

o ktorym mowa w akapicie pierwszym lit.
a), lub jezieli w tym wigledzie nie
przeprowadzono badania porownawczego,
przedstawia si¢ uzasadnienie,

a w stosownych przypadkach uzyskuje sie
rownie dowody z dtugoterminowych
badan po wprowadzeniu do obrotu.

Poprawka 115
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 6 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Whnioskodawca ubiegajacy si¢
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nie przeprowadza badan na zwierzetach

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

Poprawka 116
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 10 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy produkt leczniczy nie
wchodzi w zakres definicji generycznego
produktu leczniczego lub wykazuje zmiany
pod wzgledem mocy, postaci
farmaceutycznej, drogi podania lub
wskazan terapeutycznych w poréwnaniu

z referencyjnym produktem leczniczym,
wlasciwym organom przedstawia si¢
wyniki odpowiednich badan nieklinicznych
lub badan biomedycznych w zakresie
niezbednym do stworzenia naukowego
powigzania z danymi, na ktérych opiera si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci hybrydowego produktu
leczniczego.

Poprawka 117
Whiosek dotyczacy dyrektywy

w przypadku dostepnosci zadowalajacych
metod badan bez udzialu zwierzat. JezZeli
nie ma zadowalajqgcych pod wigledem
naukowym metod badan bez udziatu
gwierzqt, wnioskodawcy, ktorzy
wykorzystujg badania na zwierzetach,
zapewniajg, aby stosowano zasady
zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia
badan na zwierzetach do celow
naukowych zgodnie 7 dyrektywq
2010/63/UE w odniesieniu do kaZzdego
badania na zwierzetach
przeprowadzonego w celu poparcia
wniosku.

Poprawka

W przypadku gdy produkt leczniczy nie
wchodzi w zakres definicji generycznego
produktu leczniczego lub wykazuje zmiany
pod wzgledem mocy, postaci
farmaceutycznej, drogi podania lub
wskazan terapeutycznych w poréwnaniu

z referencyjnym produktem leczniczym,
wlasciwym organom przedstawia si¢
wyniki odpowiednich badan nieklinicznych
lub badan biomedycznych w zakresie
niezbednym do stworzenia naukowego
powigzania z danymi, na ktorych opiera si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci hybrydowego produktu
leczniczego. Agencja przyjmuje wytyczne
dotyczqce odpowiednich testow i badan
klinicznych do celow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu hybrydowych
produktow leczniczych.
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Artykul 12 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy biopodobny produkt
leczniczy wykazuje zmiany pod wzgledem
mocy, postaci farmaceutycznej, drogi
podania lub wskazan terapeutycznych

w porownaniu z referencyjnym
biologicznym produktem leczniczym
(,,biohybryda”), wlasciwym organom
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich
badan nieklinicznych lub badan
biomedycznych w zakresie niezbednym do
stworzenia naukowego powigzania

z danymi, na ktdérych opiera si¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci biopodobnego produktu
leczniczego.

Poprawka

W przypadku gdy biopodobny produkt
leczniczy wykazuje zmiany pod wzgledem
mocy, postaci farmaceutycznej, drogi
podania lub wskazan terapeutycznych

w porownaniu z referencyjnym
biologicznym produktem leczniczym
(,,biohybryda”), wlasciwym organom
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich
badan nieklinicznych lub badan
biomedycznych w zakresie niezbednym do
stworzenia naukowego powigzania

z danymi, na ktérych opiera si¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego, oraz
do wykazania profilu bezpieczenstwa lub
skutecznos$ci biopodobnego produktu
leczniczego. Agencja przyjmuje wytyczne
dotyczqce odpowiednich testow i badan
klinicznych do celow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu biohybrydowych
produktow leczniczych.

Poprawka 118
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 13 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2,

w przypadku gdy w odniesieniu do
substancji czynnej danego produktu
leczniczego zaden referencyjny produkt
leczniczy nie jest lub nie zostat
dopuszczony do obrotu, wnioskodawca nie
jest zobowigzany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych ani badan
biomedycznych, jezeli moze wykazac, ze
substancje czynne produktu leczniczego
maj3 ugruntowane zastosowanie medyczne
w Unii w odniesieniu do tego samego
zastosowania terapeutycznego i tej samej
drogi podania od co najmniej dziesigciu lat,
przy uznanej skutecznosci i mozliwym do
zaakceptowania poziomie bezpieczenstwa

Poprawka

Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2,

w przypadku gdy w odniesieniu do
substancji czynnej danego produktu
leczniczego zaden referencyjny produkt
leczniczy nie jest lub nie zostat
dopuszczony do obrotu, wnioskodawca nie
jest zobowiazany do przedstawienia
wynikow badan nieklinicznych ani badan
biomedycznych, jezeli moze wykazaé, ze
substancje czynne produktu leczniczego
maj3 ugruntowane zastosowanie medyczne
w Unii w odniesieniu do tego samego
zastosowania terapeutycznego i tej samej
drogi podania od co najmniej dziesigciu lat,
przy uznanej skutecznosci i mozliwym do
zaakceptowania poziomie bezpieczenstwa
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w odniesieniu do warunkow okre§lonych
w zalgczniku II. W takim przypadku
wyniki badan i prob zastepuje si¢
odpowiednimi danymi bibliograficznymi
w formie literatury naukowe;.

Poprawka 119
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Produkt ztozony zawierajacy ustalone
polaczenie, technologie platformy
i opakowania wieloproduktowe

Poprawka 120
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 15 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

W wyjgtkowych okolicznosciach, jezeli
jest to uzasadnione wzgledami
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w przypadku produktu leczniczego, ktéry
zawiera skladnik staly i sktadnik zmienny
okreslony wczesniej, aby w razie potrzeby
reagowac na rozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowa¢ produkt
leczniczy do cech charakterystycznych
danego pacjenta lub grupy pacjentow
(,,technologia platformy”).

Poprawka 121
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 16 — ustep 1

w odniesieniu do warunkow okre§lonych
w zalgczniku II. W takim przypadku
wyniki badan i prob zastepuje si¢
odpowiednimi danymi bibliograficznymi
w formie literatury naukowej. Nalezy
przedstawié uzasadnienie dotyczqce
relewanciji tej literatury dla danego
produktu leczniczego.

Poprawka

Produkt ztozony zawierajacy ustalone
potaczenie, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dotyczgce platformy

1 opakowania wieloproduktowe

Poprawka

Jezeli jest to uzasadnione wzgledami
terapeutycznymi, mozna przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w przypadku produktu leczniczego, ktory
zawiera sktadnik staty 1 sktadnik zmienny
okreslony wcze$niej, aby w razie potrzeby
reagowac na rozne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych
przypadkach, aby dostosowac¢ produkt
leczniczy do cech charakterystycznych
danego pacjenta lub grupy pacjentow
(,»pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dotyczgce platformy”).
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Tekst proponowany przez Komisje

1.  Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wymagane w przypadku

generatoréw radionuklidowych, zestawow
1 prekursorow radionuklidowych, chyba ze

wykorzystuje si¢ je jako materiat

wyjsciowy, substancj¢ czynng lub produkt

posredni produktow
radiofarmaceutycznych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 1.

Poprawka 122
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  plan zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, o ktérym
mowa w zatgczniku I;

Poprawka 123
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 124
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 2

Poprawka

1.  Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wymagane w przypadku
generatoréw radionuklidowych, zestawow
do przygotowania produktow
radiofarmaceutycznych (,,zestawow”)

i prekursoréw radionuklidowych, chyba ze
wykorzystuje si¢ je jako materiat
wyjsciowy, substancj¢ czynng lub produkt
posredni produktow
radiofarmaceutycznych objetych
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 1.

Poprawka

a)  plan zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi i dostgpu do
nich, o ktorym mowa w zataczniku I;

Poprawka

la. Po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego udostepnia
publicznie dokumenty, o ktérych mowa
w ust. 1.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2. Jezeli wlasciwy organ uzna $rodki 2.
ograniczajace ryzyko zawarte w planie
zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi za
niewystarczajace, moze natoZy¢ na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu okreslone obowiazki.

Wiasciwy organ analizuje
informacje przedstawione zgodnie 7 ust. 1
lit. b). Jezeli whasciwy organ uzna $rodki
ograniczajace ryzyko zawarte w planie
zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi i dostgpu do
nich za niewystarczajace, naklada na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu okre$lone obowigzki.

Poprawka 125
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 17 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3.  Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
wielkos$¢ opakowania srodka
przeciwdrobnoustrojowego odpowiadata
zwyczajowemu dawkowaniu

1 zwyczajowej dtugosci leczenia.

Poprawka

3. Wprzgypadkach gdy jest to moZliwe,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zapewnia mozliwos¢ wydawania
srodka przeciwdrobnoustrojowego

w dawkach jednostkowych w liczbie
odpowiadajgcej ilosci stosownej do czasu
leczenia. Jesli srodek
przeciwdrobnoustrojowy nie moze byé
wydawany w dawkach jednostkowych,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zapewnia, aby wielko$¢ opakowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego
odpowiadata zwyczajowemu dawkowaniu
1 zwyczajowej dtugosci leczenia.

Poprawka 126
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 18 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W ramach przeprowadzonej zgodnie

z art. 29 oceny dotyczacej statego
polaczenia produktu leczniczego 1 wyrobu
medycznego wlasciwe organy oceniaja
stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
statego potaczenia produktu leczniczego

1 wyrobu medycznego, uwzgledniajac

Poprawka

W ramach przeprowadzonej zgodnie

z art. 29 oceny dotyczacej statego
polaczenia produktu leczniczego 1 wyrobu
medycznego wlasciwe organy oceniaja
stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
statego potaczenia produktu leczniczego

1 wyrobu medycznego, uwzgledniajac
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zasadnos$¢ stosowania produktu
leczniczego wraz z wyrobem medycznym,
gwlaszeza u pacjentow pediatrycznych,

w tym takie aspekty jak przechowywanie,
montaz, czystosé i techniki wymagane do
stosowania lub przyjmowania.

zasadno$¢ stosowania produktu
leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

Poprawka 127
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Przygotowujac ocen¢ ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktéra nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, o ktdrej to ocenie mowa w ust. 6,
lub w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wlasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego powody jakiejkolwiek
niezgodnos$ci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod
uwagg istniejgce oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone
na podstawie innych przepisow Unii, o ile
takie oceny sa dostepne.

Poprawka

1.  Przygotowujac ocene ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktéra nalezy
przedlozy¢ zgodnie z art. 6 ust. 2,
wnioskodawca uwzglednia wytyczne
naukowe dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, o ktdrej to ocenie mowa w ust. 5,
lub w odpowiednim czasie przedstawia
Agencji lub, w stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi danego panstwa
cztonkowskiego naleiycie uzasadnione
powody jakiejkolwiek niezgodnosci z tymi
wytycznymi naukowymi. Wnioskodawca
bierze pod uwagg istniejace oceny ryzyka
dla srodowiska naturalnego
przeprowadzone na podstawie innych
przepiséw Unii, o ile takie oceny sa
dostgpne.

Poprawka 128
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W ocenie ryzyka dla srodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych

w dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie

Poprawka

3. W ocenie ryzyka dla §rodowiska
naturalnego wnioskodawca uwzglednia
takze §rodki ograniczajace ryzyko, majace
na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to
mozliwe, ograniczenie emisji substancji
zanieczyszczajacych wymienionych

w dyrektywie 2000/60/WE, dyrektywie
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2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE

1 dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody i gleby. Wnioskodawca szczegdtowo
dowodzi, ze proponowane srodki
ograniczajace sa odpowiednie

1 wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 129
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera oceng ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe

w Srodowisku naturalnym w zwigzku

z catym tancuchem dostaw na potrzeby
produkcji w Unii 1 poza jej granicami oraz
ze stosowaniem i usuwaniem $rodka
przeciwdrobnoustrojowego,

z uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
mi¢dzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane stezenie
niepowodujace zmian w Srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.

Poprawka 130
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 4 a (nowy)

2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE

1 dyrektywie 2010/75/UE do powietrza,
wody i gleby podczas wytwarzania,
stosowania i usuwania produktu
leczniczego. Wnioskodawca szczegotowo
dowodzi, ze proponowane $srodki
ograniczajace sg odpowiednie

1 wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska
naturalnego. W razie potrzeby
wnioskodawca uwzglednia rownie?
informacje na temat dostgpnych technik
oraz technik, ktore bedq stosowane w celu
ograniczenia Zrzutow i emisji produktu
leczniczego, w szczegdolnosci tych
wystepujgcych w sciekach produkcyjnych,
zanim scieki te opuszczg miejsca
wytwarzania.

Poprawka

4. Ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera oceng ryzyka
dotyczaca selekcji w kierunku opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe

w srodowisku naturalnym w zwigzku

z calym tancuchem dostaw na potrzeby
produkcji w Unii 1 poza jej granicami oraz
ze stosowaniem i usuwaniem $rodka
przeciwdrobnoustrojowego, w fym przez
pracownikow stuiby zdrowia i pacjentow,
z uwzglednieniem, w stosownych
przypadkach, obowigzujacych norm
migdzynarodowych, w ktorych
ustanowiono przewidywane stezenie
niepowodujagce zmian w Srodowisku
wlasciwe dla antybiotykow.
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Do ... [12 miesiecy od daty wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja, po
konsultacji 7 Agencjq, EEA i ECDC,
wydaje wytyczne dotyczgce sposobu
przeprowadzania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w odniesieniu do
srodkow przeciwdrobnoustrojowych

innych niz antybiotyki.
Poprawka 131
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 5
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Agencja opracowuje wytyczne 5. Agencja opracowuje wytyczne

naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogoéw w zakresie oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego

w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejskq Agencjqg
Srodowiska (EEA) w sprawie opracowania
tych wytycznych naukowych.

naukowe zgodnie z art. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu
okreslenia szczegotow technicznych
dotyczacych wymogdéw w zakresie oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego

w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA), EEA, ECDC oraz
innymi zainteresowanymi stronami, w tym
operatorami sieci wodno-kanalizacyjnych,
w sprawie opracowania tych wytycznych
naukowych.

Poprawka 132
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 6 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

W przypadku oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonej przed [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = 18
miesiecy po dacie wejscia w zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ

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

zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w celu uwzglednienia srodkow
ograniczajqcych ryzyko, o ktérych mowa
w ust. 3. Wilasciwy organ zwraca si¢
rownie? do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o aktualizacje
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych
informacji na temat produktéw leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska
naturalnego.

Poprawka 133
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

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

w odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego w trakcie przygotowywania
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.

Poprawka

7. Jezeli chodzi o produkty lecznicze,
o ktérych mowa w art. 9—12,
wnioskodawca moze odnies¢ si¢ do badan
w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego przeprowadzonych

w odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego w trakcie przygotowywania
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
oraz przedstawia wszelkie inne dane

i wytyczne naukowe, o ktorych mowa

w ust. 1 niniejszego artykutu.

Poprawka 134
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7a. Wynik oceny ryzyka dla srodowiska,
w tym dane przedloione przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jest podawany do wiadomosci publicznej
przez Agencje lub, w stosownych
przypadkach, przez wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego.
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Poprawka 135
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 22 — ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7b.  Podajgc do wiadomosci publicznej
informacje na temat oceny ryzyka dla
srodowiska, w tym plan zarzqdzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi

i dostepu do nich, o ktérym mowa

w art. 17, wlasciwy organ usuwa wszelkie
informacje o charakterze tajemnicy
handlowej.

Poprawka 136
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawic
date = 30 miesiecy po dacie wejscia

w zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaty objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego i1 ktore Agencja
uznala za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie

ust. 2.

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawié
date = 24 miesigce po dacie wejscia

w zycie niniejszej dyrektywy] r., po
konsultacjach z wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich, ECDC, Europejska
Agencja Chemikaliow (ECHA),
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencija
Srodowiska (EEA), Agencja ustanawia
program na potrzeby przedtozenia oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie
z art. 22 w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu
przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktore
nie zostaty objete zadng oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego i1 ktore Agencja
uznala za potencjalnie szkodliwe dla
srodowiska naturalnego na podstawie

ust. 2.

Poprawka 137
Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Artykul 23 — ustep 2
Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 138
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 23 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 139
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 1

Poprawka

2. Agencja okresla naukowe kryteria
uznawania produktéw leczniczych za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego i priorytetowego traktowania
ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego
odnoszacych si¢ do tych produktow,
wykorzystujac podejscie oparte na analizie
ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja
konsultuje si¢ z odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, w tym

z podmiotami zarzqdzajgcymi
pozostatosciami produktow leczniczych

i ich produkcji w srodowisku, i moze
zazada¢ od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przekazania
odpowiednich danych lub informacji.

Poprawka

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

w zakresie oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego i ich wynikow, przekazanych
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.
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Tekst proponowany przez Komisje

1.  We wspotpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich Agencja
ustanawia oparty na przegladzie substancji
czynnych system zawierajacy dane z ocen
ryzyka dla §rodowiska naturalnego
(,,monografie dotyczace ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego”) w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu. Monografia dotyczaca oceny
ryzyka dla §rodowiska naturalnego zawiera
pelny zestaw danych fizykochemicznych,
danych dotyczacych losu i oddziatywania
na podstawie oceny dokonanej przez
wiasciwy organ.

Poprawka 140
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 141
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 24 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

1. We wspolpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich Agencja
ustanawia oparty na przegladzie substancji
czynnych system zawierajacy dane z ocen
ryzyka dla §rodowiska naturalnego
(,,monografie dotyczace ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego”) w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu i publikuje odpowiednie informacje
na temat tego systemu. Monografia
dotyczaca oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego zawiera pelny zestaw danych
fizykochemicznych, danych dotyczacych
losu i oddziatywania na podstawie oceny
dokonanej przez wtasciwy organ.

Poprawka

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

Poprawka

4.  We wspolpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich Agencja
przeprowadza weryfikujgce poprawnosé
projektu badanie pilotazowe w zakresie
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktdre to badanie
nalezy zakonczy¢ w ciggu 30 miesigcy od
wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, przy
jednoczesnym uwzglednieniu wynikow
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Poprawka 142
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 — ustep 3 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych dotyczacych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowac¢ certyfikat

w celu dostarczenia szczegotowych
informacji na temat jakosci substancji
obecnej lub wykorzystywanej w procesie
wytwarzania produktu leczniczego;

Poprawka 143
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 26 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

odpowiednich inicjatyw unijnych
dotyczgcych badan na zwierzetach.

Poprawka

b)  dodatkowych gtéwnych zbioréw
danych dotyczacych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowac¢ certyfikat

w celu dostarczenia szczegdélowych
informacji na temat jakosci substancji,
preparatu lub innego materialu obecnego
lub wykorzystywanego w procesie
wytwarzania produktu leczniczego, w tym
terapii komorkowych i genowych;

Poprawka

Artykut 26a

Dodatkowe gltowne zbiory danych
dotyczgcych technologii platformy

L Whnioskodawcy ubiegajqcy sie

o0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
mogq, zamiast przedktadac odpowiednie
dane dotyczqce technologii platformy,
opiera¢ si¢ na dodatkowym gltownym
zbiorze danych dotyczgcych technologii
platformy lub certyfikacie dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy przyznanym przez
Agencje zgodnie 7 niniejszym artykulem
(s certyfikat dodatkowego glownego zbioru
danych dotyczgcych technologii

platformy”).
2. Art. 25 ust. 1-5, 7i 8 stosuje sie

rownieZ odpowiednio do certyfikatow
dodatkowego glownego zbioru danych
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dotyczgcych technologii platformy.

3. Na potrzeby odpowiedniego opisu
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy przedstawia sie
stosowne informacje, jak okreslono

w wytycznych naukowych
opublikowanych przez Agencje.

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

a)  przepisow regulujgcych tresé

i format wniosku o wydanie certyfikatu
dodatkowego gltownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy;

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

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

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

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

y/) przepisow dotyczgcych dostepu
wnioskodawcow ubiegajgcych sie

0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu opierajgcych si¢ na certyfikacie
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczqcych technologii platformy do
dodatkowego glownego zbioru danych
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dotyczgcych technologii platformy

i sprawozdania 7 jego oceny. 5. Agencja
opracowuje i publikuje wytyczne naukowe
dotyczgce wymogow dla dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczqgcych
technologii platformy.

6.  Na wniosek Agencji wytworca
substancji obecnej lub wykorzystywanej
w procesie wytwarzania produktu
leczniczego, w odniesieniu do ktorej
ztoZono wniosek o wydanie certyfikatu
dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczgcych technologii platformy, lub
posiadacz certyfikatu dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy poddaje si¢
inspekcji w celu zweryfikowania
informacji zawartych we wniosku lub
glownym zbiorze danych dotyczgcych
technologii platformy.

Jezeli posiadacz dodatkowego glownego
zbioru danych dotyczgcych technologii
platformy odmowi poddania sie takiej
inspekcji, Agencja moze zawiesi¢ wniosek
o wydanie certyfikatu dodatkowego
glownego zbioru danych dotyczgcych
technologii platformy lub zakonczyé jego
rozpatrywanie.

Poprawka 144
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli barwnik stosowany w produkcie
leczniczym zostanie usuniety z unijnego
wykazu dopuszczonych dodatkéw do
zywno$ci na podstawie opinii naukowe;j
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,,EFSA”), Agencja, na wniosek
Komisji lub z wlasnej inicjatywy,
bezzwlocznie wydaje opini¢ naukowa
dotyczacg stosowania tego barwnika

w produkcie leczniczym, uwzgledniajac
w stosownych przypadkach opini¢ EFSA.
Opini¢ Agencji przyjmuje Komitet ds.

Poprawka

Jezeli barwnik stosowany w produkcie
leczniczym zostanie usunigty z unijnego
wykazu dopuszczonych dodatkow do
zywno$ci na podstawie opinii naukowe;j
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,,EFSA”), Agencja, na wniosek
Komisji lub z wlasnej inicjatywy,
bezzwlocznie wydaje opini¢ naukowa
dotyczacg stosowania tego barwnika

w produkcie leczniczym, uwzgledniajac
opini¢ EFSA. Opini¢ Agencji przyjmuje
Komitet ds. Produktéw Leczniczych
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Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi.

Poprawka 145
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 27 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jezeli barwnik zostat usuniety

z unijnego wykazu dozwolonych dodatkow
do zywnosci z powodow, ktore nie
wymagajg zasiggni¢cia opinii EFSA,
Komisja podejmuje decyzje w sprawie
stosowania tego barwnika w produktach
leczniczych i, w stosownych przypadkach,
wiacza go do wykazu barwnikow
dopuszczonych do stosowania

w produktach leczniczych, o ktérym mowa
w ust. 3. W takich przypadkach Komisja
moZe zwrocié¢ si¢ do Agencji o wydanie
opinii.

Poprawka 146
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 28 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 147
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 3

Stosowanych u Ludzi.

Poprawka

5. Jezeli barwnik zostat usuniety

z unijnego wykazu dozwolonych dodatkow
do zywnosci z powodow, ktore nie
wymagaja zasiggni¢cia opinii EFSA,
Komisja podejmuje decyzje w sprawie
stosowania tego barwnika w produktach
leczniczych i, w stosownych przypadkach,
wiacza go do wykazu barwnikow
dopuszczonych do stosowania

w produktach leczniczych, o ktérym mowa
w ust. 3. W takich przypadkach Komisja
zwraca si¢ do Agencji o wydanie opinii.

Poprawka

6a. Komisja przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze
stosowania dostosowanych ram. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedloiycé pieé lat od
[Urzqd Publikacji: prosze wstawié date =
18 miesigcy od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy], a nastepnie co pieé
lat.
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Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego uzna, ze wniosek
o dopuszczenie do obrotu jest
niekompletny lub zawiera zasadnicze
braki, ktore mogg uniemozliwi¢ oceng
produktu leczniczego, informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na
przedlozenie brakujacych informacji

1 dokumentacji. Jezeli wnioskodawca nie
dostarczy brakujacych informacji

1 dokumentacji w wyznaczonym terminie,
wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 148
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
sporzadza pisemne podsumowanie brakow.
Na tej podstawie wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na
usuni¢cie brakow. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usunig¢cia brakow
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakow

w terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ panstwa czlonkowskiego, wniosek
uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 149
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 29 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego uzna, ze wniosek
o dopuszczenie do obrotu jest
niekompletny lub zawiera zasadnicze
braki, ktore mogg uniemozliwi¢ oceng
produktu leczniczego, informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na
przedtozenie brakujacych informacji

1 dokumentacji. Jezeli wnioskodawca nie
dostarczy brakujacych informacji

1 dokumentacji w wyznaczonym terminie,
wniosek uwaza si¢ domysinie za
wycofany.

Poprawka

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
sporzadza pisemne podsumowanie brakow.
Na tej podstawie wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego informuje o tym
wnioskodawce 1 wyznacza rozsgdny termin
na usunigcie brakoéw. Wniosek zostaje
zawieszony do czasu usunig¢cia brakow
przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca
nie usunie stwierdzonych brakow

w terminie wyznaczonym przez wlasciwy
organ panstwa cztonkowskiego, wniosek
uwaza si¢ domysinie za wycofany.

Poprawka

4a. Podajgc do wiadomosci publicznej
informacje na temat oceny ryzyka dla
srodowiska oraz planu zarzgdzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi

i dostepu do nich, o ktorym mowa

11754/24
ZALACZNIK

jz/JW/mdm 91

GIP.INST PL



Poprawka 150
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W momencie sktadania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wszystkie wtasciwe organy wszystkich
panstw cztonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapi¢ o objecie
procedura i w terminie 30 dni od daty
ztozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawce oraz wiasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwtoki
przekazuje wniosek wtasciwym organom
panstw czlonkowskich, ktore przystepuja
do procedury.

Poprawka 151
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 34 — ustep 4 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisjg

Wilasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wtasciwy organ referencyjnego
panstwa cztonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje
o tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich

w art. 17, wltasciwy organ usuwa wszelkie
informacje o charakterze tajemnicy
handlowej.

Poprawka

3. Wiasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje

o wniosku grupe koordynacyjnq ds.
procedury zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania, ktora nastgpnie
powiadamia wtasciwe organy wszystkich
panstw cztonkowskich. Wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapi¢ o objecie
procedurg i w terminie 30 dni od daty
ztozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawcg oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowane;.
Whioskodawca bez zbednej zwloki
przekazuje wniosek wlasciwym organom
panstw cztonkowskich, ktore przystepuja
do procedury.

Poprawka

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne
podsumowanie tych brakow. Na tej
podstawie wiasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje
o tym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich
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oraz wyznacza termin na usunigcie
brakow. Wniosek zostaje zawieszony do
czasu usunigcia brakow przez
wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie
usunie stwierdzonych brakow w terminie
wyznaczonym przez wlasciwy organ

referencyjnego panstwa czlonkowskiego na

potrzeby procedury zdecentralizowanej,
wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Poprawka 152
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 36 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W momencie skladania wniosku
wnioskodawca informuje o tym fakcie
wlasciwe organy wszystkich panstw
cztonkowskich. Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapi¢ o objecie
procedurg i w terminie 30 dni od daty
zlozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawcg oraz wlasciwy organ

referencyjnego panstwa cztonkowskiego na

potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwtloki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.

Poprawka 153
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 37 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi
jeden przedstawiciel z kazdego panstwa

oraz wyznacza termin na usunigcie

brakow. Wniosek zostaje zawieszony do
czasu usunig¢cia brakow przez
wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie
usunie stwierdzonych brakéw w terminie
wyznaczonym przez wlasciwy organ
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na
potrzeby procedury zdecentralizowanej,
wniosek uwaza si¢ domysinie za
wycofany.

Poprawka

4. Wlasciwy organ referencyjnego
panstwa czlonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje

o wniosku grupe koordynacyjng ds.
procedury zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania, ktora nastepnie
powiadamia wtasciwe organy wszystkich
panstw czlonkowskich. Wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego moze z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego wystapic o objecie
procedura i w terminie 30 dni od daty
zlozenia wniosku informuje o tym
wnioskodawcg oraz wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego
uznawania. Wnioskodawca bez zbednej
zwtloki przekazuje wniosek wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, ktore
przystepuja do procedury.

Poprawka

W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi
jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
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cztonkowskiego powolywany na
odnawialny okres trzech lat. Panstwa
czlonkowskie mogq powolac zastegpce na
odnawialny okres trzech lat. Cztonkom
grupy koordynacyjnej moga towarzyszy¢
eksperci.

Poprawka 154
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 42 — ustep 1 — akapit 5

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja przesyta projekt decyz;ji
wiasciwym organom panstw
cztonkowskich i wnioskodawcy lub
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Poprawka 155
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

czlonkowskiego oraz jeden przedstawiciel
Z organizacji pacjentow powolywani na
odnawialny okres trzech lat. MoZna
powotac zastgpcow na odnawialny okres
trzech lat. Cztonkom grupy koordynacyjnej
moga towarzyszy¢ eksperci.

Poprawka

Komisja przesyla projekt decyz;ji
wiasciwym organom panstw
cztonkowskich i wnioskodawcy lub
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i podaje decyzje wraz

z uzasadnieniem do wiadomosci
publicznej.

Poprawka

3. Wiadciwe organy panstw
cztonkowskich bez zbgdnej zwloki podaja
do wiadomosci publicznej krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wraz z charakterystyka produktu
leczniczego, ulotka dotaczong do
opakowania, planem zarzqdzania
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi

i dostepu do nich oraz szczegolnymi
wymogami informacyjnymi, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 1 lit. a) i b), jak
réwniez z wszelkimi warunkami
ustanowionymi zgodnie z art. 17, 44, 45
oraz wszelkimi obowigzkami natozonymi
w poOzniejszym terminie zgodnie z art. 87,
wraz z terminami spetnienia tych
warunkéw 1 wykonania tych obowigzkow
dla kazdego produktu leczniczego, ktory
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Poprawka 156
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 43 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze rozwazy¢
dodatkowe dostepne dowody i podjac na
ich podstawie decyzj¢, niezaleznie od
danych przediozonych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
tej podstawie — jezeli dodatkowe dowody
wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka
produktu leczniczego — uaktualniona
zostaje charakterystyka produktu
leczniczego.

Poprawka 157
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 44 — ustep 1 — akapit 1 —litera g

Tekst proponowany przez Komisjg

g)  wodniesieniu do produktow
leczniczych, w przypadku ktorych istnieje
znaczna niepewno$¢ co do zwigzku
zastepczego punktu koncowego

z oczekiwanymi efektami zdrowotnymi,
w stosownych przypadkach oraz jezeli jest
to istotne z punktu widzenia stosunku
korzysci do ryzyka — obowigzek
uzasadnienia korzysci klinicznej po
wydaniu pozwolenia;

zostat przez nie dopuszczony do obrotu.

Poprawka

4.  Wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze rozwazy¢
dodatkowe dostepne dowody i1 podjac na
ich podstawie decyzje¢, niezaleznie od
danych przedtozonych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
tej podstawie — jezeli dodatkowe dowody
wptywaja na stosunek korzysci do ryzyka
produktu leczniczego — uaktualniona
zostaje charakterystyka produktu
leczniczego. Wilasciwy organ bez zhednej
zwloki informuje posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu o swojej
decyzji, w tym jej powodach.

Poprawka

g)  w odniesieniu do produktow
leczniczych, w przypadku ktorych,

z nalegycie uzasadnionych powodow
opisanych w sprawozdaniu oceniajgcym,
istnieje znaczna niepewnos¢ co do zwigzku
zastepczego punktu koncowego

z oczekiwanymi efektami zdrowotnymi,

w stosownych przypadkach oraz jezeli jest
to istotne z punktu widzenia stosunku
korzysci do ryzyka, ze szczegolnym
uwzglednieniem nowych substancji
czynnych i wskazan terapeutycznych —
obowigzek uzasadnienia korzysci
klinicznej po wydaniu pozwolenia;
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Poprawka 158
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d)  ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest nickompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez
wnioskodawce lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajaco uwzglednione przez
wnioskodawce;

Poprawka 159
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 160
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 49 — ustep 2

Poprawka

d) ocena ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest niekompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona, a powod
niekompletnosci oceny ryzyka
srodowiskowego nie zostal naleycie
usprawiedliwiony i uzasadniony przez
wnioskodawcg, lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla
srodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajaco uwzglednione przez
wnioskodawce lub w ramach srodkow
ograniczajqgcych ryzyko uwzglednionych
przez wnioskodawce, zgodnie 7 art. 22
ust. 3;

Poprawka

da) w przypadku produktow leczniczych,
w odniesieniu do ktorych referencyjny
produkt leczniczy otrzymal pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przed 30 paZdziernika 2005 r., mozna
odmowié wydania krajowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, jeZeli zostanie
stwierdzone, e ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest niekompletna
lub niewystarczajqco uzasadniona, a te
produkty lecznicze mogq zostac uznane za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska
naturalnego.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Jezeli wniosek jest zgodny ze
wszystkimi §rodkami przewidzianymi

w zatwierdzonym, zrealizowanym planie
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej 1 jezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki
badan przeprowadzonych zgodnie

z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego umieszcza w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenie
stwierdzajgce zgodnos$¢ wniosku

z zatwierdzonym, zrealizowanym planem
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatryczne;j.

Poprawka

2. Jezeli wniosek jest zgodny ze
wszystkimi §rodkami przewidzianymi

w zatwierdzonym, zrealizowanym planie
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej 1 jezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki
badan przeprowadzonych zgodnie

z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatlem populacji
pediatrycznej, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego umieszcza w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenie
stwierdzajgce zgodnos$¢ wniosku

z zatwierdzonym, zrealizowanym planem
badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej. Wiasciwy organ udostegpnia
publicznie konkluzje 7 oceny dotyczgce
zgodnosci 7 zatwierdzonym,
zrealizowanym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej.

Poprawka 161
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

e) jest$rodkiem e) jest antybiotykiem lub innym

przeciwdrobnoustrojowym; lub srodkiem przeciwdrobnoustrojowym,
w priypadku ktorego istnieje
zidentyfikowane ryzyko opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe; lub

Poprawka 162
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 —litera f
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

f)  zawiera substancj¢ czynna, ktora jest f)  zawiera substancj¢ czynna,

trwata, wykazujgca zdolnos¢ do
bioakumulacji i teksyczna; bardzo trwala
1 wykazujgca bardzo duza zdolnos¢ do
bioakumulacji; trwata, mobilna

adjuwanty lub inne sktadniki lub czesci
sktadowe, ktore sq trwale, wykazujgce
zdolno$¢ do bioakumulacji i teksyczne;
bardzo trwale 1 wykazujgce bardzo duza
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i toksyczna lub bardzo trwala i bardzo
mobilna i ktora wymaga recepty lekarskiej
jako dziatania majacego na celu
zminimalizowanie ryzyka w odniesieniu do
srodowiska, o ile pozwala na to stosowanie
produktu leczniczego i bezpieczenstwo
pacjenta.

Poprawka 163
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 164
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisjg

2. Panstwa cztonkowskie moga
ustanowi¢ dodatkowe warunki
przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, wprowadzié¢
ograniczenie waznos$ci recepty lekarskiej
1 ograniczenie przepisywanej ilosci do
ilo$ci wymaganej do danego leczenia lub
danej terapii lub objgé niektore
przeciwdrobnoustrojowe produkty
lecznicze obowiazkiem uzyskiwania
specjalnej recepty lekarskiej lub recepty
lekarskiej objetej ograniczeniem

zdolno$¢ do bioakumulacji; trwale,
mobilne 1 toksyczne lub bardzo trwale

i bardzo mobilne i ktore wymagajg recepty
lekarskiej jako dziatania majgcego na celu
zminimalizowanie ryzyka w odniesieniu do
srodowiska, o ile pozwala na to stosowanie
produktu leczniczego i bezpieczenstwo
pacjenta.

Poprawka

la. Komisja przyjmuje akty wykonawcze
w celu dodania dalszych produktow
przeciwdrobnoustrojowych wydawanych
na recepte, jezeli Agencja stwierdzi ryzyko
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Te akty
wykonawcze priyjmuje si¢ zgodnie

g procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 214 ust. 2.

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie moga
ustanowi¢ dodatkowe warunki
przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, wprowadzié¢
ograniczenie wazno§$ci recepty lekarskiej
1 ograniczenie przepisywanej ilosci do
ilo$ci wymaganej do danego leczenia lub
danej terapii poprzez zezwolenie na
stosowanie wstepnie pocietych blistrow
lub objecie niektorych
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych obowigzkiem uzyskiwania

przepisywania. specjalnej recepty lekarskiej lub recepty
lekarskiej objetej ograniczeniem
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Poprawka 165
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 166
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 167
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 4 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

przepisywania.

Poprawka

2a. Recepty na antybiotyki podlegajq
nastepujgcym warunkom:

a) muszq byé ograniczone do ilosci
wymaganej do danego leczenia lub
terapii;

b)  mogq byé przepisywane wylgcznie
na ograniczony czas, tak aby objgé okres
ryzyka, gdy sq stosowane w ramach
profilaktyki;

c) jezeli nie wykonano testu
diagnostycznego, wymagane jest
uzasadnienie.

Poprawka

2b.  Panstwa czlonkowskie w miare
mozliwosci zapewniajq przepisywanie
i wydawanie produktow leczniczych
w jednostkowych dawkach w ramach
danego leczenia lub terapii.

Poprawka

ca) ryzyko opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w tym wszelkie
srodki tagodzgce w tym zakresie,
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Poprawka 168
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 51 — ustep 5 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  inne okolicznosci stosowania, ktore
zostaly przez niego wyszczegolnione.

Poprawka 169
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1.  Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego lub podmiotu finansowanego
ze srodkow publicznych w zwigzku

z wszelka dziatalno$cig w zakresie badan
1 rozwoju produktu leczniczego objetego
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu lub pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki
podmiot prawny otrzymat to wsparcie.

wynikajgce ze stosowania produktu
leczniczego.

Poprawka
skresla sie

Poprawka
1.  Posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany
do podawania do publicznej wiadomosci
informacji na temat wszelkiego
bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego od jakiegokolwiek organu
publicznego, podmiotu finansowanego ze
srodkow publicznych bgd? organizacji lub
Junduszu o charakterze charytatywnym
lub niekomercyjnym, niezaleznie od ich
lokalizacji geograficznej, a takze
wszelkiego posredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od
Jjakiegokolwiek organu publicznego lub
podmiotu finansowanego ze srodkow
publicznych Unii lub jej panstw
czlonkowskich w zwiazku z wszelka
dzialalnoscig w zakresie badan i rozwoju
produktu leczniczego objetego krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
lub pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej,
niezaleznie od tego, jaki podmiot prawny
otrzymal to wsparcie.
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Poprawka 170
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(i) organ publiczny lub podmiot (i1)) podmiot, ktory udzielit wsparcia
finansowany ze srodkow publicznych, finansowego, o ktérym mowa w pkt (i);

ktory udzielil wsparcia finansowego,
o ktorym mowa w pkt (i);

Poprawka 171
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 2 — litera a — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(itia) w stosownych przypadkach kaZdy
niezalezny podmiot prawny, od ktorego
uzyskat licencje w zwigzku z produktem
leczniczym lub nabyl ten produkt leczniczy
w poprzednich fazach rozwoju, oraz etap
procesu badawczo-rozwojowego, na
ktorym to nastgpito. Posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w miare
moZzliwosci wlgcza do sprawozdania
informacje na temat otrzymanego
finansowania, o ktorym mowa w ust. 1,
dotyczgce danego produktu leczniczego.

Poprawka 172
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
6. Komisja moZe przyjmowacé akty 6.  Komisja przyjmuje akty
wykonawcze w celu okreslenia zasad wykonawcze w celu okres$lenia zasad
1 formatu informacji przekazywanych 1 formatu informacji przekazywanych
zgodnie z ust. 2. Te akty wykonawcze zgodnie z ust. 2 do [12 miesiecy od daty
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy]. Te
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 214 akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
ust. 2. z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 214 ust. 2.
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Poprawka 173
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 57 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 174
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. Agencja umieszcza na swojej stronie
internetowej linki do informacji
przekazanych jej zgodnie z ust. 2i 3,

w stosownych przypadkach w podziale na
poszczegolne produkty lecznicze i panstwa
czlonkowskie.

Poprawka

Artykut 58a

Obowiqzek zloienia wniosku o ustalenie
cen i refundacje we wszystkich panstwach
czlonkowskich

1.  Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na gdanie
panstwa czlonkowskiego, w ktorym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne, w dobrej wierze i w granicach
swoich obowiqzkow, sklada wniosek
o ustalenie ceny i refundacje danego
produktu leczniczego oraz, w stosownych
przypadkach, prowadzi negocjacje w tym
zakresie. W przypadku pozytywnej decyzji
zezwalajqcej na obrot produktem
leczniczym zgodnie 7 dyrektywq
89/105/EWG stosuje si¢ okreslony w art.
56 ust. 3 niniejszej dyrektywy obowigzek
zapewnienia odpowiednich i stalych
dostaw w celu zaspokojenia potrzeb
pacjentow w tym panstwie czlonkowskim.
Whiosek o ustalenie ceny i refundacje
produktu leczniczego sklada si¢ nie
pozniej nii 12 miesiecy od daty
wystgpienia przez panstwo czlonkowskie
z odnosnym Zgdaniem lub w terminie
24 miesiecy od tej daty w przypadku
ktoregokolwiek z nastepujqcych
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podmiotow:
(i) MSP;
(ii) podmiotow nieprowadzgcych

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

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pigé
pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa nalezgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsigbiorstwa lub grupy, w zaleZnosci
od tego, co nastgpilo wczesniej.

Terminy okreslone w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu przediuza si¢ o szesé
miesigcy w nastepstwie wniosku
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu skierowanego do wtasciwego
organu. W takich przypadkach posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podaje przyczyny opoinienia. Posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadamia o spelnieniu obowigzkow
okreslonych w akapicie pierwszym
niniejszego ustepu za posrednictwem
unijnego systemu powiadamiania

o dostepie do lekow, o ktorym mowa

w art.58b.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykutu
panstwa czlonkowskie wystepujq

z Zgdaniem lub powiadamiajg, Ze wystgpiq
z Zgdaniem w poZniejszym terminie,

w ciggu dwoch lat od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Zglasza sig to
w unijnym systemie powiadamiania

o dostepie do lekow, o ktorym mowa

w art. 58b niniejszej dyrektywy,

a w przypadku powiadomienia, Ze panstwo
czlonkowskie wystqpi 7 Zgdaniem

w poZniejszym terminie, dolgcza si¢
uzasadnienie. Po zloieniu wniosku

o ustalenie ceny i refundacje przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zastosowanie ma dyrektywa
89/105/EWG. Jezeli panstwo
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czlonkowskie uchybilo terminom
okreslonym w dyrektywie 89/105/EWG,
obowiqzek posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslony

w niniejszym artykule uznaje sie za
spetniony w tym panstwie cztonkowskim.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oznaczonego sierocego produktu
leczniczego lub produktu leczniczego
terapii zaawansowanej moze postanowic,
Ze spelni obowiqzki okreslone w ust. 1
wylgcznie w panstwach czlonkowskich,

w ktorych zidentyfikowano odpowiedniq
populacje pacjentow.

4. W nastepstwie porozumienia miedzy
panstwem czlonkowskim a posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moggq miec zastosowanie terminy inne niz
okreslone w ust. 1 i 2. Panstwo
czlonkowskie moze zdecydowad, po
wystgpieniu 7 ;gdaniem zgodnie 7 ust. 1,
o wydaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu, po ktorym obowiqzek zloZenia
whniosku uznaje si¢ za spetniony w tym
panstwie cztonkowskim.

5.  Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie 7 art. 215 w celu uzupelnienia
niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie
kryteriow zwolnienia produktow
leczniczych 7 obowigzkow okreslonych

w niniejszym artykule 7 uwagi na
charakter produktu leczniczego lub jego
rynku. Te akty delegowane zapewniajg
podmiotom opracowujgcym produkty
lecznicze jasnosé co do stosowania
zwolnien oraz okreslajg wymogi dotyczqce
bezstronnosci i przejrzystosci w decyzjach
dotyczqgcych aktow wykonawczych,

o0 ktorych mowa w niniejszym artykule. Po
konsultacji 7 Agencjg Komisja przyjmuje
w drodze aktow wykonawczych wykaz
produktow leczniczych, ktore majq byé
zwolnione 7 obowiqzkow okreslonych

w niniejszym artykule. Przy umieszczaniu
produktu leczniczego w tym wykazie
uwzglednia sie, w stosownych
przypadkach, okolicznosci zwigzane

g procedurami regulacyjnymi

11754/24 jz/JW/mdm 104
ZALACZNIK GIP.INST PL



i refundacyjnymi dotyczgcymi
poszczegolnych produktow leczniczych lub
z niewykonalnoscig podawania produktu
leczniczego w wigkszosci panstw
czlonkowskich. Te akty wykonawcze
przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2.

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

7. Komisja ustanawia w drodze aktow
wykonawczych mechanizm pojednawczy
w celu utatwienia rozmow miedzy
wnioskodawcami a panstwami
czlonkowskimi w celu rozstrzygniecia
potencjalnych sporow zwigzanych

z procesem sktadania wnioskow

o ustalenie ceny i refundacje oraz

Z terminami okreslonymi w dyrektywie
89/105/EWG. Te akty wykonawcze
przyjmuje sig¢ zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2. W przypadku utrzymujgcego si¢
braku porozumienia miedzy
wnioskodawcq a panstwem czlonkowskim
w odniesieniu do wypetniania obowigzkow
okreslonych w niniejszym artykule
Komisja jest uprawniona do wydania
prawnie wigzqcej decyzji w nastepstwie
opinii Agencji.

8.  Niniejszy artykul nie uniemozliwia
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zloZenia wniosku o ustalenie
ceny i refundacje oraz wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu

w panstwie czlonkowskim bez wystgpienia
przez panstwo czionkowskie 7 ;gdaniem
zgodnie 7 ust. 1.

Poprawka 175
Whiosek dotyczacy dyrektywy
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Artykul 58 b (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 58b

Unijny system powiadamiania o dostepie
do lekow

1.  Komisja tworzy i utrzymuje
elektroniczny system powiadamiania do
celow powiadamiania o zgodnosci

z obowiqzkami okreslonymi w art. 58a
(,unijny system powiadamiania o dostepie
do lekow”). Unijny system powiadamiania
o dostepie do lekow jest interoperacyjny

z innymi odpowiednimi ogélnounijnymi
repozytoriami danych dotyczgcych
produktow leczniczych.

2. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu korzysta

Z unijnego systemu powiadamiania

o dostepie do lekow w celu powiadomienia
o spelnieniu obowiqzkow okreslonych

w art. 58a. W panstwach cztonkowskich,
w ktorych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazine, wlasciwy organ
krajowy korzysta 7 unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do lekow, aby
wskazad, e posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wypelnit swoje
obowigzki okreslone w art. 58a.

3. Do... [3 lata od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] Komisja przyjmuje
akty wykonawcze ustanawiajgce wymogi
techniczne i organizacyjne. Te akty
wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa
w art. 214 ust. 2.

4. Do dnia... [5 lat od daty wejscia

w Zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
ocenia wykonalnos¢ rozszerzenia
unijnego systemu powiadamiania

o dostepie do lekow na inne obszary
procesu ustalania cen produktow
leczniczych zgodnie 7 dyrektywq
89/105/EWG oraz, w stosownych
przypadkach, przyjmuje akty wykonawcze
w celu ustanowienia tego rozszerzonego
systemu. Te akty wykonawcze przyjmuje
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Poprawka 176
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

w formacie cyfrowym.

si¢ zgodnie 7 procedurg sprawdzajgcqg,

o0 ktorej mowa w art. 214 ust. 2 niniejszej
dyrektywy. Zanonimizowane dane,
zagregowane na poziomie panstw
czlonkowskich, pochodzgce 7 unijnego
systemu powiadamiania o dostepie do
lekow mogq by¢ podawane do wiadomosci
publicznej do celow sprawozdawczosci na
temat dostepu, o ktorej mowa w art. 86a.

Poprawka

3.  Panstwa cztonkowskie moga
zdecydowac, ze w przypadku
indywidualnych produktow leczniczych,
kategorii produktow leczniczych lub
wszystkich produktow leczniczych ulotka
dotaczona do opakowania bedzie dostepna
zarowno w formie papierowej, jak

i elektronicznej, bgd? tez wylgcznie

w formie elektronicznej. W tym drugim
przypadku decyzje podejmuje si¢
wylgcznie po konsultacji 7 pacjentami,
opiekunami i innymi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami. W przypadku
braku szczegotowych przepisow
regulujacych te¢ kwesti¢ w danym panstwie
cztonkowskim ulotke dolgczong do
opakowania udostepnia si¢ w formie
elektronicznej i dotacza do opakowania
produktu leczniczego w formie
papierowej. Jesli ulotka dotaczona do
opakowania jest udostepniana wylacznie
w formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowac prawo pacjenta do
otrzymania na zgdanie bezptatnego
drukowanego egzemplarza takiej ulotki
oraz zapewnic, aby informacje w formacie
cyfrowym byly tatwo dostepne dla
wszystkich pacjentow, a takze napisane

i zaprojektowane w jasny i zrozumialy
Sposob.
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Poprawka 177
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 178
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 179
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. JeZeli panstwo czlonkowskie
postanowilo, e ulotka dolgczona do
opakowania ma byé udostepniana
wylqcznie w formie elektronicznej,
pacjenci muszq zostaé poinformowani
o przystugujgcym im prawie do
otrzymania drukowanego egzemplarza
ulotki dotgczonej do opakowania.

Poprawka

3b. Jezeli panstwo czlonkowskie
zdecyduje, Ze ulotka dolgczona do
opakowania ma by¢é udostepniana

w formie elektronicznej, oprocz ulotki
elektronicznej posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moZe udostepnié
na zasadzie dobrowolnosci ulotke

w formie papierowej.

Poprawka

4a. W drodze odstegpstwa od ust. 3,

w przypadku gdy produkt leczniczy jest
przeznaczony do wydawania i podawania
przez wykwalifikowanych pracownikow
stuzby zdrowia, a nie do samodzielnego
priyjmowania przez pacjenta, ulotka
dolgczona do opakowania moZze byé
udostepniana wylgcznie w formie
elektronicznej.
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Poprawka 180
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5.  Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 215 w celu zmiany ust. 3,

polegajqgcej na wprowadzeniu obowiqzku

stosowania elektronicznej wersji ulotki
dolgczonej do opakowania. W akcie
delegowanym ustanawia si¢ rowniez

Poprawka

skresla sie

prawo pacjenta do otr;ymania na ;qdanie

bezplatnego drukowanego egzemplarza

ulotki dolgczonej do opakowania.

Przekazanie uprawnien ma zastosowanie

od dnia [Urzqd Publikacji: prosze wstawié¢

date = pi¢c lat po uplywie 18 miesiecy od

daty wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy/

r.

Poprawka 181
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisjg

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

1 oznakowania, z uwzglednieniem
dostepnych technologii.

Poprawka 182
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 6 a (nowy)

Poprawka

6.  Do... [12 miesiecy od daty wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja
przyjmuje akty wykonawcze zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 214 ust. 2, w celu ustanowienia
wspolnych norm dotyczacych
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do
opakowania, charakterystyki produktu
leczniczego 1 oznakowania,

z uwzglednieniem dostepnych technologii.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 183
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 63 — ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. W przypadku gdy ulotka dolgczona
do opakowania jest udostepniana

w formie elektronicznej, nalezy
zagwarantowaé prawo jednostki do
prywatnosci. Zadna technologia
umozliwiajaca dostep do informacji nie
moze pozwala¢ na identyfikacje lub
sledzenie oséb ani nie moze by¢
wykorzystywana do celéw komercyjnych.

Poprawka 184
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 64 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

6a. Agencja, po konsultacji 7 panstwami
czlonkowskimi i odpowiednimi
zainteresowanymi stronami, udostepnia
system umozliwiajgcy umieszczenie
elektronicznych drukow informacyjnych.
System ten musi by¢ dostepny najpozniej
... [24 miesigce od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywyl].

Poprawka

7. W przypadku elektronicznego
dostepu do ulotki dolgczonej do
opakowania nalezy zagwarantowac¢ prawo
jednostki do prywatnosci. KaZda
technologia umozliwiajaca dostep do #ych
informacji musi zapewnia¢ ochrone
danych osobowych zgodnie

z rozporzqdzeniem (UE) 2016/679

i dyrektywq 2002/58/WE i nie moze
pozwala¢ na identyfikacje, profilowanie
lub $ledzenie os6b ani nie moze by¢
wykorzystywana do celow komercyjnych,
w tym dziatan reklamowych

i marketingowych.

Poprawka

3. Po konsultacjach 7 docelowymi
grupami pacjentow i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi stronami
Komisja przyjmuje wytyczne w celu
zapewnienia, aby ulotka dolgczona do
opakowania byla czytelna, zrozumiala

1 tatwa w ugyciu.
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Poprawka 185
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na opakowaniach bezposrednich
innych niz te, o ktorych mowa w ust. 21 3,
umieszcza si¢ dane szczegdtowe okreslone
w zalaczniku IV.

Poprawka

1. Na opakowaniach bezposrednich
innych niz te, o ktorych mowa w ust. 21 3,
umieszcza si¢ dane szczegdtowe okreslone
w zalagczniku 1V, ktore umozliwiajg, na

wniosek wlasciwych organdow krajowych,
jednorazowe wydanie, w szczegolnosci

w przypadku niedoboru lub powaznego
problemu ze zdrowiem publicznym.

Poprawka 186
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 66 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Kazida pojedyncza dawka w blistrze
musi by¢ opatrzona nastgpujgcymi
danymi:

a) nazwa produktu leczniczego, jego
moc i postaé farmaceutyczna;

b)  matrycowy kod kreskowy, w ktorym
zakodowane sq nastepujqgce informacje:
(i) numer identyfikacyjny handlu
swiatowego (GTIN);

(ii) termin waznosci;

(iii) numer serii.

Poprawka 187
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Produkty lecznicze wydawane bez recepty

Produkty lecznicze wydawane bez recepty
nie zawierajg zabezpieczen, o ktoérych

nie zawierajg zabezpieczen, o ktoérych
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mowa w zatgczniku IV, chyba ze, w drodze
wyjatku, znajdujg si¢ one w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedura,

o ktorej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b).

mowa w zatgczniku IV, chyba ze, w drodze
wyjatku, znajduja si¢ one w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedurg,

o ktorej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b),

lub jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zdecyduje si¢ na
to dobrowolnie.

Poprawka 188
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 67 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

7a. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow panstwa czlonkowskie mogq
zdecydowaé, Ze produkty lecznicze
rownolegle importowane lub
rozprowadzane bedg przepakowywane

w nowe opakowania zewnetrzne.

Poprawka 189
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 190

Poprawka

1.  Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby
pracownicy stuzby zdrowia mieli dostep do
materiatow edukacyjnych, ktore dotycza
prawidlowego stosowania narzedzi
diagnostycznych, badan lub innych metod
diagnostycznych zwigzanych z patogenami
opornymi na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 ktore moga
dostarczy¢ informacji na temat stosowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego.
Wszelkie materialy informacyjne muszq
by¢é zgodne 7 charakterystykq produktu
leczniczego.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie mogg zdecydowad,
Ze karta informacyjna bedzie dostepna

w formie papierowej, elektronicznej lub
w obu tych formach. W przypadku braku
szczegotowych przepisow regulujqgcych te

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniajq, aby
karta informacyjna byfa dostepna w formie
papierowej lub zarowno w formie
papierowej, jak i elektronicznej

w opakowaniu $rodka

kwestie w danym panstwie czlonkowskim,
do opakowania $rodka
przeciwdrobnoustrojowego dolgcza sie
karte informacyjng w formie papierowej.

przeciwdrobnoustrojowego.

Poprawka 191
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 3 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Panstwa czlonkowskie wprowadzajg
odpowiednie systemy utylizacji Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych na poziomie
lokalnym i informujq 0gol spoleczenstwa
o prawidtowych metodach utylizacji
srodkow przeciwdrobnoustrojowych.

Poprawka 192
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 69 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Po konsultacji 7 Agencjg Komisja
moZe przyjgc¢ akty wykonawcze
ustanawiajgce dalsze normy dotyczgce
karty informacyjnej. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2.

Poprawka 193
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 73 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Opakowanie zewng¢trzne oraz ulotka
dotaczona do opakowania mogg zawierac
symbole lub znaki graficzne majace na
celu wyjasnienie niektorych informacji
okreslonych w art. 64 ust. 1 1 art. 65 oraz
innych informacji zgodnych

z charakterystyka produktu leczniczego,
ktore to informacje sg uzyteczne dla
pacjenta, z wylaczeniem wszelkich
elementow o charakterze promocyjnym.

Poprawka 194
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 74 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Wilasciwe organy panstwa
cztonkowskiego moga roéwniez przyznac
pelne lub czgsciowe zwolnienie

z obowiazku sformutowania tresci
oznakowania 1 ulotki dotgczonej do
opakowania w jezyku urzegdowym lub
jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
wskazanych do celow niniejszej dyrektywy
przez to panstwo czlonkowskie.

W przypadku opakowan wieloj¢zycznych
panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ na
stosowanie na oznakowaniu i w ulotce
dotaczonej do opakowania jezyka
urz¢dowego Unii, ktory jest powszechnie
zrozumialy w panstwach cztonkowskich,
w ktorych wprowadza si¢ do obrotu
opakowania wielojezyczne.

Poprawka

Opakowanie zewng¢trzne, opakowanie
bezposrednie oraz ulotka dotagczona do
opakowania mogg zawiera¢ symbole lub
znaki graficzne majace na celu wyjasnienie
niektorych informacji okreslonych

w art. 64 ust. 1, art. 65 1 art. 69 oraz innych
informacji zgodnych z charakterystyka
produktu leczniczego, ktére to informacje
sg uzyteczne dla pacjenta, z wylgczeniem
wszelkich elementéw o charakterze
promocyjnym.

Poprawka

4.  Wilasciwe organy panstwa
cztonkowskiego moga rowniez przyznac
pelne lub czgsciowe zwolnienie

z obowigzku sformutowania tre$ci
oznakowania 1 ulotki dotgczonej do
opakowania w jezyku urzgdowym lub
jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
wskazanych do celow niniejszej dyrektywy
przez to panstwo czlonkowskie.

W przypadku gdy wilasciwy organ
przyznaje petne lub czesciowe zwolnienie
Z wymogow jezykowych, ktore majq
zastosowanie do etykiety lub ulotki
dolgczonej do opakowania, pacjentom
gwarantuje si¢ prawo do uzyskania na
Zgdanie bezplatnego drukowanego
egzemplarza w jezyku urzedowym lub
Jjezykach urzedowych panstwa
czlonkowskiego.

W przypadku opakowan wieloj¢zycznych
panstwa czlonkowskie mogg zezwoli¢ na
stosowanie na oznakowaniu i w ulotce
dotaczonej do opakowania jezyka
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Poprawka 195
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 77 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 196
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 197
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykutl 80 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Na zasadzie odstgpstwa od ust. 11 2,
jezeli odpowiedni organ w Unii przyznal

urz¢dowego Unii, ktory jest powszechnie
zrozumialy w panstwach cztonkowskich,
w ktorych wprowadza si¢ do obrotu
opakowania wielojezyczne.

Poprawka

aa) sformulowania dotyczgcego
rozwaznego stosowania i bezpiecznego
usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka

2a. Okres, o ktorym mowa w ust. 2
niniejszego artykutu, przedtuza si¢

o dodatkowy okres jednego roku, jezeli
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uzyska w okresie ochrony danych,
o ktorym mowa w art. 81, pozwolenie na
dodatkowe wskazanie terapeutyczne, pod
warunkiem Ze wykazal na podstawie
stosownych danych znaczqgce korzysci
kliniczne w porownaniu z istniejgcymi
terapiami. PrzedluZenie to moZze zostaé
przyznane tylko jeden raz.

Poprawka

4.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 11 2,
jezeli odpowiedni organ panstwa
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stronie licencje przymusowq w celu

zareagowania na stan zagroZenia zdrowia

publicznego, ochrona danych i obrotu
zostaje zawieszona w odniesieniu do tej
strony w zakresie, w jakim wymaga tego
licencja przymusowa, oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;.

Poprawka 198
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 80 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 199
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

z art. 6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym ogdélnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania

pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w Unii.

Poprawka 200

czionkowskiego w Unii, na warunkach
okreslonych w prawie Unii i zgodnie

z migdzynarodowymi umowami, przyznal
stronie licencje przymusowgq, ochrona
danych i obrotu zostaje zawieszona

w odniesieniu do tej strony w zakresie,
w jakim wymaga tego licencja
przymusowa, oraz na okres
obowigzywania licencji przymusowej
w panstwach cztonkowskich, w ktorych
udzielono licencji przymusowe;j.

Poprawka

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

Poprawka

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi siedem lat i szes¢ miesiecy od daty
wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego
zgodnie z art. 6 ust. 2. W przypadku
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
objetych tym samym ogo6lnym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
okres ochrony danych rozpoczyna si¢ od
daty wydania pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Unii.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) 24 miesigce, jezeli posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaZe, ;e warunki, o ktorych mowa

Poprawka

skresla sie

w art. 82 ust. 1, zostaly spelnione w ciggu
dwoch lat od daty wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech

lat od tej daty w przypadku
ktoregokolwiek z nastepujqcych
podmiotow:

(i) MSP w rozumieniu zalecenia Komisji

2003/361/WE;

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

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu

przyznania pogwolenia na dopuszczenie

do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pieé
pozwolen na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku

przedsigbiorstwa nalezqgcego do grupy, na

grupe, ktorej przedsigbiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia

przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci

od tego, co nastgpilo wczesniej;

Poprawka 201
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

b)  szes¢ miesiecy, jezeli wnioskodawca b) 12 miesigcy, jezeli wnioskodawca

ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze

w momencie sktadania wniosku

o pierwotne dopuszczenie do obrotu,
ze produkt leczniczy odpowiada na
niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
o ktorej mowa w art. 83;

ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze

w momencie sktadania wniosku

o pierwotne dopuszczenie do obrotu,
ze produkt leczniczy odpowiada na
niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
o ktorej mowa w art. 83;
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Poprawka 202
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 203
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) 12 miesiecy, jeieli posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyska w okresie ochrony danych
pozwolenie na dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, w odniesieniu do ktorego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wykazal na podstawie stosownych
danych znaczgce korzysci kliniczne

w porownaniu 7 istniejgcymi terapiami.

Poprawka 204
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje
Przedluzenie, o ktorym mowa w akapicie

pierwszym lit. d), moZe zostacé przyznane
tylko jeden raz.

Poprawka

ca) szes¢ miesiecy, jezeli posiadacy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykaZe, Ze znaczna czes¢ prac badawczo-
rozwojowych, w tym przedklinicznych

i klinicznych, zwigzanych z produktem
leczniczym zostala przeprowadzona

w Unii i przynajmniej czesciowo we
wspolpracy z podmiotami publicznymi,
w tym 7 klinikami uniwersyteckimi,
centrami doskonatosci lub bioklastrami
znajdujgcymi sie¢ w Unii.

Poprawka

skresla si¢

Poprawka

skresla si¢
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Poprawka 205
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 206
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 207
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 82

Poprawka

Do dnia ... [12 miesi¢cy od dnia wejscia

w Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja
przyjmuje zgodnie 7 art. 215 akty
delegowane uzupelniajgce niniejszq
dyrektywe poprzez ustanowienie aspektow
proceduralnych i kryteriow zwigzanych

7 akapitem pierwszym lit. ca) niniejszego
ustepu.

Poprawka

3a. Ochrona regulacyjna, o ktorej
mowa w ust. 11i 2, nie przekracza osmiu
lat i szesciu miesigcy.

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
[] skresla sie
Poprawka 208
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. W przypadku gdy Agencja przyjmuje 3. W przypadku gdy Agencja przyjmuje

wytyczne naukowe dotyczace stosowania
niniejszego artykutu, konsultuje si¢ ona
z Komisjg oraz organami lub podmiotami,

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

Poprawka 209
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Nie uznaje sie, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych $§wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastgpi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt
leczniczy jest stosowany do celow:

Poprawka 210
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 85 — akapit 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

a)  analiz, badan i innych dzialan
prowadzonych w celu wygenerowania
danych na potrzeby wniosku dotyczgcego:

Poprawka 211
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(1)  wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, hybrydowych lub
biohybrydowych produktow leczniczych
oraz zmiany takiego pozwolenia;

a takzZe zainteresowanymi stronami,

o ktorych mowa w art. 162 oedpowiednio
ust. 1i 2 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych §wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastgpi¢
odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli niezbedne analizy,
badania i inne dzialania prowadzone sq

w celu:

Poprawka

skresla si¢

Poprawka

(1)  wugyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz zmiany
takiego pozwolenia;

11754/24
ZALACZNIK

jz/JW/mdm 120

GIP.INST PL



Poprawka 212
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 213
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(ii1) wustalania cen i refundacji;

Poprawka 214
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka
(i) przeprowadzenia oceny technologii

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

Poprawka

(ii1) wuzyskania zgody na ustalanie cen
1 refundacje; oraz

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 215
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  dziatah prowadzonych wytacznie

w celach okreslonych w lit. a), ktore mogg
obejmowaé ztozenie wniosku

o dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie

Poprawka

(iiia) pozZniejszych wymogow
praktycznych zwigzanych 7 takimi
dziataniami.

Poprawka

dziatah prowadzonych wylacznie w celach
okreslonych w ustepie 1, ktore obejmujq
w stosowanych przypadkach ztozenie
wniosku o dopuszczenie do obrotu oraz
oferowanie, wytwarzanie, sprzedaz,
dostarczanie, przechowywanie, przywoz,
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1 nabywanie opatentowanych produktéw
leczniczych lub procedur medycznych,
w tym przez dostawcow i ustugodawcow
zewngtrznych.

Poprawka 216
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 217
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 86 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

stosowanie i nabywanie opatentowanych
produktéw leczniczych lub procedur
medycznych, w tym przez dostawcow

1 ustugodawcow zewnetrznych.

Poprawka

Artykut 85a

Brak wplywu na prawa wlasnosci
intelektualnej

1.  Panstwa czltonkowskie rozpatrujq
procedury i decyzje, o ktorych mowa

w art. 85, jako procedury regulacyjne lub
administracyjne, ktore jako takie sq
niezalezne od egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej.

2. Ochrona praw wlasnosci
intelektualnej nie stanowi waznej
podstawy odmowy, zawieszenia,
opoznienia, wycofania lub uniewaZnienia
decyzji, o ktorych mowa w art. 85.

3. Ustepy 1i 2 stosuje si¢ bez,
uszczerbku dla prawodawstwa Unii oraz
prawodawstwa krajowego w zakresie
ochrony wiasnosci intelektualne;j.

Poprawka

Artykut 86a

Informowanie o dostepie do produktow
leczniczych

Komisja, we wspélpracy z panstwami
czlonkowskimi, opracowuje wskazniki
mierzqgce dostep do produktow leczniczych
w Unii. Wskazniki te sq oparte na
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Poprawka 218
Whiosek dotyczacy dyrektywy

dowodach, mierzalne i regularnie
poddawane przeglgdowi w celu
odzwierciedlenia zmieniajqcego si¢
krajobrazu opieki zdrowotnej w Unii.

Komisja publikuje sprawozdanie
oceniajgce dostep do produktow
leczniczych i przeszkody utrudniajgce
poprawe takiego dostepu w kaZdym
panstwie czlonkowskim i na
zagregowanym poziomie Unijnym.
Sprawozdanie to jest podawane do
wiadomosci publicznej.

Na podstawie sprawozdania Komisja
tworzy specjalng strone internetowq
zawierajqcq tatwo dostgpne informacje na
temat wskaznikow dostepu i dostepu do
produktow leczniczych w Unii,
przeznaczong dla ogotu spoleczenstwa

i odpowiednich zainteresowanych stron.

Sprawozdanie sporzqdza sie po raz
pierwszy do [data konica drugiego roku po
dacie wejscia w Zycie niniejszej
dyrektywy] r., a nastepnie co pig¢é lat.

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

Tekst proponowany przez Komisjg

c)  przeprowadzenia porejestracyjnej
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenia danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, jezeli
istnieja obawy dotyczace ryzyka dla
srodowiska lub zdrowia publicznego,

w tym oporno$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, w zwigzku

z dopuszczonym do obrotu produktem
leczniczym lub powigzang substancja
czynna.

Poprawka

c)  przeprowadzenia porejestracyjnej
oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenia danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, jezeli
istnieja obawy dotyczace ryzyka dla
srodowiska lub zdrowia publicznego,

w tym opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w zwigzku

z dopuszczonym do obrotu produktem
leczniczym lub powigzang substancja
czynna; w przypadku gdy porejestracyjna
ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego
dotyczy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zawiera ona
stosowne i porownywalne dane dotyczgce
wielkosci sprzedazy i stosowania

w podziale na rodzaje
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przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych; Agencja wspolpracuje

z panstwami czlonkowskimi i innymi
agencjami Unii w celu analizy tych
danych i publikuje sprawozdanie roczne;
Agencja uwzglednia te dane przy
przyjmowaniu wszelkich stosownych
wytycznych i zalecen.

Poprawka 219
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 87 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Nalozenie takiego obowigzku musi by¢
nalezycie uzasadnione, a informacja o nim
musi by¢ przekazana na pis$mie i musi
obejmowac cele oraz terminy
przeprowadzenia badania i przedstawienia
jego wynikow.

Poprawka

Natozenie takiego obowigzku musi by¢
nalezycie uzasadnione, a informacja o nim
musi by¢ przekazana na pis$mie i musi
obejmowac cele oraz terminy
przeprowadzenia badania i przedstawienia
jego wynikoéw. Informacje dotyczgce
obowigzkowych badan porejestracyjnych
odnotowuje si¢ w Europejskim
Publicznym Sprawozdaniu Oceniajgcym
dotyczgcym produktu i bazie danych
wlasciwego organu.

Poprawka 220
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 92 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisjg

3. Procedury rozpatrywania wnioskéw
0 zmiany s3 proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkéw. Procedury te sa
zroznicowane: od procedur, ktore
umozliwiaja 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 réwniez
obejmowac aktualizacje przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Poprawka

3. Procedury rozpatrywania wnioskow
0 zmiany s3 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, ktore umozliwiaja
natychmiastowe wdrozenie 1 pdzniejsze
powiadomienie wlasciwego organu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Takie procedury moga réwniez
obejmowac aktualizacje przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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jego informacji przechowywanych w bazie
danych.

jego informacji przechowywanych w bazie
danych. W przypadku gdy Agencja uzna to
za uzasadnione, przewiduje sig rownie;
przyspieszone procedury oceny

w odniesieniu do zmian, ktore majg duze
znaczenie 7 punktu widzenia zdrowia

publicznego.
Poprawka 221
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 94 — ustep 1
Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
1.  Na podstawie odpowiednich badan 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’® wtasciwe organy
panstw czlonkowskich moga odpowiednio
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego oraz
zaktualizowac charakterystyke produktu
leczniczego 1 ulotk¢ dotaczong do
opakowania danego produktu leczniczego.
Wiasciwe organy prowadza wymiang
informacji dotyczacych przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich
wplywu na odno$ne pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

76 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
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
z27.12.2006, s. 1).

biomedycznych z udzialem populacji
pediatrycznej otrzymanych zgodnie

z art. 45 ust. 1 rozporzadzenia

(WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady’® wtasciwe organy
panstw czlonkowskich moga, po
konsultacji 7 posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, odpowiednio
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego oraz
zaktualizowa¢ charakterystyke produktu
leczniczego 1 ulotke dotaczong do
opakowania danego produktu leczniczego.
Wilasciwe organy prowadza wymiang
informacji dotyczacych przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich
wpltywu na odno$ne pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

76 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow
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
z27.12.2006, s. 1).
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Poprawka 222
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 96 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie stosujg system
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w celu wypelnienia swoich
zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i udziatu
w unijnych dzialaniach w tym zakresie.

Poprawka

Panstwa cztonkowskie stosuja system
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w celu wypetnienia swoich
zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i udzialu
w unijnych dzialaniach w tym zakresie,

w tym w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

w dlugoterminowych badaniach
bezpieczenstwa i skutecznosci po wydaniu
pozwolenia prowadzonych wsrod dzieci,
w tym w stosownych przypadkach danych
dotyczqcych stosowania produktu poza
wskazaniami rejestracyjnymi.

Poprawka 223
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 97 — ustep 1 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ea) ulatwiajg ochrong pacjentow

w zwigzku ze zdarzeniami niepoiqdanymi
poprzez opracowanie i wdroZenie planow
bezpiecznego podawania produktow
leczniczych i obchodzenia si¢ 7 nimi, ktore
to plany mogq obejmowac stosowanie
cyfrowych systemow bezpieczenstwa lekow
w szpitalach i placowkach opieki
ambulatoryjnej.

Poprawka 224
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 102 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) wyniki analizy oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, w tym danych
przekazanych przez posiadacza
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Poprawka 225
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 102 — ustep 1 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 226
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 102 — ustep 1 — litera d b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 227
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 102 — ustep 1 - litera d ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 228
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 102 — ustep 1 — litera d d (nowa)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zgodnie z art. 22 ust. 7a i art. 29 ust. 4a;

Poprawka

da) w stosownych przypadkach,
informacje dotyczqce srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, zgodnie 7 art.
17 ust. 2 i art. 29 ust. 4a;

Poprawka

db) w stosownych przypadkach, karte
informacyjng zawierajgcq informacje na
temat opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz
prawidlowego stosowania i usuwania
srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

Poprawka

dc) raporty okresowe o bezpieczenstwie
stosowania;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 229
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 105 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowié
rozpatrzenia zgtoszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych

w formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentéw lub
pracownikow stuzby zdrowia.

Poprawka 230
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 106 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje
informacje o wszelkich podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, ktore wystepuja
na jego terytorium i ktore zostaty mu
zgloszone przez pracownikoéw stuzby
zdrowia 1 pacjentow. Obejmuje to
wszystkie dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze 1 produkty lecznicze stosowane
zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2. Aby wypetic
wymogi art. 97 ust. 1 lit. ¢) 1 e), panstwa
cztonkowskie angazuja odpowiednio
pacjentow 1 pracownikow stuzby zdrowia
w dziatania nastgpcze podejmowane

w zwigzku z otrzymanymi zgtoszeniami.

Poprawka

dd) informacje na temat statusu
niedoboru produktéw leczniczych,

0 ktorym mowa w art. 121 ust. 1 lit. b)
[zmienionego rozporzqdzenia

(WE) nr 726/2004];

Poprawka

2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie moga odmowic
rozpatrzenia zgtoszen o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych przestanych

w formie elektronicznej lub w inny
odpowiedni sposob przez pacjentdw,
opiekunow lub innych odpowiednich
0s0b, takich jak cztonkowie rodziny lub
pracownicy stuzby zdrowia.

Poprawka

Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje
informacje o wszelkich podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, ktore wystepuja
na jego terytorium 1 ktore zostaly mu
zgloszone przez pracownikow stuzby
zdrowia i pacjentow. Obejmuje to
wszystkie dopuszczone do obrotu produkty
lecznicze 1 produkty lecznicze stosowane
zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2. Aby wypehié
wymogi art. 97 ust. 1 lit. ¢) 1 e), panstwa
cztonkowskie angazuja odpowiednio
pacjentow 1 pracownikow stuzby zdrowia
w dziatania nastgpcze podejmowane

w zwiazku z otrzymanymi zgloszeniami,
oraz starajq si¢ bezposrednio informowad
te zainteresowane strony, ktore zglosily
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Poprawka 231
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 106 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby zgloszenia o podejrzewanych
reakcjach niepozadanych wynikajacych
z btedu w stosowaniu produktu
leczniczego, ktore zostaty im
zasygnalizowane, byly dostepne w bazie
danych Eudravigilance, a takze dla
wszystkich organow, instancji, organizacji
lub instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo pacjentow w danym
panstwie czlonkowskim. Zapewniajg one
takze, aby organy odpowiedzialne za
produkty lecznicze w danym panstwie
cztonkowskim zostaly poinformowane

o wszelkich podejrzewanych reakcjach
niepozadanych, o ktorych powiadomiono
wszelkie inne organy w tym panstwie
cztonkowskim. Zgtoszenia te sg
odpowiednio identyfikowane w sposob
okreslony w art. 102 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Poprawka 232
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 106 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

podejrzewang reakcje niepozgdang,
o decyzjach podjetych w odniesieniu do
bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Poprawka

5.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby zgtoszenia specjalistow

o podejrzewanych dzialaniach
niepoZgdanych, w tym dzialaniach
niepozadanych wynikajacych z btedu

w stosowaniu produktu leczniczego, jego
podawaniu i wydawaniu, ktére zostaly im
zasygnalizowane, byly dostepne w bazie
danych Eudravigilance oraz dla wszystkich
organdw, instancji, organizacji lub
instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo pacjentdéw w danym
panstwie czlonkowskim. Zapewniajg one
takze, aby organy odpowiedzialne za
produkty lecznicze w danym panstwie
cztonkowskim zostaty poinformowane

o wszelkich podejrzewanych reakcjach
niepozadanych, o ktorych powiadomiono
wszelkie inne organy w tym panstwie
cztonkowskim. Zgtoszenia te sg
odpowiednio identyfikowane w sposob
okreslony w art. 102 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Poprawka

S5a. Zgloszenia reakcji niepoigdanych
wynikajgcych z nieprawidtowego
podawania lub wydawania produktu
leczniczego sq dostepne w bazie danych
Eudravigilance i wlgczane do raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania.
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W stosownych przypadkach panstwa
czlonkowskie podejmujq dziatania
naprawcze w celu osiggniecia wysokich
standardow bezpieczenstwa lekow

w placowkach opieki zdrowotnej po
konsultacji 7 pracownikami stuzby
zdrowia i innymi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami.

Poprawka 233
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 107 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3a. Agencja lub w stosowanych
przypadkach wlasciwe organy krajowe
podajq do wiadomosci publicznej raporty,
o0 ktorych mowa w ust. 1 lit. a) i b).

Poprawka 234
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 123 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
Agencja — we wspOtpracy z wlasciwymi Agencja — we wspOtpracy z wlasciwymi
organami panstw cztonkowskich i innymi organami panstw cztonkowskich i innymi
zainteresowanymi stronami — sporzadza: zainteresowanymi stronami, w tym z tymi,

o0 ktorych mowa w art. 162 [zmienionego
rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004] —
sporzadza:

Poprawka 235
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 123 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

aa) wytyczne dla wlasciwych organow
krajowych dotyczqce skutecznego
wlgczania pacjentow i pracownikow
stuzby zdrowia w zbieranie danych
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Poprawka 236
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Rozdzial X — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Homeopatyczne produkty lecznicze
1 tradycyjne roslinne produkty lecznicze

Poprawka 237
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 125 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisjg

Rejestracja lub dopuszczanie do obrotu
homeopatycznych produktow leczniczych

Poprawka 238
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 125 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja,
aby homeopatyczne produkty lecznicze
wytwarzane 1 wprowadzane do obrotu

w Unii byly rejestrowane zgodnie z art.
126 1 127 albo dopuszczane do obrotu
zgodnie z art. 133 ust. 1, z wyjatkiem
przypadkéw, gdy takie homeopatyczne
produkty lecznicze sa objete wpisem do
rejestru albo pozwoleniem przyznanym
zgodnie z przepisami prawa krajowego
w dniu lub przed dniem 31 grudnia 1993 r.

W przypadku rejestracji stosuje si¢ rozdziat

IIT sekcje 3 14 oraz art. 38 ust. 1,21 3.

i informowanie o zagroZeniach
zwigzanych z produktami leczniczymi

w ramach dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

Poprawka

Produkty homeopatyczne i tradycyjne
ro$linne produkty lecznicze

Poprawka

Rejestracja lub dopuszczanie do obrotu
produktow homeopatycznych

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja,
aby produkty homeopatyczne wytwarzane
1 wprowadzane do obrotu w Unii byly
rejestrowane zgodnie z art. 126 1 127 albo
dopuszczane do obrotu zgodnie z art. 133
ust. 1, z wyjatkiem przypadkow, gdy takie
produkty homeopatyczne s3 objegte wpisem
do rejestru albo pozwoleniem przyznanym
zgodnie z przepisami prawa krajowego

w dniu lub przed dniem 31 grudnia 1993 r.
W przypadku rejestracji stosuje si¢ rozdziat
III sekcje 314 oraz art. 38 ust. 1,21 3.
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Poprawka 239
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 125 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
uproszczong procedurg rejestracji, o ktorej
mowa w art. 126, odnosnie do
homeopatycznych produktow leczniczych.

Poprawka 240
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Uproszczona procedura rejestracji
odnos$nie do homeopatycznych produktow
leczniczych

Poprawka 241
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 126 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Uproszczona procedura rejestracji
obejmuje te homeopatyczne produkty
lecznicze, ktore spetniajg wszystkie
ponizsze warunki:

Poprawka 242
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — ustep 1 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b)  na etykietach produktu leczniczego

nie s3 podane okre$lone wskazania
terapeutyczne lub jakiekolwiek informacje

Poprawka

2. Panstwa cztonkowskie ustanawiaja
uproszczong procedure rejestracji, o ktorej
mowa w art. 126, odnos$nie do produktéw
homeopatycznych.

Poprawka

Uproszczona procedura rejestracji
odnosnie do produktéow homeopatycznych

Poprawka

Uproszczona procedura rejestracji
obejmuje te produkty homeopatyczne,
ktore spelniajg wszystkie ponizsze
warunki:

Poprawka

b)  na etykietach produktu
homeopatycznego nie sa podane okre§lone
wskazania terapeutyczne lub jakiekolwiek
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odnoszace si¢ do nich,

Poprawka 243
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — ustep 1 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) istnieje wystarczajacy stopien
rozcienczenia w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Poprawka 244
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Do celow lit. ¢) produkt leczniczy nie moze
zawiera¢ wigcej niz jednej czesci na 10 000
nalewki macierzystej lub wigcej niz 1/100
najmniejszej dawki stosowanej w alopatii
w odniesieniu do substancji czynnych,
ktorych obecnos$¢ w alopatycznym
produkcie leczniczym skutkuje
obowigzkiem przedlozenia recepty.

Poprawka 245
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — ustep 1 — akapit 4

Tekst proponowany przez Komisje

W czasie rejestracji panstwa cztonkowskie
ustalajg status homeopatycznego produktu
leczniczego pod wzgledem wydawania na
recepte.

Poprawka 246

informacje odnoszace si¢ do nich,

Poprawka

c) istnieje wystarczajacy stopien
rozcienczenia w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa produktu
homeopatycznego

Poprawka

Do celow lit. ¢) produkt homeopatyczny
nie moze zawiera¢ wiecej niz jednej czesci
na 10 000 nalewki macierzystej lub wiecej
niz 1/100 najmniejszej dawki stosowane;j
w alopatii w odniesieniu do substancji
czynnych, ktorych obecnos¢

w alopatycznym produkcie skutkuje
obowigzkiem przedlozenia recepty.

Poprawka

W czasie rejestracji panstwa cztonkowskie
ustalaja status produktu homeopatycznego
pod wzgledem wydawania na receptg.
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 126 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kryteria i regulamin przewidziane
w art. 1 ust. 10 lit. ¢), art. 30, rozdziale III
sekcja 6, art. 191, 195 1 204 stosuje si¢
analogicznie do uproszczonej procedury
rejestracji homeopatycznych produktoéw
leczniczych, z wyjatkiem dowodu
skutecznosci terapeutyczne;.

Poprawka

2. Kryteria i regulamin przewidziane
w art. 1 ust. 10 lit. ¢), art. 30, rozdziale III
sekcja 6, art. 191, 195 1 204 stosuje si¢
analogicznie do uproszczonej procedury
rejestracji produktow homeopatycznych,
z wyjatkiem dowodu skutecznos$ci
terapeutycznej.

Poprawka 247
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 127 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Whiosek w ramach uproszczonej
procedury rejestracji moze dotyczy¢ serii
homeopatycznych produktow leczniczych
pochodzacych z tego samego
homeopatycznego preparatu wyjsciowego
lub tych samych homeopatycznych
preparatow wyjsciowych. Do wniosku
dotacza si¢ nastepujace dokumenty
przedstawiajace, w szczegolnosci,
farmaceutyczng jako$¢ oraz jednorodnos¢
migdzy kolejnymi seriami odno$nych
homeopatycznych produktow leczniczych:

Poprawka

Whiosek w ramach uproszczonej
procedury rejestracji moze dotyczy¢ serii
produktow homeopatycznych
pochodzacych z tego samego
homeopatycznego preparatu wyjsciowego
lub tych samych homeopatycznych
preparatow wyjsciowych. Do wniosku
dotacza si¢ nastepujace dokumenty
przedstawiajace, w szczegolnosci,
farmaceutyczng jako$¢ oraz jednorodnos¢
migdzy kolejnymi seriami odno$nych
produktow homeopatycznych:

Poprawka 248
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 127 — akapit 1 — litera d
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) pozwolenie na wytwarzanie d) pozwolenie na wytwarzanie
homeopatycznych produktow leczniczych, produktow homeopatycznych, o ktérych

o ktorych mowa; mowa;
Poprawka 249
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Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 127 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e)  kopie wszelkich rejestracji lub
pozwolen uzyskanych dla tego samego
homeopatycznego produktu leczniczego
w innych panstwach cztonkowskich;

Poprawka 250
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 127 — akapit 1 — litera

Tekst proponowany przez Komisje

f)  conajmniej jeden projekt graficzny
opakowania zewnetrznego oraz
opakowania bezposredniego
homeopatycznych produktow leczniczych
podlegajacych rejestracji;

Poprawka 251
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 127 — akapit 1 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g)  dane dotyczace trwalo$ci
homeopatycznego produktu leczniczego.

Poprawka 252
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 128 — nagléowek

Tekst proponowany przez Komisje

Stosowanie procedury zdecentralizowane;j
1 procedury wzajemnego uznawania
w odniesieniu do homeopatycznych

Poprawka

e)  kopie wszelkich rejestracji lub
pozwolen uzyskanych dla tego samego
produktu homeopatycznego w innych
panstwach cztonkowskich;

Poprawka

f)  conajmniej jeden projekt graficzny
opakowania zewnetrznego oraz
opakowania bezposredniego
homeopatycznych produktow
homeopatycznych podlegajacych
rejestracji;

Poprawka

g)  dane dotyczace trwatosci produktu
homeopatycznego.

Poprawka

Stosowanie procedury zdecentralizowane;j
1 procedury wzajemnego uznawania
w odniesieniu do produktow

produktow leczniczych homeopatycznych
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Poprawka 253
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 128 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Art. 38 ust. 416, art. 39-42 1 95 nie 1. Art. 38 ust. 416, art. 39-42 1 95 nie
majg zastosowania do homeopatycznych majg zastosowania do produktoéw
produktow leczniczych okreslonych w art. homeopatycznych okreslonych w art. 126.

126.

Poprawka 254
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 128 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Rozdziat III sekcje 3—5 nie maja 2. Rozdziat III sekcje 3—5 nie maja
zastosowania do homeopatycznych zastosowania do produktéw
produktow leczniczych okreslonych w art. homeopatycznych okreSlonych w art. 133
133 ust. 2. ust. 2.

Poprawka 255
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 129 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
Oznakowanie homeopatycznych Oznakowanie produktow
produktow leczniczych homeopatycznych

Poprawka 256
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 129 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Homeopatyczne produkty lecznicze, Produkty homeopatyczne, z wyjatkiem
z wyjatkiem tych, o ktorych mowa tych, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1,
w art. 126 ust. 1, sa oznakowane zgodnie sg oznakowane zgodnie z przepisami
z przepisami rozdziatu VI1isg rozdziatu V11 sg zidentyfikowane przez
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zidentyfikowane przez jasne i czytelne
odniesienie na oznakowaniu do ich
homeopatycznego charakteru.

Poprawka 257
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 130 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Szczegbdlne wymagania dotyczace

oznakowania niektorych homeopatycznych

produktéw leczniczych

Poprawka 258
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisjg

Oprocz jasnej wzmianki ,,homeopatyczny

produkt leczniczy” oznakowanie oraz,
w stosownych przypadkach, ulotka
umieszczona w opakowaniach

homeopatycznych produktow leczniczych,

o ktorych mowa w art. 126 ust. 1,
zawierajg bezwzglednie nastepujace
informacje:

Poprawka 259
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 130 — ustep 1 — akapit 1 — litera k

Tekst proponowany przez Komisje

k) ,leczniczy produkt homeopatyczny

bez zatwierdzonych wskazan leczniczych”,

Poprawka 260
Whiosek dotyczacy dyrektywy

jasne i czytelne odniesienie na
oznakowaniu do ich homeopatycznego
charakteru.

Poprawka

Szczegbdlne wymagania dotyczace
oznakowania niektorych produktow
homeopatycznych

Poprawka

Oprocz jasnej wzmianki ,,produkt
homeopatyczny” oznakowanie oraz,

w stosownych przypadkach, ulotka
umieszczona w opakowaniach produktow
homeopatycznych, o ktorych mowa

w art. 126 ust. 1, zawieraja bezwzglednie
nastepujace informacje:

Poprawka

k) ,,produkt homeopatyczny bez
zatwierdzonych wskazan leczniczych”,
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Artykul 130 — ustep 1 — akapit 2
Tekst proponowany przez Komisje

W odniesieniu do akapitu pierwszego
lit. a), jezeli homeopatyczny produkt
leczniczy sktada si¢ z co najmniej dwoch

materiatlow wyjsciowych, nazwy naukowe
preparatéw wyjsciowych na oznakowaniu

moga by¢ uzupelnione o nazwe¢ witasna.

Poprawka 261
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 130 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  ceny homeopatycznego produktu
leczniczego;

Poprawka 262
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 131 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisjg

Reklamowanie homeopatycznych
produktow leczniczych

Poprawka 263
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 131 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Rozdziat XIII stosuje si¢ do

homeopatycznych produktow leczniczych.

Poprawka 264
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 131 — ustep 2 — akapit 1

Poprawka

W odniesieniu do akapitu pierwszego

lit. a), jezeli produkt homeopatyczny
sklada si¢ z co najmniej dwoch materiatow
wyjsciowych, nazwy naukowe preparatow
wyjsciowych na oznakowaniu moga by¢
uzupetnione o nazwe¢ wlasna.

Poprawka

a)  ceny produktu homeopatycznego;

Poprawka

Reklamowanie produktow
homeopatycznych

Poprawka

1. Rozdziat XIII stosuje si¢ do
produktéw homeopatycznych.
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Tekst proponowany przez Komisje

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, art. 176
ust. 1 nie ma zastosowania do produktow
leczniczych, o ktorych mowa w art. 126
ust. 1.

Poprawka 265
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 131 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisjg

W reklamie takich homeopatycznych
produktow leczniczych mozna jednak
stosowa¢ wylagcznie informacje okreslone
w art. 130 ust. 1.

Poprawka 266
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 132 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Wymiana informacji na temat
homeopatycznych produktow leczniczych

Poprawka 267
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 132 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa cztonkowskie przekazujg sobie
wzajemnie wszelkie informacje niezbedne
do zagwarantowania jakosci

1 bezpieczenstwa homeopatycznych
produktoéw leczniczych wytwarzanych

1 wprowadzonych do obrotu w Unii,

w szczegblnosci informacje okreslone

w art. 202 1 203.

Poprawka

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, art. 176
ust. 1 nie ma zastosowania do produktow
homeopatycznych, o ktorych mowa

w art. 126 ust. 1.

Poprawka

W reklamie takich produktow
homeopatycznych mozna jednak stosowac
wylacznie informacje okreslone w art. 130
ust. 1.

Poprawka

Wymiana informacji na temat produktow
homeopatycznych

Poprawka

Panstwa cztonkowskie przekazuja sobie
wzajemnie wszelkie informacje niezbedne
do zagwarantowania jakosci

1 bezpieczenstwa produktéw
homeopatycznych wytwarzanych

1 wprowadzonych do obrotu w Unii,

w szczegblnosci informacje okreslone

w art. 202 1 203.
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Poprawka 268
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 133 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Inne wymogi dotyczace homeopatycznych
produktow leczniczych

Poprawka 269
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 133 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu homeopatycznych produktéw
leczniczych innych niz okreslone w art.
126 ust. 1 wydaje si¢ zgodnie z art. 61 9—
14, przy czym produkty te oznakowuje si¢
zgodnie z rozdziatem V1.

Poprawka 270
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 133 — ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

Panstwo czlonkowskie moze wprowadzi¢
lub utrzymac na swoim terytorium przepisy
szczegdtowe dotyczace badan
nieklinicznych oraz badan biomedycznych
dotyczacych homeopatycznych produktow
leczniczych innych niz te, o ktorych mowa
w art. 126 ust. 1, zgodnie z zasadami

1 cechami homeopatii praktykowanej

w tym panstwie cztonkowskim.

Poprawka 271
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

Inne wymogi dotyczace produktow
homeopatycznych

Poprawka

1.  Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktow homeopatycznych
innych niz okre$lone w art. 126 ust. 1
wydaje si¢ zgodnie z art. 6 1 9-14, przy
czym produkty te oznakowuje si¢ zgodnie
z rozdziatem VL

Poprawka

Panstwo czlonkowskie moze wprowadzi¢
lub utrzymac na swoim terytorium przepisy
szczegotowe dotyczace badan
nieklinicznych oraz badan biomedycznych
dotyczacych produktow homeopatycznych
innych niz te, o ktérych mowa w art. 126
ust. 1, zgodnie z zasadami 1 cechami
homeopatii praktykowanej w tym panstwie
cztonkowskim.
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Artykul 133 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Rozdzial IX stosuje si¢ do
homeopatycznych produktow leczniczych,
z wyjatkiem tych, o ktorych mowa w art.
126 ust. 1. Rozdziat X1, rozdziat XII sekcja
1 oraz rozdziat XIV stosuje si¢ do

Poprawka

3. Rozdzial IX stosuje si¢ do produktow
homeopatycznych, z wyjatkiem tych,

o ktérych mowa w art. 126 ust. 1. Rozdziat
X1, rozdziat XII sekcja 1 oraz rozdziat XIV
stosuje si¢ do produktéw

homeopatycznych produktow leczniczych. homeopatycznych.
Poprawka 272
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 140 — ustep 2 — akapit 1 — litera b
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b)  uzytkownik powinien zasiggnac
opinii lekarza lub wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia, jezeli objawy
utrzymuja si¢ w trakcie stosowania
tradycyjnego roslinnego produktu
leczniczego lub jezeli pojawig sie skutki
niepozadane niewymienione w ulotce
dolgczonej do opakowania.

b)  uzytkownik powinien zasiggnac
opinii lekarza lub wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia, jezeli objawy
utrzymuja si¢ w trakcie stosowania
tradycyjnego roslinnego produktu
leczniczego lub jezeli pojawig sie skutki
niepozadane; oraz

Poprawka 273
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 140 — ustep 2 — akapit 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) uZytkownik kontaktuje si¢

z lekarzem lub wykwalifikowanym
pracownikiem stuzby zdrowia w celu
uzyskania informacji na temat mozliwych
przeciwwskazan lub interakcji
Jarmakologicznych z innymi lekami.

Poprawka 274
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 140 — ustep 3
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Tekst proponowany przez Komisje

3. Poza wymogami okreslonymi

w rozdziale XIII wszelkie reklamy
tradycyjnego roslinnego produktu
leczniczego wpisanego do rejestru na
podstawie niniejszej sekcji zawierajg
nastepujacg informacje: ,, Tradycyjny
roslinny produkt leczniczy do stosowania
zgodnie z podanymi wskazaniami
terapeutycznymi wytgcznie na podstawie
dlugotrwatego stosowania”.

Poprawka

3. Poza wymogami okreslonymi

w rozdziale XIII wszelkie reklamy
tradycyjnego roslinnego produktu
leczniczego wpisanego do rejestru na
podstawie niniejszej sekcji zawierajg
nastepujacg informacje: ,, Tradycyjny
roslinny produkt leczniczy do stosowania
zgodnie z podanymi wskazaniami
terapeutycznymi wytgcznie na podstawie
dlugotrwatego stosowania”. Aby uzyskaé
wiecej informacji, naleZy skonsultowac sig
z pracownikiem stuzby zdrowia.

Poprawka 275
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 142 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  przygotowania, podzialu, zmian
opakowania lub prezentacji, w przypadku
gdy procesy te sg przeprowadzane jedynie
do celow dostawy detalicznej przez
farmaceutow w aptekach lub przez osoby
prawnie upowaznione w panstwach
cztonkowskich do przeprowadzania takich
procesow; lub

Poprawka

a)  przygotowania, podzialu, zmian
opakowania lub prezentacji, w przypadku
gdy procesy te sg przeprowadzane jedynie
do celéw dostawy detalicznej i dostawy do
szpitali przez farmaceutow w aptekach lub
przez osoby prawnie upowaznione

w panstwach cztonkowskich do
przeprowadzania takich procesow; lub

Poprawka 276
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

ja)  stosowali odpowiedni system
oczyszezania sciekow;

Poprawka 277
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 147 — ustep 1 — akapit 1 — litera j b (nowa)
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 278
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 148 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9. W stosownych przypadkach
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
sprawujacego nadzor nad centralnym

1 zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania mogq wspoélpracowaé

z wlasciwym organem panstwa
cztonkowskiego odpowiedzialnego za
nadzor nad pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu.

Poprawka 279
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 160 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyjmowaé akty
wykonawcze zgodnie z art. 214 ust. 2

w celu uzupetnienia niniejszej dyrektywy
poprzez okreslenie:

Poprawka 280
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 160 — akapit 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

jb)  stosowali odpowiednie srodki
ograniczajqce ryzyko okreslone zgodnie
zart 22.

Poprawka

9. W stosownych przypadkach
wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
sprawujacego nadzor nad centralnym

1 zdecentralizowanym miejscem
wytwarzania wspolpracujg z wlasciwym
organem panstwa czlonkowskiego
odpowiedzialnego za nadzér nad
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

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

Poprawka

ba) srodkow majqcych na celu
ograniczenie negatywnego wplywu na
srodowisko spowodowanego przez
wytwarzanie produktow leczniczych.

11754/24
ZALACZNIK

jz/JW/mdm 143

GIP.INST PL



Poprawka 281
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 163 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Wiasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego wprowadza wszelkie
wiasciwe srodki w celu zapewnienia by
dystrybucja hurtowa produktoéw
leczniczych podlegata obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie

dziatalnosci hurtowej w branzy produktow
leczniczych (,,pozwolenie na dystrybucje
hurtowa”). W pozwoleniu na dystrybucje

hurtowa wskazuje si¢ pomieszczenia,
produkty lecznicze 1 dziatania zwigzane

z dystrybucja hurtowa, w odniesieniu do

ktérych obowiazuje to pozwolenie.

Poprawka 282
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 166 — ustep 1 — litera m

Tekst proponowany przez Komisjg

m) wspotpracowali z posiadaczami
pozwolen na dopuszczenie do obrotu
1 wlasciwymi organami panstw

cztonkowskich w zakresie bezpieczefnstwa

dostaw.

Poprawka 283
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 168 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku wszystkich dostaw
produktéw leczniczych do osoby
upowaznionej lub uprawnionej do

Poprawka

1.  Wiasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego wprowadza wszelkie
wiasciwe srodki w celu zapewnienia by
dystrybucja hurtowa produktoéw
leczniczych podlegata obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie
dziatalnosci hurtowej w branzy produktow
leczniczych (,,pozwolenie na dystrybucje
hurtowa”). W pozwoleniu na dystrybucje
hurtowa wskazuje si¢ pomieszczenia,
kategorie produktow leczniczych

1 dzialania zwigzane z dystrybucja
hurtowa, w odniesieniu do ktorych
obowigzuje to pozwolenie.

Poprawka

m) wspotpracowali ze wszystkimi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, w tym posiadaczami pozwolen
na dopuszczenie do obrotu 1 wlasciwymi
organami panstw czlonkowskich

w zakresie bezpieczenstwa dostaw.

Poprawka

1. W przypadku wszystkich dostaw
produktéw leczniczych do osoby
upowaznionej lub uprawnionej do
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dostarczania pacjentom produktow
leczniczych w danym panstwie
cztonkowskim upowazniony hurtownik
musi zalgczy¢ dokument, ktory umozliwia
ustalenie nastepujacych elementow:

Poprawka 284
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 172 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisjg

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

Poprawka 285
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 175 — ustep 1 — akapit 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e)  dostarczanie zache¢t do przepisywania
lub dostarczania produktéw leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub
obietnice dowolnej korzysci lub
gratyfikacji, w formie $wiadczen
pienig¢znych lub rzeczowych, z wyjgtkiem
sytuacji, gdy ich wartos¢ rzeczywista jest
znikoma;

Poprawka 286
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 176 — ustep 3 — litera b a (nowa)

dostarczania pacjentom produktow
leczniczych w danym panstwie
cztonkowskim upowazniony hurtownik
musi dostarczy¢ dokument, na przyklad
w formacie elektronicznym, ktory
umozliwia ustalenie nastepujacych
elementow:

Poprawka

a)  osoba fizyczna lub prawna oferujaca
produkty lecznicze jest uprawniona lub
upowazniona do dostarczania pacjentom
produktow leczniczych, w tym na
odleglos¢, zgodnie z przepisami krajowymi
panstwa czlonkowskiego miejsca
zamieszkania lub siedziby tej osoby oraz
spetnia w stosownych przypadkach
warunki, o ktorych mowa w ust. 2
niniejszego artykulu;

Poprawka

e)  dostarczanie zach¢t do przepisywania
lub dostarczania produktéw leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub
obietnice dowolnej korzysci lub
gratyfikacji, w formie $wiadczen
pienieznych lub rzeczowych;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 287
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 176 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Jakakolwiek forma reklamy majaca
na celu uwydatnianie w negatywny sposob
innego produktu leczniczego jest
zabroniona. Reklama sugerujaca, ze dany
produkt leczniczy jest bezpieczniejszy lub
skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy,
réwniez jest zabroniona, chyba ze zostanie
to wykazane 1 poparte w charakterystyce
produktu leczniczego.

Poprawka 288
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 289
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 2

Poprawka

ba) nie moze zachecac do nadmiernego
lub niewlasciwego stosowania produktu
leczniczego.

Poprawka

4.  Jakakolwiek forma reklamy majaca
na celu uwydatnianie w negatywny sposob
innego produktu leczniczego jest
zabroniona. Reklama sugerujaca, ze dany
produkt leczniczy jest bezpieczniejszy lub
skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy,
réwniez jest zabroniona, chyba ze zostanie
to wykazane i poparte w charakterystyce
produktu leczniczego w odniesieniu do
odpowiednich wskazan i populacji
pacjentow.

Poprawka

ba) sq antybiotykami lub srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, w przypadku
ktorych istnieje zidentyfikowane ryzyko
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe zgodnie 7 art. 51
ust. la.
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Tekst proponowany przez Komisje

2. Produkty lecznicze, ktére mogg by¢
objete reklamg skierowang do ogétu
spoleczenstwa, sg to produkty, ktore,

z uwagi na ich sktad oraz cel dziatania, sg
przeznaczone i opracowane do stosowania
bez interwencji lekarza do celow
diagnostycznych lub przepisywania lub
monitorowania przebiegu leczenia, w razie
potrzeby po zasi¢gnigciu opinii
farmaceuty.

Poprawka 290
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 177 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii dotyczacych
szczepien prowadzonych przez branie

i zatwierdzonych przez wlasciwe wladze
Panstw Czlonkowskich.

Poprawka 291
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 178 — ustep 1 — litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i1)) informacje konieczne dla
prawidlowego stosowania produktu
leczniczego;

Poprawka 292
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Artykul 178 — ustep 1 — litera b — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(i11) wyrazna, czytelna zacheta do

uwaznego przeczytania instrukcji na ulotce

Poprawka

2. Produkty lecznicze, ktére mogg by¢
objete reklamg skierowang do ogdétu
spoleczenstwa, sg to produkty, ktore,

z uwagi na ich sktad oraz cel dziatania, sg
przeznaczone i opracowane do stosowania
bez interwencji pracownika stuzby
zdrowia do celow diagnostycznych lub
przepisywania lub monitorowania
przebiegu leczenia, w razie potrzeby po
zasiggnigciu opinii farmaceuty.

Poprawka

4.  Zakaz okre$lony w ust. 1 nie ma
zastosowania do kampanii szczepien
zatwierdzonych przez wlasciwe organy
panstw czlonkowskich.

Poprawka

(i1) informacje konieczne dla
prawidlowego stosowania i usuwania
produktu leczniczego;

Poprawka

(i11) wyrazng, czytelng zachete do
uwaznego przeczytania instrukcji na ulotce
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dotaczonej do opakowania lub na
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym,
w zaleznosci od sytuacji.

Poprawka 293
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 178 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 294
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 179 — ustep 1 — litera h

Tekst proponowany przez Komisjg

h)  sugeruje, ze bezpieczenstwo lub
skuteczno$¢ produktu leczniczego wynika
z faktu, Ze jest on naturalny;

Poprawka 295
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 183 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy produkty lecznicze
promuje si¢ wobec 0séb uprawnionych do
ich przepisywania lub do dostarczania, nie
mozna takim osobom dostarcza¢, oferowac

dotaczonej do opakowania lub na
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym,

w zalezno$ci od sytuacji, oraz do
zasiegniecia opinii lekarza lub farmaceuty
w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Poprawka

2a. Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie 7 art. 215 w celu uzupelnienia
niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie
wymogow dotyczgcych bezposredniej

i posredniej reklamy produktow
leczniczych za posrednictwem mediow
spolecznosciowych i innych platform
medialnych oraz lokowania produktéw
przez celebrytow i influencerow.

Poprawka

h)  sugeruje, ze bezpieczenstwo lub
skuteczno$¢ produktu leczniczego wynika
z faktu, ze jest on naturalny lub nie jest
produktem chemicznym

Poprawka

1. W przypadku gdy produkty lecznicze
promuje si¢ wobec 0sob uprawnionych do
ich przepisywania lub do dostarczania, nie
mozna takim osobom dostarczac, oferowac

11754/24

ZALACZNIK GIP.INST

jz/JW/mdm

148
PL



lub obiecywa¢ zadnych upominkow,
korzysci pienigznych lub §wiadczen

w naturze, chyba Ze sq niedrogie i wigzq
sie z praktykq medyczng lub
farmaceutyczng.

Poprawka 296
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 rozumieniu konwencji
miedzynarodowych.

Poprawka 297
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 186 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja
odpowiednie i skuteczne metody
monitorowania reklamy produktow
leczniczych. Takie metody, ktére moggq sie
opieraé na systemie uprzedniej
weryfikacji, w kazdym przypadku
obejmuja przepisy prawne, zgodnie

z ktorymi osoby lub organizacje uznawane
na podstawie prawa krajowego za
posiadajace uzasadniony interes

w zakazywaniu jakiejkolwiek reklamy
niezgodnej z niniejszym rozdzialem, mogg
wszczacé postepowanie sagdowe

w odniesieniu do takiej reklamy lub wnies¢
sprawe dotyczaca takiej reklamy do
wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego w celu podjecia decyzji

w sprawie skarg albo wszczgcia
wlasciwego postepowania sadowego.

lub obiecywa¢ zadnych upominkow,
korzysci pienigznych lub §wiadczen
W naturze.

Poprawka

g)  nie mozna dostarcza¢ probek
produktow leczniczych zawierajacych
substancje sklasyfikowane jako
antybiotyki, psychotropowe lub odurzajace
w rozumieniu konwencji
miedzynarodowych.

Poprawka

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg
odpowiednie i1 skuteczne metody
monitorowania reklamy produktow
leczniczych. Przynajmniej w przypadku
reklam skierowanych do ogotu
spoleczenstwa takie metody opierajg si¢ na
systemie uprzedniej weryfikacji

1 w kazdym przypadku obejmuja przepisy
prawne, zgodnie z ktorymi osoby lub
organizacje uznawane na podstawie prawa
krajowego za posiadajace uzasadniony
interes w zakazywaniu jakiejkolwiek
reklamy niezgodnej z niniejszym
rozdziatem, moga wszcza¢ postepowanie
sagdowe w odniesieniu do takiej reklamy
lub wnie$¢ sprawe dotyczacy takiej
reklamy do wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego w celu podjecia decyzji
w sprawie skarg albo wszczgcia
wlasciwego postepowania sgdowego.
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Poprawka 298
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 186 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4a. Panstwa czlonkowskie tworzg

i prowadzq krajowy rejestr stuzqcy
przejrzystosci transferu wartosci
majgtkowych w odniesieniu do dzialan
reklamowych, o ktérych mowa w art. 175,
177, 1801 182 do 185, nakierowanych na
osoby uprawnione do przepisywania
produktow leczniczych. Komisja publikuje
na swojej stronie internetowej wykaz,
odsylajgcy do wszystkich rejestrow
krajowych.

Poprawka 299
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 186 — ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4b. Rejestry krajowe, o ktorych mowa
w ust. 4a niniejszego artykutu, obejmujq
co najmniej nastegpujqce informacje:

a) nazwe posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) imig i nazwisko osoby uprawnionej
do przepisywania recept;
¢) dany produkt leczniczy;

d)  rodzaj dziatania reklamowego,
o ktorym mowa w art. 175 ust. 1 akapit
drugi lit. b)—g) i art. 184;

e)  wartosé pienigzna.

Poprawka 300
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 186 — ustep 4 ¢ (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

4c.  Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu korzystajq

g krajowego rejestru stuigcego
przejrzystosci, o ktorym mowa w ust. 4a,
w celu przekazania informacji, o ktorych
mowa w ust. 4b, w odniesieniu do kaZdej
osoby uprawnionej do przepisywania
produktow leczniczych w panstwie
czltonkowskim, w ktorym takie dzialanie
ma miejsce.

Poprawka 301
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 186 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5. W ust. 1-4 nie wyklucza si¢ 5. Wust. 1-4¢ nie wyklucza si¢
dobrowolnej kontroli reklamy produktow dobrowolnej kontroli reklamy produktow
leczniczych przez organy samoregulacyjne leczniczych przez organy samoregulacyjne.
oraz odwolywania si¢ do takich organow,

jezeli postepowanie przed takimi

organami jest mozliwe oprocz

postepowania sqdowego lub

administracyjnego, o ktorym mowa

wust. 1.

Poprawka 302
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 187 — ustep 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

da) zglaszania dziatan w krajowych
rejestrach, jak okreslono w art. 186

ust. 4c.
Poprawka 303
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 5 — wprowadzenie
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Tekst proponowany przez Komisje

5. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego uzna to za
konieczne, w szczegbdlnosci w przypadku
gdy istniejg podstawy do podejrzen

0 nieprzestrzeganie przepisOw niniejszej
dyrektywy, w tym zasad dobrej praktyki
wytwarzania 1 dobrych praktyk
dystrybucyjnych, o ktéorych mowa

w art. 160 1 161, moze on zleci¢ swoim
oficjalnym przedstawicielom
wprowadzenie srodkow, o ktorych mowa
w ust. 1 akapit drugi, w pomieszczeniach
lub w odniesieniu do dziatalno$ci:

Poprawka

5. W przypadku gdy wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego uzna to za
konieczne, w szczegbdlnosci w przypadku
gdy istnieja podstawy do podejrzen

0 nieprzestrzeganie przepisow niniejszej
dyrektywy, w tym zasad dobrej praktyki
wytwarzania 1 dobrych praktyk
dystrybucyjnych, o ktérych mowa

w art. 1601 161, lub na podstawie oceny
ryzyka, moze on zleci¢ swoim oficjalnym
przedstawicielom wprowadzenie srodkow,
o ktorych mowa w ust. 1 akapit drugi,

w pomieszczeniach lub w odniesieniu do

dziatalno$ci:
Poprawka 304
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 5 — litera d
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d)  dystrybutorow produktow d)  dystrybutorow produktow

leczniczych lub substancji czynnych leczniczych lub producentow lub

z siedzibg w panstwach trzecich; dystrybutoréw substancji czynnych

z siedzibg w panstwach trzecich;

Poprawka 305
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 188 — ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

S5a. Agencja opracowuje wytyczne
dotyczqce korzystania z unijnej bazy
danych.

Poprawka 306
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 193 — ustep 2
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Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy w interesie
zdrowia publicznego prawo panstwa
cztonkowskiego to przewiduje, wlasciwe
organy panstwa cztonkowskiego moga
wymagac od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza dostarczania
probek z kazdej serii towaru pakowanego
luzem lub produktu leczniczego do
zbadania przez panstwowe laboratorium

kontroli produktéw leczniczych albo przez
laboratorium, ktére panstwo cztonkowskie

wyznaczylto do tego celu, przed

dopuszczeniem obrotu, chyba ze wlasciwe

organy innego panstwa cztonkowskiego
uprzednio zbadaly dang seri¢
i o§wiadczyly, ze jest ona zgodna

z zatwierdzonymi specyfikacjami. Panstwa

cztonkowskie zapewniaja, aby takie
badanie zostalo przeprowadzone w ciagu
60 dni od daty otrzymania probek.

Poprawka 307
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 194 — nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Procesy przygotowywania produktow
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza

Poprawka 308
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 194 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja

wszelkie niezbedne srodki w celu

Poprawka

2. W przypadku gdy w interesie
zdrowia publicznego prawo panstwa
cztonkowskiego to przewiduje, wtasciwe
organy panstwa cztonkowskiego moga
wymagac od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych otrzymywanych z ludzkiej
krwi lub ludzkiego osocza dostarczania
probek z kazdej serii towaru pakowanego
luzem lub produktu leczniczego do
zbadania przez panstwowe laboratorium
kontroli produktéw leczniczych albo przez
laboratorium, ktére panstwo cztonkowskie
wyznaczylo do tego celu, przed
dopuszczeniem obrotu, chyba ze wlasciwe
organy innego panstwa cztonkowskiego
uprzednio zbadaly dang seri¢

1 o§wiadczyly, ze jest ona zgodna

z zatwierdzonymi specyfikacjami. W takim
przypadku deklaracja zgodnosci wydana
przez inne panstwo czlonkowskie jest
uznawana. Panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby takie badanie zostato
przeprowadzone w ciggu 60 dni od daty
otrzymania probek.

Poprawka

Procesy przygotowywania produktow
leczniczych otrzymywanych z substancji
pochodzenia ludzkiego

Poprawka

1.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja
wszelkie niezbedne srodki w celu
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zapewnienia, aby procesy wytwarzania

1 0czyszczania stosowane w przygotowaniu
produktow leczniczych otrzymywanych

z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza
zostaty w odpowiedni sposob
zatwierdzone, 1 zapewniaty jednorodnos¢
miedzy kolejnymi seriami oraz gwarancj¢
braku szczegolnego skazenia wirusowego,
w zakresie, w jakim pozwala na to stan
technologii.

Poprawka 309
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 194 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W tym celu wytworcy zglaszaja
wlasciwym organom panstw
cztonkowskich metody stosowane w celu
ograniczenia lub wyeliminowania
wirusow chorobotwdorczych, ktore sq tatwo
przenoszone przez produkty lecznicze
otrzymywane z ludzkiej krwi lub ludzkiego
osocza. Whasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze dostarczy¢ probki
towaru pakowanego luzem lub produktu
leczniczego do zbadania przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu albo w czasie
rozpatrywania wniosku zgodnie z art. 29,
albo po udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 310
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¢, uchyli¢ lub zmienié¢

zapewnienia, aby procesy wytwarzania

1 0czyszczania stosowane w przygotowaniu
produktow leczniczych otrzymywanych

z substancji pochodzenia ludzkiego
zostaty w odpowiedni sposob
zatwierdzone, 1 zapewniaty jednorodnos¢
miedzy kolejnymi seriami oraz gwarancj¢
braku istotnych zagrozen dla zdrowia
ludzkiego, w tym zanieczyszczen,

w zakresie, w jakim pozwala na to stan
technologii.

Poprawka

2. W tym celu wytworcy zglaszaja
wlasciwym organom panstw
cztonkowskich metody stosowane w celu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
substancji pochodzenia ludzkiego, tak jak
zostalo to okreslone w rozporzqdzeniu
(UE) 2024/ ... [rozporzgdzenie SoHO)].
Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
moze dostarczy¢ probki towaru
pakowanego luzem lub produktu
leczniczego do zbadania przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu albo w czasie
rozpatrywania wniosku zgodnie z art. 29,
albo po udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

2. Wilasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej — Komisja,
moga zawiesi¢, uchyli¢ lub zmienié¢
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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 wystarczajgcym stopniu.

Poprawka 311
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,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit

W wystarczajgcym stopniu.

Poprawka 312
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 200 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja
dostepnos¢ odpowiednich srodkow
finansowych pozwalajacych na
zatrudnienie pracownikdéw oraz

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 wystarczajgcym stopniu, i jezeli
zagrozen nie mozna zlagodzi¢ za pomocq
warunkow okreslonych w art. 44 ust. 1
akapit pierwszy lit. h) lub art. 87 ust. 1
akapit pierwszy lit. ¢) po decyzji

o zawieszeniu lub zmianie. KaZda taka
decyzja uwzglednia korzysci kliniczne
produktu leczniczego i potrzeby
pacjentow, w tym dostgpne alternatywne
metody leczenia.

Poprawka

f)  zidentyfikowano powazne zagrozenie
dla srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego za posrednictwem Srodowiska,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit

W wystarczajacym stopniu za pomocq
warunkow okreslonych w art. 44 ust. 1
akapit pierwszy lit. h) lub art. 87 ust. 1
akapit pierwszy lit. ¢); kaZda taka decyzja
uwzglednia rowniez korzysci kliniczne
produktu leczniczego i potrzeby
pacjentow, w tym dostgpne alternatywne
metody leczenia.

Poprawka

2.  Panstwa cztonkowskie zapewniaja
dostepnos¢ odpowiednich srodkow
finansowych pozwalajacych na
zatrudnienie pracownikdéw oraz
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dostarczenie wlasciwym organom innych
zasobOw niezbednych do prowadzenia
dzialan wymaganych w niniejszej
dyrektywie i1 [zmienionym rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004].

dostarczenie wlasciwym organom innych
zasoboOw, w tym odpowiedniej
infrastruktury cyfrowej, niezbednych do
prowadzenia dziatah wymaganych

w niniejszej dyrektywie i [zmienionym
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004].

Poprawka 313
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 szczeg6lnosci oceng 1 monitorowanie
produktéw leczniczych, w celu poprawy
rzetelno$ci oceny naukowej lub weryfikacji
o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace ze zrodet innych niz
badania biomedyczne, w tym dane
pochodzgce 7 rzeczywistej praktyki
klinicznej, aby wspiera¢ swoje zadania

w zakresie zdrowia publicznego,

a w szczeg6lnosci oceng 1 monitorowanie
produktéw leczniczych, w celu poprawy
rzetelno$ci oceny naukowej lub weryfikacji
o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Poprawka 314
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
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 odpowiednimi
organami ustanowionymi na mocy tego
rozporzadzenia.

Poprawka

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

w odniesieniu do jego zwiagzku

z substancjami pochodzenia ludzkiego,

o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE)
nr [rozporzadzenie SoHO], wlasciwe
organy panstw czlonkowskich
konsultowaly si¢ z Agencjg

i odpowiednimi organami ustanowionymi
na mocy tego rozporzadzenia.
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Poprawka 315
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 201 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Komisja, w celu zwigkszenia
pewnosci regulacyjnej i poprawy
wspdlpracy miedzysektorowej, organizuje
w razie koniecznosci wspolne posiedzenia
Agencji i odpowiednich organow
doradczych i regulacyjnych
ustanowionych na podstawie innych
przepisow Unii w celu oceny, do celow
niniejszej dyrektywy, pojawiajgcych sie
tendencji i pytan dotyczqcych statusu
regulacyjnego produktow oraz osiggniecia
porozumienia w sprawie wspolnych zasad
dotyczgcych statusu regulacyjnego.
Podsumowania i wnioski, w tym opinie

i wnioski kazdego z odpowiednich
organow, z tych wspolnych posiedzen sq
podawane do wiadomosci publicznej.

Poprawka 316
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

la. Okreslajgc rodzaj i wysokos¢ kar
naktadanych w przypadku naruszen,
wlasciwe organy panstw czlonkowskich
nalezycie uwzgledniajg wszystkie istotne
okolicznosci danego naruszenia oraz
nastgpujgce kwestie:

a)  charakter, wage i skale naruszenia;

b)  powtarzalny lub jednostkowy
charakter naruszenia;

c) w stosownych przypadkach,
umysiny lub wynikajqcy 7 zaniedbania
charakter naruszenia;

d)  wszelkie dzialania podjete przez
sprawce naruszenia w celu zlagodzenia
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Poprawka 317
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 206 — ustep 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 318
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Gromadzenie niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych

Poprawka 319
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisjg

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

lub naprawienia wyrzgdzonej szkody;

e stopien wspolpracy z wlasciwymi
organami w celu usunigcia naruszenia
oraz Zlagodzenia jego ewentualnych
negatywnych skutkow;

Poprawka

ea) nieprzestrzeganie obowigzkow
okreslonych w art. 58a podlega nalozeniu
skutecznych, proporcjonalnych

i odstraszajgcych kar finansowych.

Poprawka

Gromadzenie niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych i zarzqdzanie nimi

Poprawka

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby
funkcjonowaty wtasciwe systemy
gromadzenia niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych i zarzgdzania nimi oraz aby
zebranymi produktami leczniczymi
odpowiednio zarzqdzano, bez
Jjakiegokolwiek moZzliwego do uniknigcia
g technicznego punktu widzenia wycieku
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Poprawka 320
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 207 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 321

do srodowiska.

Poprawka

la. Do dnia... [18 miesiecy od daty
wejscia w Zycie niniejszej dyrektywy] r.
panstwa czlonkowskie sporzqdzajq
krajowe plany obejmujgce srodki majgce
na celu:

a)  monitorowanie wskaznikow
prawidtowego i nieprawidtowego
usuwania niewykorzystanych

i przeterminowanych produktow
leczniczych;

b)  informowanie ogotu spoleczenstwa
o ryzyku srodowiskowym zwigzanym

Z nieprawidlowym 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 z nieprawidlowym usuwaniem
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych, w szczegolnosci tych, ktore
zawierajq substancje, o ktorych mowa

w art. 22 ust. 2;

d)  zwigkszenie wskaZnika
prawidlowego usuwania
niewykorzystanych lub
przeterminowanych produktow
leczniczych; oraz

e)  wyznaczenie podmiotow publicznych

lub prywatnych, lub obu,
odpowiedzialnych za systemy
gromadzenia, o ktorych mowa w ust. 1.

11754/24
ZALACZNIK

GIP.INST

jz/JW/mdm

159

PL



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

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1b.  Panstwa czionkowskie przedstawiajq
plany krajowe Komisji.

Poprawka 322
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg

1. W celu zagwarantowania
niezaleznosci 1 przejrzystosci panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby personel
wlasciwego organu odpowiedzialnego za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy

i eksperci, ktorych dotyczy dopuszczanie
produktéw leczniczych oraz nadzor nad
produktami leczniczymi, nie mieli zadnych
finansowych lub innych intereséw
wzgledem przemystu farmaceutycznego,
co mogtoby mie¢ wplyw na bezstronnos¢
tych osob. Osoby te sktadaja roczng
deklaracj¢ swoich interesow finansowych.

Poprawka

1. W celu zagwarantowania
niezaleznosci 1 przejrzystosci panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby personel
wiasciwego organu odpowiedzialnego za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy

i eksperci, ktorych dotyczy dopuszczanie
produktéw leczniczych oraz nadzor nad
produktami leczniczymi, nie mieli zadnych
posrednich lub bezposrednich
finansowych lub innych interesow
wzgledem przemystu farmaceutycznego,
co mogtoby mie¢ wplyw na bezstronnos¢

i niezaleinos¢ tych osob. Osoby te sktadaja
roczng deklaracje swoich interesow
finansowych oraz aktualizujg jg corocznie
i w ragie koniecznosci. Deklaracja ta jest
udostepniana na 7gdanie.

Poprawka 323
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 208 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Ponadto panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby wlasciwy organ
udostepnial publicznie regulamin
wewnetrzny oraz regulaminy wewngtrzne
komitetéw, agendy posiedzen oraz
protokoty posiedzen, wraz z dotagczonymi
decyzjami, danymi szczegdélowymi
dotyczacymi glosowania oraz

Poprawka

2. Ponadto panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby wtasciwy organ
udostepnial publicznie regulamin
wewngtrzny oraz regulaminy wewngtrzne
komitetow, w tym ich grup roboczych

i grup ekspertow, agendy posiedzen oraz
protokoty posiedzen, wraz z dolagczonymi
decyzjami, danymi szczegétowymi
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objasnieniami gtosowan, w tym opiniami
mniejszosci.

Poprawka 324
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 214 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4.  Regulamin wewnetrzny Statego
Komitetu ds. Produktow Leczniczych
podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Poprawka 325
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 216 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
date = 10 lat po uptywie 18 miesiecy 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 zasobodw
niezbednych do jej wdrozenia.

Poprawka 326
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 216 — ustep 1 a (nowy)

dotyczacymi glosowania oraz
objasnieniami gtosowan, w tym opiniami
mniejszosci.

Poprawka

4.  Regulamin wewnetrzny Statego
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych,
wykazy podmiotow uczestniczgcych w jego
posiedzeniach, porzqdki obrad i protokoly
posiedzen, wraz 7 podjetymi decyzjami,

a takze, w stosownych przypadkach,
szezegolowe informacje dotyczgce
glosowan i objasnien glosowan, w tym
opinie mniejszosci, podaje si¢ do
wiadomosci publiczne;j.

Poprawka

Do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢
date = 10 lat po uptywie 18 miesiecy 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 zasobodw
niezbednych do jej wdrozenia, w tym
odnosnie do zmienionych ram
dotyczqcych okresow obowigzywania
ochrony prawnej danych.

11754/24

ZALACZNIK GIP.INST

jz/JW/mdm 161
PL



Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Do dnia... [dwa lata od daty wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy] Komisja
przedstawia Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie oceniajgce
adekwatnos¢ ram dotyczgcych produktow
homeopatycznych, w szczegolnosci
aspektow zdrowia publicznego i ochrony
pacjentow. Takiemu sprawozdaniu
towarzyszy, w stosownych przypadkach,
whniosek ustawodawczy.

Poprawka 327
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 216 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 216a

Wspieranie badan naukowych, innowacji
i produkcji produktow leczniczych w Unii

1.  Komisja opracowuje strategie
wspierania badan naukowych i innowacji
oraz produkcji produktow leczniczych

w Unii w oparciu o wyniki opublikowane
w sprawozdaniu okreslonym w ust. 2.
Panstwa czltonkowskie zacheca sie do
realizowania tej strategii.

2. Do dnia ... [dwa lata od daty wejscia
w Zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
przedstawia ocene skutkow zawierajgcq
oceng potencjalnych srodkow, ktore
nalezy wdrozy¢ na poziomie Unii i na
szczeblu panstw cztonkowskich, aby
wspierac badania naukowe, innowacje
i produkcje produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu w Unii.

W sprawozdaniu tym ocenia si¢ skutki
takich srodkow, jak:

a)  finansowanie oraz zachety typu
wpush” and ,,pull”, ktore majq wspieraé
badania naukowe i innowacje w Unii,

w tym publiczne i prywatne finansowanie
badan przedklinicznych i klinicznych oraz
innowacji;
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Poprawka 328
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Zalacznik I — punkt 21 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

a)  plan zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi, w ktorym
w szczeg6lnosci okresla sie:

Poprawka 329
Whiosek dotyczacy dyrektywy

b)  partnerstwa publiczno-prywatne
w dziedzinie badan i innowacji;

¢)  wsparcie regulacyjne dla
publicznych podmiotow zajmujgcych si¢
badaniami naukowymi i innowacjami;
d)  zachety do produkcji produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu
wewngtrz Unii.

Wszelkie proponowane srodki muszq by¢
zgodne z rozwojem strategicznej
autonomii Unii w obszarze produktow
leczniczych.

Poprawka

a)  plan zarzadzania srodkami
przeciwdrobnoustrojowymi i dostgpu do
nich, w ktorym w szczego6lnosci okresla

sig:

Zalacznik I — punkt 21 — litera b — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka 330
Whiosek dotyczacy dyrektywy

Poprawka

(iia) informacje na temat srodkow na
rzecz strategii promowania dostepu, w tym
proponowanej wydajnosci tancucha
produkcyjnego;

Zalacznik I — punkt 21 — litera b — podpunkt ii b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka
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Poprawka 331
Whiosek dotyczacy dyrektywy

(iib) informacje na temat srodkow
zapewnienia terminowego uzyskiwania
zatwierdzen dopuszczenia do obrotu na
kluczowych terytoriach; oraz

Zalacznik I — punkt 21 — litera b — podpunkt ii ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 332
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a)  nazwa produktu leczniczego, réwniez
alfabetem Braille’a, po ktorej umieszcza
si¢ informacj¢ o mocy produktu
leczniczego 1 postaci farmaceutycznej oraz,
jesli whasciwe, informacj¢ czy produkt jest
przeznaczony dla niemowlat, dzieci czy
dorostych; w przypadku gdy produkt
leczniczy zawiera do trzech substancji
czynnych, podaje si¢ mi¢dzynarodowa
niezastrzezong nazw¢ (INN) lub, jezeli
taka nazwa nie istnieje, nazwe
ZWYCZajowa;

Poprawka 333
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — akapit 1 — litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iic) informacje na temat srodkow
monitorowania skutecznosci zarzqdzania
i dostepu.

Poprawka

a)  nazwa produktu leczniczego, réwniez
alfabetem Braille’a, po ktorej umieszcza
si¢ informacj¢ o mocy produktu
leczniczego 1 postaci farmaceutycznej oraz,
jesli whasciwe, informacj¢ 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;

Poprawka

ga) w przypadku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych ostrzeZenie, Ze

11754/24
ZALACZNIK

jz/JW/mdm 164

GIP.INST PL



Poprawka 334
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik IV — akapit 1 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje

7)) specjalne $rodki ostroznos$ci przy
usuwaniu niewykorzystanych produktow
leczniczych lub odpadéw pochodzacych

z produktow leczniczych, w stosownych
przypadkach, oraz wskazanie na
ewentualne istniejgce systemy ich odbioru;

Poprawka 335
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik V — akapit 1 — punkt 6 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f)  specjalne srodki ostroznosci przy
zbycie wykorzystanego produktu
leczniczego lub materialow odpadowych
pochodzacych z takiego produktu
leczniczego, jesli wltasciwe. W przypadku
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych — oprocz §rodkow ostroznosci
— ostrzezenie, ze niewlasciwe usuwanie
produktu leczniczego przyczynia si¢ do
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

Poprawka 336
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 2 a (nowy)

niewlasciwe stosowanie i usuwanie
produktu leczniczego bez zachowania
zasad bezpieczenstwa przyczynia si¢ do
opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe;

Poprawka

7)) specjalne srodki ostroznos$ci przy
usuwaniu niewykorzystanych produktow
leczniczych lub odpadow pochodzacych
z produktéw leczniczych oraz wskazanie
na ewentualne istniejace systemy ich
odbioru;

Poprawka

f)  specjalne srodki ostroznosci przy
zbycie produktu leczniczego lub
materiatdéw odpadowych pochodzacych
z takiego produktu leczniczego,

a takZewszelkie wskazane istniejgce
systemy odbioru. W przypadku
przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych — oprocz srodkow ostroznosci
— ostrzezenie, ze niewlasciwe usuwanie
produktu leczniczego przyczynia si¢ do
opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 337
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VI — akapit 1 — punkt 4 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b)  metoda podawania oraz, jesli
niezbedne, droga podawania;

Poprawka 338
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Zalacznik VI — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

2a) sekcja zawierajgca kluczowe
informacje, odzwierciedlajgca wyniki
konsultacji 7 organizacjami pacjentow,
w celu zapewnienia, e ulotka jest
czytelna, zrozumiata i tatwa w uzyciu;

Poprawka

b) metoda podawania oraz, jesli
niezbedne, droga podawania, oraz,
w stosownych przypadkach, opis

przyrzgdu do odmierzania lub podawania,

Jjak rownieZ odpowiednie poszczegdlne

etapy przygotowywania i podawania leku;

Poprawka

Ulotka dolgczona do opakowania moZe

rownie? zawieraé informacje na temat
znaczenia przestrzegania zalecen

terapeutycznych i dostgpnego wsparcia

w zakresie przestrzegania zalecen
w panstwie czlonkowskim.
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