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Normy jakosci i bezpieczenistwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do

zastosowania u ludzi

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 12 wrze$nia 2023 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji

pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajacego dyrektywy 2002/98/WE
i 2004/23/WE (COM(2022)0338 — €9-0226/2022 — 2022/0216(COD)) ()

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C[2024/1774)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE standardy
bezpieczenstwa i jakosci organéw i SoHO, krwi i po-
chodnych krwi powinny zapewnial wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. W zwiazku z powyzszym
celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie
wysokich standardéw przez zapewnienie migdzy innymi
ochrony dawcéw SoHO, biorac pod uwage ich kluczowa
role w dostarczaniu SoHO, oraz biorcéw, jak réwniez
srodkéw monitorowania i wsparcia wystarczajacego
zaopatrzenia w SoHO o krytycznym znaczeniu dla
zdrowia pacjentow.

Poprawka

W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE standardy
bezpieczenstwa i jakosci organéw i SoHO, krwi i po-
chodnych krwi powinny zapewnial wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. W zwiazku z powyzszym
celem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie
wysokich standardow jakosci i bezpieczefistwa przez
zapewnienie miedzy innymi ochrony dawcéw SoHO,
biorgc pod uwage ich kluczowsa role¢ w dostarczaniu
SoHO, oraz biorcow, jak réwniez Srodkéw monitorowa-
nia i wsparcia wystarczajacego zaopatrzenia w SoHO
o krytycznym znaczeniu dla zdrowia pacjentow. Zgodnie
z art. 3 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej te
standardy Dbezpieczeristwa powinny bazowaé na pod-
stawowej zasadzie, zgodnie z ktérg cialo ludzkie ani jego

2 2.2

czgsci nie mogg by¢ Zrédlem zysku finansowego.

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji miedzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59

ust. 4 akapit czwarty Regulaminu (A9-0250/2023).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 2

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisje

Dyrektywy 2002/98/WE (') oraz  2004/23/WE (")
Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajg unijne
ramy regulacyjne odpowiednio w odniesieniu do krwi
oraz tkanek i komérek. Chociaz dyrektywy te w pewnym
stopniu zharmonizowaly przepisy panstw cztonkowskich
w dziedzinie bezpieczenstwa i jakosci krwi, tkanek
i komorek, oferuja one panstwom cztonkowskim wiele
opgji i mozliwosci wdrazania przepiséw ustanowionych
na mocy tych dyrektyw. Powoduje to rozbieznosci
miedzy przepisami krajowymi, co z kolei moze stwarzaé
przeszkody w transgranicznej wymianie tych substancji.
Konieczny jest doglebny przeglad tych dyrektyw w celu
opracowania solidnych, przejrzystych, aktualnych i zréw-
nowazonych ram regulacyjnych dotyczacych tych sub-
stangji, ktére to ramy zapewnia bezpieczenstwo i jakosé
dla wszystkich zaangazowanych stron, wzmocnig pew-
no$¢ prawa i zagwarantujg ciggle dostawy, jednocze$nie
ulatwiajgc innowacje z korzyscia dla zdrowia publicz-
nego. Aby osiggnal spéjne stosowanie ram prawnych,
nalezy  uchylic  dyrektywy  2002/98/WE  oraz
2004/23/WE i zastapi¢ je rozporzadzeniem.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

Dyrektywa 2004/23|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

Poprawka

)

Dyrektywy ~ 2002/98/WE (*)  oraz  2004/23/WE ()
Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajg unijne ramy
regulacyjne odpowiednio w odniesieniu do krwi oraz tkanek
i komoérek. Chociaz dyrektywy te w pewnym stopniu
zharmonizowaly przepisy panstw cztonkowskich w dziedzi-
nie bezpieczenstwa i jakosci krwi, tkanek i komoérek, oferuja
one panstwom czlonkowskim wiele opcji i mozliwosci
wdrazania przepiséw ustanowionych na mocy tych dyrek-
tyw. Powoduje to rozbiezno$ci migdzy przepisami krajowy-
mi, co z kolei moze stwarza¢ przeszkody w transgranicznej
wymianie tych substancji. Konieczny jest doglebny przeglad
tych dyrektyw w celu opracowania solidnych, przejrzystych,
aktualnych i zréwnowazonych ram regulacyjnych dotycza-
cych tych substancji, ktére to ramy zapewnig bezpieczen-
stwo 1 jako$¢ dla wszystkich zaangazowanych stron,
wzmocnig pewnos$¢ prawa i zagwarantujg ciagle dostawy,
jednoczesnie ulatwiajac innowacje z korzyscig dla zdrowia
publicznego i transgraniczne dzielenie si¢ tymi substan-
cjami. Aby osiggnagé spdjne stosowanie ram prawnych,
nalezy uchyli¢ dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE
i zastgpic¢ je rozporzadzeniem.

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci i bezpiecznego
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30).

Dyrektywa 2004/23|WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj



Dz.U. C z 22.3.2024

PL

Poprawka 3

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE sa ze soba
SciSle polaczone i zawierajg bardzo podobne przepisy
dotyczace nadzoru, a takze réwnowazne zasady doty-
czace bezpieczefistwa i jakosci w dwdch sektorach, ktore
regulujg. Ponadto w tych sektorach dziala wiele organéw
i podmiotéw. Poniewaz celem niniejszego rozporzadze-
nia jest okreslenie ogélnych zasad wspdlnych dla sektora
krwi oraz sektora komorek i tkanek, nalezy zastapi¢ nim
dyrektywy i polaczy¢ zmienione przepisy w jeden akt
prawny.

Poprawka 4

Poprawka

Dyrektywy 2002/98/WE oraz 2004/23/WE sa ze soba
SciSle polaczone i zawieraja bardzo podobne przepisy
dotyczace nadzoru, a takze rownowazne zasady doty-
czace bezpieczefistwa i jakosci w dwdch sektorach, ktore
regulujg. Ponadto w tych sektorach dziala wiele organéw
i podmiotéw. Poniewaz celem niniejszego rozporzadze-
nia jest okreslenie ogdlnych zasad wspélnych dla sektora
krwi oraz sektora komorek i tkanek, nalezy zastapi¢ nim
te dyrektywy i polaczy¢ zmienione przepisy w jeden akt
prawny, uwzgledniajgc przy tym specyfike kaidego
rodzaju substancji, uznang w wytycznych technicznych,
o ktérych mowa w niniejszym rozporzqdzeniu.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

Zakresem niniejszego rozporzadzenia objete sg wszystkie
SoHO przeznaczone do stosowania u ludzi. SoHO
mozna przygotowywal i przechowywaé na rézne
sposoby, a takze mozna wytwarzal z nich preparaty
SoHO, ktére mozna zastosowaé u biorcéw. W takich
sytuacjach niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé do
wszystkich dziatan, poczawszy od pozyskiwania dawcow,
az po zastosowanie u ludzi i monitorowanie wynikow.
SoHO lub preparaty SoHO mozna takze wykorzysta¢ do
wytwarzania produktéw regulowanych przez inne prze-
pisy Unii lub jako material wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktow, w szczegdlnosci do
wyrob6w medycznych uregulowanych rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (%), do
produktéw leczniczych uregulowanych  dyrektywa
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*°) oraz
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (Y), w tym do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej uregulowanych rozporzadzeniem
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (*?)
lub do zywnosci uregulowanej rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*).
Kryteria definiujgce moment, w ktérym SoHO lub
preparaty SoHO staja si¢ produktami uregulowanymi
w innych przepisach Unii, nie zostaly zdefiniowane
w niniejszym rozporzadzeniu, lecz w tych innych aktach.
Ponadto niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stoso-
wane, nie naruszajgc przepisow Unii dotyczacych
organizméw modyfikowanych genetycznie.

Poprawka

(9) Zakresem niniejszego rozporzadzenia objete s wszystkie

SoHO przeznaczone do stosowania u ludzi. Art. 53, 54, 55
i 56 niniejszego rozporzgdzenia powinny mieé zastosowa-
nie rowniez do donacji SoHO do badari naukowych. SoHO
mozna przygotowywac i przechowywaé na rézne sposoby,
a takze mozna wytwarza¢ z nich preparaty SoHO, ktére
mozna zastosowaé u biorcéw. W takich sytuacjach niniejsze
rozporzadzenie nalezy stosowal do wszystkich dziatan,
poczawszy od pozyskiwania dawcéw, az po zastosowanie
u ludzi i monitorowanie wynikéw. SoHO lub preparaty
SoHO mozna takze wykorzysta¢ do wytwarzania produktéw
regulowanych przez inne przepisy Unii lub jako materiat
wyjSciowy i surowiec do wytworzenia takich produktéw,
w szczegblnoici do wyrobéw medycznych uregulowanych
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 (**), do produktéw leczniczych uregulowanych
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*°)
oraz rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), w tym do produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej uregulowanych rozporzadzeniem
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady (*?)
lub do zywnosci uregulowanej rozporzadzeniem (WE)
nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥). Kryteria
definiujagce moment, w ktérym SoHO lub preparaty SoHO
staja si¢ produktami uregulowanymi w innych przepisach
Unii, nie zostaly zdefiniowane w niniejszym rozporzadzeniu,
lecz w tych innych aktach. Ponadto niniejsze rozporzadzenie
powinno by¢ stosowane, nie naruszajac przepiséw Unii
dotyczgcych organizméw modyfikowanych genetycznie.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

(*)

(*)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany  dyrektywy  2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia ~ dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).

Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnosci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych
innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

Poprawka

(*)

(*)

Poprawka 5

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany  dyrektywy  2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 12232009 oraz
uchylenia ~ dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG
(DzU. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).

Rozporzgdzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie dodawania do
zywnoSci witamin i skladnikéw mineralnych oraz niektérych
innych substancji (Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 26).

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli SOHO sa stosowane w warunkach autologicznych
bez jakichkolwiek manipulacji, przetwarzania czy prze-
chowywania, stosowanie niniejszego rozporzadzenia
byloby nieproporcjonalne do ograniczonego ryzyka
w zakresie jakosci i bezpieczefistwa wystepujacego
w takich warunkach. Gdy autologiczne SoHO sa
pobierane i przetwarzane przed ponownym zastosowa-
niem ich u tej samej osoby, pojawia si¢ ryzyko, ktére
nalezy ograniczy¢. W zwigzku z tym konieczne sg ocena
stosowanych proceséw i wydawanie zezwolen na stoso-
wanie tych proceséw w celu zapewnienia, aby mozna
bylo wykaza ich bezpieczenstwo i skutecznos¢ dla
biorcy. Gdy autologiczne SoHO sa pobierane w celu ich
przetworzenia, a takze przechowywane, pojawia si¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, utraty identyfiko-
walnoéci lub uszkodzenia wlasciwosci biologicznych
wlaSciwych dla danej substancji i niezbednych do
zapewnienia jej skutecznosci u biorcy. W zwigzku
z tym nalezy stosowaé wymogi dotyczace wydawania
zezwolen na dzialanie jako zaklad dzialajagcy w obszarze
SoHO.

Poprawka

Jezeli SOoHO sa stosowane w warunkach autologicznych
bez jakichkolwiek manipulacji, przetwarzania czy prze-
chowywania, stosowanie niniejszego rozporzadzenia
byloby nieproporcjonalne do ograniczonego ryzyka
w zakresie jakosci i bezpieczefistwa wystepujacego
w takich warunkach. Ponadto niniejsze rozporzqdzenie
nie powinno miel zastosowania do postgpowania
z SoHO podczas zabiegu chirurgicznego w polu jato-
wym lub w wyrobie medycznym w systemie zamknig-
tym. Gdy autologiczne SoHO sa  pobierane
i przetwarzane przed ponownym zastosowaniem ich
u tej samej osoby, pojawia si¢ ryzyko, ktére nalezy
ograniczy¢. W zwigzku z tym konieczne s3 ocena
stosowanych proceséw i wydawanie zezwolen na stoso-
wanie tych procesow w celu zapewnienia, aby mozna
bylo wykaza¢ ich bezpieczenstwo i skuteczno§¢ dla
biorcy. Gdy autologiczne SoHO sg pobierane w celu ich
przetworzenia, a takze przechowywane, pojawia si¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, zakazenia perso-
nelu medycznego lub zanieczyszczenia Srodowiska,

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Poprawka 6

utraty identyfikowalnosci lub uszkodzenia wlasciwosci
biologicznych wlasciwych dla danej substancji i niezbed-
nych do zapewnienia jej skutecznosci lub funkcjonal-
nosci u biorcy. W zwigzku z tym nalezy stosowal
wymogi dotyczace wydawania zezwolen na dzialanie
jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)

Jezeli SOHO s3 wykorzystywane do wytwarzania pro-
duktéw regulowanych innymi przepisami Unii lub jako
material wyjSciowy i surowiec do wytworzenia takich
produktéw, w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony oraz jasnoici i pewnosci prawa niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie w zakresie,
w jakim dzialania, ktérym poddawane sa te substancje,
nie s3 regulowane innymi unijnymi ramami legislacyj-
nymi. Nie naruszajac innych przepiséw Unii, w szczegdl-
nosci dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzen (WE)
nr 726/2004, (WE) nr 1925/2006, (WE) nr 1394/2007
i (UE) 2017/745, niniejsze rozporzadzenie powinno mieé
zastosowanie co najmniej do pozyskiwania i doboru
dawcéw, oddawania, pobierania i badania dawcow, a takze
do zwolnienia, dystrybucji, przywozu i wywozu, gdy
dzialania te dotycza SoHO, az do momentu przekazania
ich podmiotom regulowanym innymi przepisami Unii.
Oznacza to, ze dla zapewnienia wzajemnego oddzialy-
wania i spojnosci miedzy odpowiednimi ramami praw-
nymi, przy jednoczesnym uniknieciu luk czy nakladania
si¢ przepiséw, niezbedna jest Scista interakcja miedzy
przedmiotowymi ramami prawnymi a innymi powigza-
nymi ramami.

Poprawka

(11)

()

Jezeli SOHO s3 wykorzystywane do wytwarzania pro-
duktéw regulowanych innymi przepisami Unii lub jako
material wyjSciowy i surowiec do wytworzenia takich
produktéw, w celu zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony oraz jasnoici i pewnosci prawa niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie w zakresie,
w jakim dzialania, ktérym poddawane sa te substancje,
nie s3 regulowane innymi unijnymi ramami legislacyj-
nymi. Nie naruszajac innych przepiséw Unii, w szczegdl-
nosci dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzen (WE)
nr 726/2004, (WE) nr 1925/2006, (WE) nr 1394/2007
i (UE) 2017745 oraz rozporzgdzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (), niniejsze
rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie co najmniej
do pozyskiwania i doboru dawcéw, oddawania, pobiera-
nia i badania dawcow, a takze do zwolnienia, dystrybucji,
wydawania, przywozu i wywozu, gdy dzialania te
dotycza SoHO, az do momentu przekazania ich
podmiotom regulowanym innymi przepisami Unii.
Oznacza to, ze do zapewnienia wzajemnego oddzialy-
wania i spojnosci migdzy odpowiednimi ramami praw-
nymi, przy jednoczesnym uniknieciu luk czy nakladania
si¢ przepisow, niezbedna jest Scista interakcja miedzy
przedmiotowymi ramami prawnymi a innymi powiaza-
nymi ramami.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badari
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014,
s. 1).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 7

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13)

Ze wzgledu na szczegdlny charakter SoHO wynikajacy
z ich pochodzenia od ludzi oraz rosngcy popyt na te
substancje celem ich zastosowania u ludzi badZ do
wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisa-
mi Unii lub jako material wyjSciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktéw, konieczne jest zapewnie-
nie wysokiego poziomu ochrony zdrowia zaréwno
dawcéw, jak i biorcow. SoHO nalezy pozyskiwaé od
osob, ktorych stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku
donacji nie wystapig skutki szkodliwe dla ich zdrowia.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem zawieral
zasady i przepisy techniczne dotyczace monitorowania
i ochrony dawcéw. Poniewaz rézne rodzaje donacji
wigzq si¢ z réznym ryzykiem dla dawcéw, o réznym
poziomie istotno$ci, monitorowanie stanu zdrowia
dawcy powinno by¢ proporcjonalne do tych pozioméw
ryzyka. Jest to szczegolnie wazne, gdy donacja wigze sig
z pewnym ryzykiem dla zdrowia dawcy ze wzgledu na
potrzebe wczesniejszego stosowania produktéw leczni-
czych, procedure medyczng w celu pobrania substancji
lub potrzebg wielokrotnego oddawania substancji przez
dawcéw. Nalezy uznaé, ze donacja oocytéw, szpiku
kostnego, komdrek macierzystych krwi obwodowej
i osocza wigZe sig ze znacznym ryzykiem.

Poprawka

(13)

Ze wzgledu na szczegdlny charakter SoOHO wynikajacy
z ich pochodzenia od ludzi oraz rosnacy popyt na te
substancje celem ich zastosowania u ludzi badZz do
wytwarzania produktéw regulowanych innymi przepisa-
mi Unii lub jako material wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktéw konieczne jest zapewnie-
nie wysokiego poziomu ochrony zdrowia zaréwno
dawcéw, jak i biorcéw. SoHO nalezy pozyskiwaé od
osob, ktorych stan zdrowia wskazuje, ze w wyniku
donacji nie wystapig u nich skutki szkodliwe dla ich
zdrowia. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem
zawiera¢ zasady i przepisy techniczne dotyczace moni-
torowania i ochrony dawcéw. Jest to szczegdlnie waine,
gdy donacja wigZe si¢ ze znacznym ryzykiem dla zdrowia
dawcy, np. gdy trzeba wczesniej zastosowaé u niego
produkty lecznicze, jak w przypadku oocytéw, wykonaé
procedure medyczng w celu pobrania substancji, jak
w przypadku szpiku kostnego lub komdrek macierzys-
tych krwi obwodowej, lub gdy dawcy mogg przystepo-
wacé do donacji z duzg czgstotliwoscig, jak w przypadku
osocza. Poniewaz réine rodzaje donacji wigiq sig
z réinym ryzykiem dla dawcéw, o réinym poziomie
istotno$ci, monitorowanie stanu zdrowia dawcy powin-
no by¢ proporcjonalne do tych pozioméw ryzyka.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Poprawka 8

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15)

Niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody dla
panstw czlonkowskich w utrzymywaniu lub ustanawia-
niu bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych zgod-
nych z prawem Unii. Panstwa czlonkowskie powinny
powiadomi¢ Komisje o wszelkich takich $rodkach.
Bardziej rygorystyczne Srodki ochronne wprowadzane
przez panstwa czlonkowskie powinny by¢ oparte na
dowodach i proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego, na przyklad na podstawie ogdlnych obaw
dotyczacych bezpieczenstwa i zwiazanego z tym ryzyka
w danym panstwie czlonkowskim lub szczegdlnych
zagrozen lokalnych. Nie powinny one dyskryminowaé
0s6b ze wzgledu na pleé, rase lub pochodzenie etniczne,
religie lub $wiatopoglad, niepelnosprawnosé, wiek lub
orientacj¢ seksualna, chyba ze za danym $rodkiem lub
jego zastosowaniem stoi obiektywny prawnie uzasadnio-
ny cel, a $rodki majace stuzy¢ osiagnieciu tego celu sa
wlaciwe 1 konieczne.

Poprawka

(15)

Niniejsze rozporzadzenie nie stanowi przeszkody dla
panstw cztonkowskich w utrzymywaniu lub ustanawia-
niu bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych zgod-
nych z prawem Unii i bazujgcych na zasadzie
dobrowolnej i nieodplatnej donacji. Pafistwa cztonkow-
skie powinny powiadomi¢ Komisj¢ o wszelkich takich
srodkach jak najszybciej po ich wprowadzeniu, aby
umozliwi¢ poinformowanie pozostalych paristw czlon-
kowskich na unijnej platformie ds. SoHO. Bardziej
rygorystyczne $rodki ochronne wprowadzane przez
panstwa czlonkowskie powinny by¢ oparte na dowodach
i proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, na
przyklad na podstawie ogdlnych obaw dotyczacych
bezpieczenstwa i zwiazanego z tym ryzyka w danym
panstwie czlonkowskim lub szczegdlnych zagrozen
lokalnych. Nie powinny one dyskryminowal oséb ze
wzgledu na pled, ras¢ lub pochodzenie etniczne, religie
lub $wiatopoglad, niepelnosprawnosé, wiek lub orientacje
seksualng, chyba ze za danym $rodkiem lub jego
zastosowaniem stoi obiektywny prawnie uzasadniony
cel poparty dowodami naukowymi, a Srodki majace
stuzy¢ osiggnieciu tego celu sa wlasciwe i konieczne. Aby
zapobiec wszelkiej dyskryminacji, nalezy zobowigzal
patistwa czlonkowskie do zglaszania Komisji wszelkich
takich Srodkéw mogqcych stanowi¢ dyskryminacje,
zwlaszcza e niektére paristwa czlonkowskie wprowa-
dzily w procedurach donacji krwi ograniczenia dotyczgce
mezczyzn uprawiajgcych seks z mezczyznami. Patistwa
czlonkowskie powinny zatem zastgpié kryteria kwalifi-
kowalnosci dawcow na podstawie orientacji seksualnej
lub tozsamosci plciowej kryteriami przesiewowymi na
podstawie ryzyka indywidualnego, majgcymi zastoso-
wanie do wszystkich dawcéw niezaleznie od plci lub
orientacji seksualnej.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 9

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16)

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno kolidowa¢ z prze-
pisami krajowymi w dziedzinie zdrowia, ktérych cele sa
inne niz jako$¢ i bezpieczefistwo SoHO, a ktére sg
zgodne z prawem Unii, w szczegdlnosci z przepisami
dotyczacymi aspektow etycznych. Aspekty te wynikaja
z faktu, ze substancje te sa pochodzenia ludzkiego, co
wigze si¢ z r6znymi delikatnymi i etycznymi problemami
dla panstw czlonkowskich i obywateli, takimi jak dostgp
do okreslonych ustug, w ktérych wykorzystuje si¢ SoHO.
Niniejsze rozporzadzenie nie powinno réwniez kolido-
waé z decyzjami o charakterze etycznym podejmowa-
nymi przez panstwa czlonkowskie. Takie decyzje etyczne
moga dotyczy¢ wykorzystania lub ograniczenia wyko-
rzystania konkretnych rodzajéw SoHO lub konkretnych
zastosowann SoHO, w tym komorek rozrodczych i za-
rodkowych komérek macierzystych. W przypadku gdy
panstwo czlonkowskie zezwala na stosowanie takich
komorek, niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stoso-
wane w calosci w celu zapewnienia bezpieczefistwa
i jakosci oraz ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka

(16)

Poprawka 10

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno kolidowac z prze-
pisami krajowymi w dziedzinie zdrowia, ktérych cele sa
inne niz jako$¢ i bezpieczenstwo SoHO, jezeli przepisy te
sa zgodne z prawem Unii, w szczegdlnosci z przepisami
dotyczacymi aspektow etycznych. Aspekty te wynikaja
z faktu, ze substancje te sa pochodzenia ludzkiego, co
wigze si¢ z réznymi delikatnymi i etycznymi problemami
dla panstw czlonkowskich i obywateli, takimi jak dostep
do okreslonych ustug, w ktérych wykorzystuje si¢ SoHO.
Niniejsze rozporzadzenie nie powinno réwniez kolido-
waé z decyzjami o charakterze etycznym podejmowa-
nymi przez panistwa czlonkowskie. Decyzje takie
powinny jednak by¢ zgodne z Kartq praw podstawo-
wych Unii Europejskiej. Takie decyzje etyczne moga
dotyczy¢ wykorzystania lub ograniczenia wykorzystania
konkretnych rodzajéw SoHO lub konkretnych zastoso-
wan SoHO, w tym komorek rozrodczych i zarodkowych
komoérek macierzystych. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie zezwala na stosowanie takich komorek,
niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane w ca-
tosci w celu zapewnienia bezpieczenstwa i jakoSci oraz
ochrony zdrowia ludzkiego.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)

Niniejsze rozporzadzenie nie obejmuje badan z wyko-
rzystaniem SoHO, je$li badania te nie wymagaja
zastosowania w ciele czlowieka, na przyklad badan in
vitro lub badan na zwierzgtach. Substancje pochodzenia
ludzkiego wykorzystywane w badaniach, w ktérych sa
one stosowane w ciele cztowieka, powinny jednak by¢
zgodne z zasadami okre$lonymi w niniejszym rozporza-
dzeniu.

Poprawka

(17)

Niniejsze rozporzadzenie, z wyjqtkiem przepisow doty-
czgcych ochrony dawcy, nie obejmuje badan z wykorzys-
taniem SoHO, jesli badania te nie wymagaja zastosowania
w ciele czlowieka, na przyklad badan in vitro lub badan
na zwierzetach. Substancje pochodzenia ludzkiego wy-
korzystywane w badaniach, w ktérych sa one stosowane
w ciele czlowieka, powinny jednak by¢ zgodne z zasadami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)

(*)

Co do zasady programy promujace donacj¢ SOHO nalezy
ustanowi¢ w oparciu o zasade dobrowolnej i nieodplatnej
donadji, altruizmu dawcy oraz solidarnosci migdzy dawcg
a biorcg. Dobrowolne i nieodplatne oddawanie SOHO jest
takze czynnikiem, ktéry moze si¢ przyczyniaé do
zapewnienia wysokich norm bezpieczefistwa w odniesie-
niu do SoHO, a tym samym do ochrony zdrowia
ludzkiego. Uznaje si¢ takze, jak stwierdzit migdzy innymi
dzialajacy w Radzie Europy Komitet ds. Bioetyki (*4), ze
cho¢ nalezy unikaé¢ osiggania korzysci finansowych,
konieczne moze by¢ takze zapewnienie, aby dawcy nie
znalezli si¢ w niekorzystnej sytuacji finansowej w wyniku
donacji. Dlatego kompensata majgca na celu wyelimi-
nowanie takiego ryzyka jest dopuszczalna, ale nigdy nie
powinna stanowiC zachety, ktora sklonitaby dawce do
podawania nieprawdziwych informacji podczas wywiadu
chorobowego lub $rodowiskowego lub do oddawania
czgsciej niZ jest to dozwolone, co stanowiloby ryzyko dla
zdrowia dawcy i potencjalnych biorcow. Kompensata
taka powinna by¢ zatem ustalana przez organy krajowe
na poziomie odpowiednim w danym panstwie czlon-
kowskim do osiagnigcia tych celow.

Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO) w Radzie Europy. ,Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors” [,Przewodnik dotyczacy realizacji zasady zakazu
odnoszenia korzyéci finansowych w odniesieniu do ciata
ludzkiego i jego cz¢ici pochodzacych od dawcéw zyjacych lub

Poprawka

(18)

(*)

Co do zasady programy promujace donacj¢ SoHO nalezy
ustanowi¢ w oparciu o zasade dobrowolnej i nieodplatnej
donadji, altruizmu dawcy oraz solidarnosci miedzy dawcg
a biorcg. Solidarnos$¢ tg nalezy budowaé od szczebla
lokalnego i regionalnego po szczebel krajowy i unijny,
zapewniajgc niezalezno$c, rozkladajgc odpowiedzialnosé
za donacje na wszystkich mieszkaricow UE i zapewniajgc
odpowiednie leczenie biorcéw. Dobrowolne i nicodplatne
oddawanie SoHO jest takze czynnikiem, ktory przyczynia
si¢ do zapewnienia wysokich norm bezpieczenstwa
w odniesieniu do SoHO, a tym samym do ochrony
zdrowia ludzkiego, oraz zwigksza publiczne zaufanie do
systemow donacji. Uznaje si¢ takze, jak stwierdzit miedzy
innymi dzialajgcy w Radzie Europy Komitet ds.
Bioetyki (*), Ze cho¢ nalezy unikaé osiggania korzysci
finansowych, dopuszczalne moze by¢ takze zapewnienie,
aby dawcy nie znalezli si¢ w niekorzystnej sytuacji
finansowej w wyniku donagcji. Dlatego neutralna pod
wzgledem finansowym kompensata majgca eliminowac
takie ryzyko jest dopuszczalna, ale nigdy nie powinna
dawaé dawcy korzysci finansowych ani stanowi¢ dla
dawcy zachety do podawania nieprawdziwych informacji
podczas wywiadu chorobowego lub $rodowiskowego lub
do przystgpowania do donacji w sposéb stwarzajgcy
ryzyko dla zdrowia samego dawcy i potencjalnych
biorcéw, zwlaszcza do donacji czgstszych niz dozwolone.
W Zadnych okolicznosciach kompensata i zwrot kosztéw
nie powinny by¢ zachgtg ani stuiyé pozyskiwaniu
dawcow, nie powinny narazac oséb znajdujgcych sig
w niekorzystnej sytuacji spotecznej na wykorzystywanie
ani prowadzi¢ migdzy podmiotami dzialajgcymi w ob-
szarze SOHO do konkurowania o dawcéw. Kompensata
taka powinna by¢ zatem oparta na kryteriach wymier-
nych — np. kryterium czasu przeznaczonego na donacje
lub udowodnionych wydatkéw — i przejrzystych, ustalo-
nych przez organy krajowe, na poziomie uzasadnionym i
odpowiednim w danym panstwie cztonkowskim do
osiagniecia zasady neutralnosci finansowej. Kampanie
pozyskiwania dawcow i kampanie reklamowe nie
powinny odnosic si¢ do Zadnej kompensaty, aby unikngé
zagrozen dla zdrowia dawcéw lub potencjalnych daw-
cow.

Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO) w Radzie Europy. ,Guide for the

implementation of the principle of prohibition of financial gain
with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors” [,Przewodnik dotyczacy realizacji zasady zakazu
odnoszenia korzyéci finansowych w odniesieniu do ciata
ludzkiego i jego cz¢sci pochodzacych od dawcéw zyjacych lub

zmarlych”]  (marzec 2018 r1). Dostgpny pod adresem zmarlych”]  (marzec 2018 r1). Dostgpny pod adresem
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a
ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 9197


https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

PL

Dz.U. Cz 22.3.2024

Poprawka 241

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(184) Jak

(2441)

Poprawka 12

stwierdzit Komitet ds. Bioetyki w Radzie
Europy (**), powinna istnie¢ mozliwos¢ przekazania
dawcom rekompensaty za wymierne wydatki i straty
zwigzane z donacjg, zaréwno finansowe, jak i nie.
Obliczajgc takg rekompensatg, podmioty dzialajgce
w obszarze SOHO powinny méc uwzglednial zmienne
niefinansowe, by okresli¢ odpowiedni poziom i formg
rekompensaty dla dawcow, zawsze w zgodzie z zasadg
dobrowolnej i nieodplatnej donacji zapisang w niniej-
szym rozporzgdzeniu.

Komitet ds. Bioetyki (DH-BIO) w Radzie Europy. ,Guide for

the implementation of the principle of prohibition of financial
gain with respect to the human body and its parts from living or
deceased donors” [,,Przewodnik dotyczgcy realizacji zasady
zakazu odnoszenia korzysci finansowych w odniesieniu do ciata
ludzkiego i jego czesci pochodzgcych od dawcow zyjgcych lub
zmarlych”], marzec 2018 r. Dostgpny pod adresem:
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

W celu utrzymania publicznego zaufania do programéw
oddawania i stosowania SoHO informacje przekazywane
potencjalnym dawcom, biorcom lub lekarzom dotyczace
prawdopodobnego zastosowania i korzy$ci plyngcych
z zastosowania poszczegblnych SoHO lub preparatéw
SoHO u biorcéw powinny dokladnie odzwierciedlaé
wiarygodne dowody naukowe. Powinno to zagwaranto-
wal, ze dawcy ani czlonkowie ich rodzin nie beda
naktaniani do donacji wyolbrzymionymi opisami korzys-
ci, a potencjalni pacjenci nie beda mieli ztudnych nadziei
przy podejmowaniu decyzji o sposobie leczenia. Wery-
fikacja zgodnosci z niniejszym rozporzadzeniem przez
dzialania nadzorcze ma fundamentalne znaczenie dla
zapewnienia skutecznej realizacji celéw rozporzadzenia
w calej Unii. Za egzekwowanie niniejszego rozporzadze-
nia odpowiadaja panstwa czlonkowskie, ktérych whasci-
we organy — poprzez organizacj¢ dzialan nadzorczych -
powinny monitorowac i weryfikowaé, czy odpowiednie
wymogi unijne sg faktycznie przestrzegane i egzekwowa-
ne.

Poprawka

W celu utrzymania publicznego zaufania do programéw
oddawania i stosowania SoHO informacje przekazywane
potencjalnym dawcom, biorcom lub lekarzom dotyczace
prawdopodobnego zastosowania i korzySci plynacych
z zastosowania poszczegblnych SoHO lub preparatéw
SoHO u biorcéw powinny dokladnie odzwierciedlaé
wiarygodne dowody naukowe oraz w Zadnym wypadku
nie powinny przypisywac im ani sugerowac poziomow
bezpieczeristwa lub skutecznosci niepotwierdzonych
metodami naukowymi. Powinno to zagwarantowal, ze
dawcy ani cztonkowie ich rodzin nie beda naklaniani do
donacji wyolbrzymionymi opisami korzysci, a potencjalni
biorcy nie beda mieli ztudnych nadziei przy podejmo-
waniu decyzji o sposobie leczenia. Weryfikacja zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem przez dzialania nadzorcze
ma fundamentalne znaczenie dla zapewnienia skutecznej
realizacji celéw rozporzadzenia w calej Unii. Za egzek-
wowanie niniejszego rozporzadzenia odpowiadajg pan-
stwa czlonkowskie, ktérych wiasciwe organy — poprzez
organizacje dzialan nadzorczych — powinny monitoro-
wal i weryfikowaé, czy odpowiednie wymogi unijne sg
faktycznie przestrzegane i egzekwowane.

10/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Poprawka 13

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20)

Pafistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ wiasciwe
organy we wszystkich obszarach objetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia. Chociaz pafistwa cztonkow-
skie sa w stanie najlepiej okresli¢ wiasciwy organ lub
wlasciwe organy dla kazdego obszaru, na przyklad
wedlug kryterium geograficznego, tematycznego lub
merytorycznego, powinny one takze by¢ zobowigzane
do wyznaczenia pojedynczego organu krajowego, ktory
zapewni wilaSciwa koordynacje wymiany informacji
z whasciwymi organami z innych panstw czlonkowskich
oraz z Komisjg. Organ krajowy ds. SOHO powinien by¢
traktowany tak samo jak wyznaczony wiasciwy organ
w panstwach czlonkowskich, w ktorych wyznaczony jest
tylko jeden wlasciwy organ.

Poprawka

(20)

Poprawka 14

Pafistwa czlonkowskie powinny wyznaczy¢ wiasciwe
organy we wszystkich obszarach objetych zakresem
niniejszego rozporzadzenia. Chociaz panstwa cztonkow-
skie sa w stanie najlepiej okresli¢ wiasciwy organ lub
wlasciwe organy dla kazdego obszaru, na przyklad
wedlug kryterium geograficznego, tematycznego lub
merytorycznego, powinny one takze by¢ zobowigzane
do wyznaczenia pojedynczego niezaleznego organu
krajowego, ktory zapewni wlasciwg koordynacje wymia-
ny informacji z wlasciwymi organami z innych panstw
czlonkowskich oraz z Komisjg. Organ krajowy ds. SoHO
powinien by¢ traktowany tak samo jak wyznaczony
wlasciwy organ w paristwach czlonkowskich, w ktérych
wyznaczony jest tylko jeden wiasciwy organ. Wykaz
wszystkich wlasciwych organéw krajowych ds. SoOHO
nalezy podaé do wiadomosci publicznej.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

Do prowadzenia dzialan nadzorczych majacych na celu
weryfikacje prawidlowego stosowania przepiséw doty-
czacych SoHO panstwa cztonkowskie powinny wyzna-
czy¢ whasciwe organy, ktére dzialaja w sposdb niezalezny
i bezstronny. Dlatego wazne jest, aby ich funkcja
nadzorcza byla oddzielona i niezalezna od wykonywania
dzialan zwigzanych z SoHO. W szczeg6lnosci wiasciwe
organy powinny by¢ wolne od niewlasciwych wpltywéw
politycznych oraz od ingerencji ze strony branzy, ktore
moglyby wplynaé na ich bezstronnos¢ operacyjng.

Poprawka

Do prowadzenia dzialan nadzorczych majacych na celu
weryfikacje prawidlowego stosowania przepiséw doty-
czacych SoHO panstwa cztonkowskie powinny wyzna-
czy¢ whasciwe organy, ktére dzialaja w sposdb niezalezny
i bezstronny. Dlatego wazne jest, aby ich funkcja
nadzorcza byla oddzielona i niezalezna od wykonywania
dzialan zwigzanych z SoHO. W szczeg6lnosci wlasciwe
organy powinny by¢ wolne od niewlasciwych wplywéw
politycznych oraz od ingerencji ze strony branzy lub
innych podmiotéw, ktére moglyby wplynagé na ich
bezstronnos¢ operacyjna.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 15

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 24

Tekst proponowany przez Komisje

(24)

W przypadku watpliwosci co do statusu regulacyjnego
danej substancji, produktu lub dzialania na mocy
niniejszego rozporzadzenia wlasciwe organy powinny
konsultowal si¢ z odpowiednimi organami odpowie-
dzialnymi za inne stosowne ramy regulacyjne, mianowi-
cie dotyczace produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, narzadéw lub zywnosci, w celu zapewnie-
nia spojnych procedur stosowania niniejszego rozporzg-
dzenia. Wlasciwe organy powinny informowaé Rade
Koordynacyjna ds. SOHO o wynikach swoich konsultacji.
Jezeli SoHO lub preparaty SoHO sa stosowane do
wytwarzania produktow regulowanych na mocy innych
przepiséw Unii lub jako material wyjsciowy i surowiec do
wytworzenia takich produktéw, wlasciwe organy powin-
ny wspolpracowac z odpowiednimi organami na swoim
terytorium. Wspoélpraca ta powinna mie¢ na celu
wypracowanie uzgodnionego podejscia do wszelkiej
p6zniejszej komunikacji migdzy organami odpowiedzial-
nymi za SoHO i za pozostale odpowiednie sektory,
w zaleznosci od potrzeb, w zakresie wydawania zezwolen
i monitorowania SoHO lub produktéw wytwarzanych
z tych substancji. Zasadniczo to panstwa czlonkowskie
powinny by¢ odpowiedzialne za podejmowanie w po-
szczegolnych przypadkach decyzji o statusie regulacyj-
nym substancji, produktu lub dziatania. Aby jednak
zapewni¢ spdojnos¢ decyzji we wszystkich panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do przypadkéw granicz-
nych, Komisja powinna by¢ uprawniona do podejmowa-
nia decyzji — z wlasnej inicjatywy lub na nalezycie
uzasadniony wniosek panstwa czlonkowskiego — o statu-
sie regulacyjnym danej substancji, danego produktu lub
danego dzialania zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Poprawka

(24)

W przypadku watpliwosci co do statusu regulacyjnego
danej substancji, produktu lub dzialania na mocy
niniejszego rozporzadzenia wiasciwe organy powinny
konsultowal si¢ z odpowiednimi organami odpowie-
dzialnymi za inne stosowne ramy regulacyjne, mianowi-
cie dotyczace  produktéw leczniczych,  terapii
zaawansowanych, wyrobéw medycznych, narzadéw lub
zywnosci, a takZe z Radg Koordynacyjng ds. SoHO,
w celu zapewnienia spéjnych procedur stosowania
niniejszego rozporzadzenia oraz innych odpowiednich
przepiséw UE. Wlasciwe organy powinny informowac
Rade Koordynacyjng ds. SoHO o wynikach swoich
konsultacji i przedkladaé jej wnioski o opini¢ w sprawie
statusu regulacyjnego danej substancji. Jezeli SOHO lub
preparaty SoHO sa stosowane do wytwarzania produk-
téw regulowanych na mocy innych przepiséw Unii lub
jako material wyjSciowy i surowiec do wytworzenia
takich produktéw, wlasciwe organy powinny wspétpra-
cowaé z odpowiednimi organami na swoim terytorium.
Wspdlpraca ta powinna mie¢ na celu wypracowanie
uzgodnionego podejscia do wszelkiej pdzniejszej komu-
nikacji miedzy organami odpowiedzialnymi za SoHO i za
pozostate odpowiednie sektory, w zaleznosci od potrzeb,
w zakresie wydawania zezwolent i monitorowania SoOHO
lub produktéw wytwarzanych z tych substancji. Pafistwa
cztonkowskie powinny stosowaé si¢ do opinii Rady
Koordynacyjnej ds. SoHo w sprawie statusu regulacyj-
nego danych substancji. Aby jednak zapewni¢ sp6jnosé
decyzji we wszystkich pafistwach czlonkowskich w od-
niesieniu do przypadkéw granicznych, Komisja powinna
by¢ uprawniona do podejmowania decyzji — z wlasnej
inicjatywy lub na nalezycie uzasadniony wniosek panstwa
cztonkowskiego lub Rady Koordynacyjnej ds. SOHO —
o statusie regulacyjnym danej substancji, danego produk-
tu lub danego dzialania zgodnie z niniejszym rozpo-
rzgdzeniem.

12/97

ELL http://data.europa.cu/eli/C[2024/1774/oj
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Poprawka 16

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 26

Tekst proponowany przez Komisje

(26)

Eksperci Komisji powinni mie¢ mozliwo$¢ przeprowa-
dzania w panstwach czlonkowskich kontroli, w tym
audytéw, w celu sprawdzenia, czy wlasciwe organy
i systemy dzialan nadzorczych skutecznie stosuja od-
powiednie wymogi. Kontrole Komisji powinny takze
stluzy¢ do badania i gromadzenia informacji na temat
praktyk lub probleméw zwigzanych z egzekwowaniem
prawa, sytuacji wyjatkowych oraz rozwoju sytuacji
w panistwach czlonkowskich. Kontrole urzgdowe powin-
ny by¢ przeprowadzane przez pracownikow, ktdrzy sg
niezalezni, wolni od wszelkich konfliktow interesow,
a w szczegélnodci nie znajdujg si¢ w sytuacji, ktéra
bezposrednio lub posrednio moglaby wplynaé¢ na ich
zdolno$¢ bezstronnego wykonywania obowigzkéw stuz-
bowych w ramach kontroli urzgdowe;j.

Poprawka

(26)

Eksperci Komisji powinni mie¢ niezbedne doswiadczenie
i wiedzg medyczng, aby méc prowadzi¢ w panstwach
czlonkowskich kontrole, w tym audyty, w celu spraw-
dzenia, czy wlasciwe organy i systemy dzialan nadzor-
czych skutecznie stosuja odpowiednie wymogi. Kontrole
Komisji powinny takze stuzy¢ do badania i gromadzenia
informacji na temat praktyk lub probleméw zwigzanych
z egzekwowaniem prawa, sytuacji wyjatkowych oraz
rozwoju sytuacji w pafnistwach cztonkowskich. Kontrole
urzgdowe powinny by¢ przeprowadzane przez pracow-
nikéw, ktérzy sa niezalezni, wolni od wszelkich kon-
fliktéw intereséw, a w szczegblnosci nie znajduja si¢
w sytuacji, ktéra bezposrednio lub posrednio moglaby
wplynaé na ich zdolno§¢ bezstronnego wykonywania
obowiazkéw stuzbowych w ramach kontroli urzedowej.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 17

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 27

Tekst proponowany przez Komisje

(27)

Poniewaz preparaty SoHO sa poddawane serii dzialan
zwigzanych z SoHO przed ich zwolnieniem i dystrybucja,
wlasciwe organy powinny ocenial preparaty SoHO
i wydawal zezwolenia na stosowanie tych preparatéw
w celu sprawdzenia, czy przy realizacji tej konkretnej serii
dzialan w ten konkretny sposéb konsekwentnie zapewnia
sie wysoki poziom bezpieczenistwa, jakosci i skutecznosci.
Jesli SOHO sg przygotowywane z zastosowaniem nowo
opracowanych i zwalidowanych metod pobierania, bada-
nia lub przetwarzania, nalezy rozwazy¢ wykazanie ich
bezpieczenstwa i skutecznosci u biorcéw za pomoca
wymogéw dotyczacych gromadzenia i przegladu danych
o efektach klinicznych. Zakres takich wymaganych
danych dotyczacych efektow klinicznych powinien by¢
skorelowany z poziomem ryzyka zwigzanego z dzialania-
mi wykonywanymi na potrzeby przygotowania i stoso-
wania tego preparatu  SoHO. Jezeli nowy lub
zmodyfikowany preparat SoHO stwarza nieznaczne
ryzyko dla biorcéw (lub potomstwa w przypadku
medycznie wspomaganej prokreacji), wymogi dotyczace
sprawozdawczo$ci w ramach czuwania nad bezpieczen-
stwem przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu po-
winny by¢ wystarczajace do wykazania bezpieczefistwa
i jakosci. Powinno to dotyczy¢ ugruntowanych prepara-
tow SoHO, ktére sa wprowadzane w nowym podmiocie
dzialajacym w obszarze SoHO, ale ktérych bezpieczen-
stwo i skuteczno$¢ wykazano w wyrazny sposéb podczas
ich stosowania w innych podmiotach.

Poprawka

(27)

Poniewaz preparaty SoHO sa poddawane serii dzialan
zwigzanych z SoHO przed ich zwolnieniem, dystrybucja
i wydaniem, whasciwe organy powinny ocenia¢ preparaty
SoHO i wydawaé zezwolenia na stosowanie tych
preparatéw w celu sprawdzenia, czy przy realizacji tej
konkretnej serii dzialan w ten konkretny sposéb
konsekwentnie zapewnia si¢ wysoki poziom bezpieczen-
stwa, jakosci i skutecznosci. Jesli SOHO sa przygotowy-
wane z  zastosowaniem nowo  opracowanych
i zwalidowanych metod pobierania, badania lub prze-
twarzania, nalezy rozwazy¢ wykazanie ich bezpieczen-
stwa i skutecznosci u biorcéw za pomocg wymogéw
dotyczacych gromadzenia i przegladu danych o efektach
klinicznych. Zakres takich wymaganych danych dotycza-
cych efektow klinicznych powinien by¢ skorelowany
z poziomem ryzyka zwiazanego z dzialaniami wykony-
wanymi na potrzeby przygotowania i stosowania tego
preparatu  SoHO. Jezeli nowy lub zmodyfikowany
preparat SoHO stwarza nieznaczne ryzyko dla biorcow
(lub potomstwa w przypadku medycznie wspomaganej
prokreacji), wymogi dotyczace sprawozdawczosci w ra-
mach czuwania nad bezpieczenstwem przewidziane
w niniejszym rozporzadzeniu powinny by¢ wystarczajace
do wykazania bezpieczefistwa i jakosci. Powinno to
dotyczy¢ ugruntowanych preparatéw SoHO, ktore sg
wprowadzane w nowym podmiocie dzialajacym w ob-
szarze SoHO, ale ktérych bezpieczenstwo i skutecznosé
wykazano w wyrazny sposob podczas ich stosowania
w innych podmiotach.

14/97
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Poprawka 18

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28)

W odniesieniu do preparatéw SoHO, ktére stwarzaja
okreslony poziom ryzyka (niski, umiarkowany lub
wysoki) wnioskodawca powinien zaproponowal plan
monitorowania efektéw klinicznych, ktéry powinien
spelniaé rézne wymogi stosownie do wskazanego ryzyka.
Najbardziej aktualne wytyczne Europejskiej Dyrekeji ds.
Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (EDQM, jedna
z dyrekcji Rady Europy) nalezy uznal za istotne przy
planowaniu klinicznych badan nastgpczych, ktérych
zakres i zlozono$¢ powinny by¢ proporcjonalne do
zidentyfikowanych poziomoéw ryzyka zwiazanego z da-
nym preparatem SoHO. W przypadku niskiego ryzyka
oprocz obowiazkowej stalej sprawozdawczosci w ramach
czuwania nad bezpieczenstwem wnioskodawca powinien
zorganizowaé aktywne kliniczne dzialania nastgpcze dla
okreslonej liczby pacjentéw. W przypadku umiarkowa-
nego i wysokiego ryzyka oprécz obowigzkowej spra-
wozdawczo$ci w ramach czuwania nad bezpieczefistwem
i klinicznych dzialan nastgpczych wnioskodawca powi-
nien zaproponowac¢ badania kliniczne z monitorowaniem
wezesniej zdefiniowanych klinicznych punktéw konco-
wych. W przypadku wysokiego ryzyka powinny one
obejmowaé poréwnanie ze standardowymi metodami
leczenia, najlepiej w ramach badania z uczestnikami
przydzielonymi do grupy badanej i kontrolnej w sposéb
randomizowany. Wlasciwy organ powinien zatwierdzi¢
plany przed ich wdrozeniem i oceni¢ dane wynikowe
w ramach procesu wydawania zezwolenia na preparat
SoHO.

Poprawka

(28)

W ocenie poziomu ryzyka danego preparatu SoHO
wnioskodawcy wystegpujgcy o wydanie zezwolenia na
preparat SoHO powinni stosowaé metody Euro-GTP II
lub réwnowazne narzgdzia. Wnioskodawcy powinni
udostepni¢ wyniki ocen ryzyka wlasciwym organom
na etapie skladania wniosku o wydanie zezwole-
nia. W odniesieniu do preparatéw SoHO, ktére stwarzaja
okreSlony poziom ryzyka (niski, umiarkowany lub
wysoki), wnioskodawca powinien zaproponowal plan
monitorowania efektéw klinicznych, ktéry powinien
spetniac rézne wymogi stosownie do wskazanego ryzyka.
Najbardziej aktualne wytyczne Europejskiej Dyrekeji ds.
Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (EDQM, jedna
z dyrekcji Rady Europy) nalezy uznal za istotne przy
planowaniu klinicznych badan nastgpczych, ktérych
zakres i zlozono$¢ powinny by¢ proporcjonalne do
zidentyfikowanych pozioméw ryzyka zwigzanego z da-
nym preparatem SoHO. W przypadku niskiego ryzyka
oprocz obowigzkowej stalej sprawozdawczo$ci w ramach
czuwania nad bezpieczenstwem wnioskodawca powinien
zorganizowa¢ aktywne kliniczne dzialania nastepcze dla
okreslonej liczby pacjentéw. W przypadku umiarkowa-
nego i wysokiego ryzyka oprécz obowigzkowej spra-
wozdawczo$ci w ramach czuwania nad bezpieczenstwem
i klinicznych dzialan nastepczych wnioskodawca powi-
nien zaproponowac badania kliniczne z monitorowaniem
wezesniej zdefiniowanych klinicznych punktéw konco-
wych. W przypadku wysokiego ryzyka powinny one
obejmowaé poréwnanie ze standardowymi metodami
leczenia, najlepiej w ramach badania z uczestnikami
przydzielonymi do grupy badanej i kontrolnej w sposéb
randomizowany, zgodnie z rozporzgdzeniem (UE)
nr 536/2014. Jezeli w standardowej metodzie leczenia
lub w grupie kontrolnej stosuje si¢ produkty lecznicze,
badania te uznaje si¢ za badania kliniczne zdefiniowane
i uregulowane rozporzqdzeniem (UE) nr 536/2014.
Wiasciwy organ powinien zatwierdzi¢ plany przed ich
wdrozeniem i oceni¢ dane wynikowe w ramach procesu
wydawania zezwolenia na preparat SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(28a) Podmioty dziatajgce w obszarze SOHO powinny zwracaé

Poprawka 20

sig. do wlasciwych organéw o zatwierdzenie badafi
klinicznych nad SoHO, zaréwno w procesie wydawania
zezwolefi na nowe metody leczenia z wykorzystaniem
SoHO, jak i przy poréwnywaniu wczesniej dozwolonych
metod leczenia. W badaniach klinicznych nad SoHO
prawa, bezpieczeristwo, godno$¢ i dobrostan pacjentow
powinny by¢ zawsze priorytetem, a badania powinny
by¢ zaplanowane tak, by prowadzily do uzyskania
wiarygodnych i rzetelnych danych i wnioskéw.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Motyw 29

Tekst proponowany przez Komisje

(29)

(*)

W trosce o skuteczno$¢ nalezy zezwoli¢ na prowadzenie
badan nad efektami klinicznymi z wykorzystaniem
ustanowionych w sektorze farmaceutycznym ram doty-
czacych badan klinicznych, okreslonych w rozporzadze-
niu  Parlamentu  Europejskiego i  Rady  (UE)
nr 536/2014 (¥*), wedle uznania podmiotéw tego sektora.
Chociaz wnioskodawcy moga zdecydowa¢ si¢ na samo-
dzielne rejestrowanie danych klinicznych generowanych
podczas monitorowania efektéw klinicznych, nalezy im
réwniez zezwoli¢ na korzystanie z istniejacych rejestrow
danych klinicznych jako sposobu takiego rejestrowania,
jezeli rejestry te zostaly zweryfikowane przez wiasciwy
organ lub s3 certyfikowane przez instytucje zewnetrzng
pod wzgledem wiarygodnosci ich procedur zarzadzania
danymi.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014,
s. 1).

Poprawka

(29)

(*)

W trosce o skuteczno$¢ nalezy zezwoli¢ na prowadzenie
i z wykorzystaniem ustanowionych w sektorze farma-
ceutycznym ram dotyczgcych badan klinicznych, okres-
lonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 (*), wedle uznania podmiotéw
tego sektora. Zobowigzanie do publikacji uzyskanych
wynikoéw klinicznych powinno by¢ obowigzkowe w przy-
padku badari klinicznych w obszarze SoHO. Chociaz
wnioskodawcy moga zdecydowal si¢ na samodzielne
rejestrowanie danych klinicznych generowanych podczas
badadi klinicznych, nalezy im rdwniez zezwoli¢ na
korzystanie z istniejacych rejestrow danych klinicznych
jako sposobu takiego rejestrowania, jezeli rejestry te
zostaly zweryfikowane przez wlasciwy organ lub sg
certyfikowane przez instytucje zewnetrzng pod wzgle-
dem wiarygodnosci ich procedur zarzgdzania danymi. Ist-
nienie rejestru badar klinicznych w obszarze SoHO na
szczeblu UE ma kluczowe znaczenie dla ulatwienia
udziatu pacjentéw w badaniach klinicznych, pobudzenia
wieloosrodkowych badaii  klinicznych i  sprzyjania
wspélpracy w celu generowania solidniejszych wynikéw
i wnioskéw oraz udostgpniania pozyskanej wiedzy
innym badaczom, pracownikom opieki zdrowotnej,
samym uczestnikom badari oraz opinii publicznej.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014,
s. 1).
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Poprawka 21

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 30

Tekst proponowany przez Komisje

(30)

W celu ulatwienia innowacji i zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego wlasciwe organy powinny wymieniaé
miedzy soba informacje dotyczace wydawania zezwolen
na nowe preparaty SOHO oraz dowody wykorzystywane
do wydawania takich zezwolen, w tym do walidacji
certyfikowanych wyrobéw medycznych stosowanych do
pobierania, przetwarzania, przechowywania SoHO lub
ich stosowania u pacjentéw. Taka wymiana informacji
moglaby umozliwi¢ organom akceptowanie wczesniej-
szych zezwolenn wydanych innym podmiotom, w tym
w innych panstwach czlonkowskich, a tym samym
znacznie ograniczy¢ wymogi dotyczace generowania
dowodé6w.

Poprawka

(30)

Poprawka 22

W celu ulatwienia innowacji i zmniejszenia obcigzenia
administracyjnego wlasciwe organy powinny za posred-
nictwem unijnej platformy ds. SOHO wymienia¢ migdzy
soba informacje dotyczace wydawania zezwolen na nowe
preparaty SoHO oraz dowody wykorzystywane do
wydawania takich zezwolen, w tym do walidacji
certyfikowanych wyrobéw medycznych stosowanych do
pobierania, przetwarzania, przechowywania SoHO lub
ich stosowania u pacjentéw. Taka wymiana informacji
moglaby umozliwi¢ organom akceptowanie wczesniej-
szych zezwolen wydanych innym podmiotom, w tym
w innych panstwach czlonkowskich, a tym samym
znacznie ograniczy¢ wymogi dotyczace generowania
dowodéw. Wlasciwe organy powinny réwnieZ za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO wymienial
sig informacjami o badaniach klinicznych nad SoHO.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 32

Tekst proponowany przez Komisje

(32)

Wiasciwe organy powinny dokonaé przegladu podmio-
tow dzialajacych w obszarze SoHO zarejestrowanych na
ich terytorium i zapewnié, aby te podmioty, ktére
zajmujg si¢ zaréwno przetwarzaniem, jak i przechowy-
waniem SoHO, zostaly poddane inspekeji i uzyskaly
zezwolenia na dzialanie jako zaklady dzialajace w obsza-
rze SOHO przed rozpoczeciem tej dzialalnosci. Zezwo-
lenie na dzialanie jako zaklad dzialajagcy w obszarze
SoHO powinno odnosi¢ si¢ do osoby prawnej, nawet jesli
jeden zaklad dzialajacy w obszarze SoHO ma wiele
fizycznych lokalizacji. Wlasciwe organy powinny roz-
wazy¢ wplyw na bezpieczenstwo, jakos¢ i skutecznosé
dzialan zwigzanych z SoHO prowadzonych w podmio-
tach dzialajacych w obszarze SoHO, ktére nie wchodzg
w zakres definicji zakladu dzialajacego w obszarze SoHO,
i zdecydowad, czy poszczegélne podmioty powinny by¢
objete zezwoleniem na dzialanie jako taki zaklad ze
wzgledu na ryzyko lub skale zwiazang z ich dzialalnoscia.
Podobnie podmioty dzialajgce w obszarze SoHO, ktdre
maja stabe wyniki w zakresie wypelniania obowiazkow
sprawozdawczych lub innych, moga by¢ odpowiednimi
kandydatami do uzyskania zezwolenia na dzialanie jako
zaklady dzialajgce w obszarze SoHO.

Poprawka

(32)

Wlasdciwe organy powinny przeprowadzaé okresowe
przeglady podmiotéw dzialajacych w obszarze SoHO
zarejestrowanych na ich terytorium i zapewnié, aby te
podmioty, ktére zajmujg si¢ zaréwno przetwarzaniem,
jak i przechowywaniem SoHO, zostaly poddane inspekcji
i uzyskaly zezwolenia na dzialanie jako zaklady dzialajace
w obszarze SOHO przed rozpoczeciem tej dzialalnosci.
Zezwolenie na dziaanie jako zaklad dzialajacy w obszarze
SoHO powinno odnosi¢ si¢ do osoby prawnej, nawet jesli
jeden zaklad dzialajacy w obszarze SoHO ma wiele
fizycznych lokalizacji. Wlasciwe organy powinny roz-
wazy¢ wplyw na bezpieczenistwo, jako$¢ i skuteczno$é
dzialan zwigzanych z SoHO prowadzonych w podmio-
tach dzialajacych w obszarze SoHO, ktére nie wchodzg
w zakres definicji zakladu dzialajacego w obszarze SoHO,
i zdecydowad, czy poszczegdlne podmioty powinny by¢
objete zezwoleniem na dzialanie jako taki zaklad ze
wzgledu na ryzyko lub skale zwiazana z ich dziatalnoscia.
Podobnie podmioty dzialajgce w obszarze SoHO, ktdre
maja stabe wyniki w zakresie wypelniania obowigzkow
sprawozdawczych lub innych, moga by¢ odpowiednimi
kandydatami do uzyskania zezwolenia na dziatanie jako
zaklady dzialajgce w obszarze SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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(33)

Jesli chodzi o normy dotyczace ochrony dawcy, biorcy
i potomstwa, niniejsze rozporzadzenie powinno okreslaé
hierarchi¢ zasad ich wdrazania. W obliczu zmieniajacych
si¢ zagrozen i technologii ta hierarchia zasad powinna
ulatwia¢ skuteczne i szybkie przyswajanie najbardziej
aktualnych wytycznych dotyczacych wdrazania norm
okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu. W ramach tej
hierarchii, wobec braku przepisow Unii opisujacych
konkretne procedury, ktére nalezy stosowal i ktérych
nalezy przestrzegal, aby spelni¢ normy okreslone
w niniejszym rozporzadzeniu, za sposob wykazania
zgodno$ci z normami ustanowionymi w niniejszym
rozporzadzeniu w celu zapewnienia wysokiego poziomu
jakoSci, bezpieczeristwa i skutecznosci nalezy uznal
przestrzeganie wytycznych Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz EDQM.
Podmiotom dzialajacym w obszarze SoHO nalezy
zezwoli¢ na stosowanie innych wytycznych, pod warun-
kiem wykazania, Ze te inne wytyczne zapewniaja taki sam
poziom jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci. W przy-
padku szczegdtowych kwestii technicznych, w odniesieniu
do ktérych ani przepisy Unii, ani ECDC i EDQM nie
okreslity wytycznych lub zasad technicznych, podmioty
powinny stosowaé zasady okre$lone lokalnie, ktore sg
zgodne z odpowiednimi uznanymi miedzynarodowo
wytycznymi i dowodami naukowymi oraz wlasciwe
w kontekscie ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka.

Poprawka

(33)

Jesli chodzi o normy dotyczace ochrony dawcy, biorcy
i potomstwa, niniejsze rozporzadzenie powinno okreslaé
hierarchi¢ zasad ich wdrazania. W obliczu zmieniajacych
si¢ zagrozen i technologii ta hierarchia zasad powinna
ulatwia¢ skuteczne i szybkie przyswajanie najbardziej
aktualnych i opartych na dowodach naukowych wytycz-
nych dotyczacych wdrazania norm okreslonych w niniej-
szym rozporzadzeniu. W ramach tej hierarchii, wobec
braku przepiséw Unii opisujacych konkretne procedury,
ktore nalezy stosowac i ktorych nalezy przestrzegaé, aby
spetni¢ normy okreslone w niniejszym rozporzadzeniu,
za sposOb wykazania zgodnosci z normami ustanowio-
nymi w niniejszym rozporzadzeniu nalezy uznaé prze-
strzeganie wytycznych Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz EDQM.
Paristwa cztonkowskie powinny méc zdecydowal, ze
podmiotom dzialajgcym w obszarze SoHO nalezy
zezwoli¢ na stosowanie innych uznanych wytycznych
opartych na najnowszych dowodach naukowych i za-
pewniajgcych taki sam poziom jakosci, bezpieczeristwa
i skutecznosci. Patistwa czlonkowskie powinny uczest-
niczyé zaréwno w opracowaniu tych wytycznych, jak
i poddaniu ich pod glosowanie, oraz prowadzié prze-
jrzysty proces konsultacji z innymi odpowiednimi
organami UE i zainteresowanymi stronami. Podmiotom
dzialajacym w obszarze SoHO nalezy zezwoli¢ na
stosowanie innych wytycznych, pod warunkiem wykaza-
nia, ze te inne wytyczne opierajg si¢ na najnowszych
dowodach naukowych i zapewniaja taki sam poziom
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci. W przypadku
szczegbtowych kwestii technicznych, w odniesieniu do
ktorych ani przepisy Unii, ani ECDC i EDQM nie okreslity
wytycznych lub zasad technicznych, podmioty powinny
stosowal zasady okreslone lokalnie, ktére sa zgodne
z odpowiednimi uznanymi miedzynarodowo wytyczny-
mi i dowodami naukowymi oraz wlasciwe w kontekscie
ograniczenia zidentyfikowanego ryzyka. Oceniajgc wy-
tyczne naukowe, Komisja, ECDC i EDQM powinny
zaangazowal istniejgce grupy naukowe oraz grupy
reprezentujgce dawcow i pacjentow.
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(*)

EDQM jest strukturalng czgscia Rady Europy dzialajacy
w ramach umowy czeSciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Tekst Konwencji o opracowaniu farmakopei
europejskiej (ETS nr 050), przyjety decyzja Rady
94/358/WE (*), jest uwazany za tekst umowy czesciowej
w sprawie farmakopei europejskiej. Panstwa czltonkow-
skie Rady Europy, ktore podpisaly i ratyfikowaly Kon-
wencje o opracowaniu farmakopei europejskiej, sa
panstwami stronami umowy czeSciowej dotyczacej
farmakopei europejskiej, a zatem sa cztonkami organéw
miedzyrzadowych funkcjonujacych w ramach tej umowy
czesciowej, w tym m.in.: Komisji Farmakopei Europejski-
¢j, Europejskiego Komitetu ds. Przeszczepiania Narzadéw
(CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds. Przetaczania Krwi
(CD-P-TS) oraz Europejskiego Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych i Opieki Farmaceutycznej (CD-P-PH). Kon-
wencja o opracowaniu farmakopei europejskiej zostata
podpisana i ratyfikowana przez Uni¢ Europejska i wszyst-
kie jej panstwa cztonkowskie, z ktérych wszystkie sa
reprezentowane w organach miedzyrzadowych. W tym
kontekscie prace EDQM nad opracowaniem i aktualizacja
wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci krwi,
tkanek i komoérek nalezy uznaé za istotny wklad
w dziedzinie SoHO w Unii i odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Wytyczne te dotycza kwestii jakosci
i bezpieczenstwa wykraczajacych poza ryzyko przeno-
szenia choréb zakaznych, takich jak kryteria kwalifiko-
walno$ci dawcoéw z myslg o zapobieganiu przenoszeniu
nowotworéw i innych choréb niezakaznych oraz za-
pewnieniu bezpieczenstwa i jakosci podczas pobierania,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Powinna
zatem istnie¢ mozliwo$¢ wykorzystania tych wytycznych
jako jednego ze sposobéw wdrazania norm technicznych
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca

w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Konwencj¢ dotyczaca opraco-
wania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z 25.6.1994, s. 17).

Poprawka

(35)

(*)

EDQM jest strukturalng czgscig Rady Europy dzialajaca
w ramach umowy czeSciowej w sprawie farmakopei
europejskiej. Tekst Konwencji o opracowaniu farmakopei
europejskiej (ETS nr 050), przyjety decyzja Rady
94/358/WE (*), jest uwazany za tekst umowy czgsciowej
w sprawie farmakopei europejskiej. Panstwa czlonkow-
skie Rady Europy, ktére podpisaly i ratyfikowaly Kon-
wencj¢ o opracowaniu farmakopei europejskiej, sa
réwniez pafistwami stronami umowy czeSciowej doty-
czacej farmakopei europejskiej, a zatem s3 czlonkami
organéw miedzyrzadowych funkcjonujacych w ramach
tej umowy czeSciowej, w tym m.in.: Komisji Farmakopei
Europejskiej, Europejskiego Komitetu ds. Przeszczepiania
Narzadéw (CD-P-TO), Europejskiego Komitetu ds. Prze-
taczania Krwi (CD-P-TS) oraz Europejskiego Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych i Opieki Farmaceutycznej
(CD-P-PH). Konwencja o opracowaniu farmakopei euro-
pejskiej zostala podpisana i ratyfikowana przez Unig
Europejska i wszystkie jej panstwa cztonkowskie, z kt6-
rych wszystkie sa reprezentowane w organach miedzy-
rzadowych. W tym kontekécie prace EDQM nad
opracowaniem i aktualizacja wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa i jakosci krwi, tkanek i komorek nalezy
uznal za istotny wklad w dziedzinie SoHO w Unii
i odzwierciedli¢ w niniejszym rozporzadzeniu, bez
uszczerbku dla autonomii prawnej Unii. Wytyczne te
dotyczg kwestii jakoci i bezpieczenstwa wykraczajacych
poza ryzyko przenoszenia choréb zakaznych, takich jak
kryteria kwalifikowalno$ci dawcéw z mysla o zapobiega-
niu przenoszeniu nowotworéw i innych choréb nieza-
kaznych oraz zapewnieniu bezpieczenstwa i jakosci
podczas pobierania, przetwarzania, przechowywania
i dystrybucji. Powinna zatem istnie¢ mozliwos¢ wyko-
rzystania tych wytycznych jako jednego ze sposobéw
wdrazania norm technicznych przewidzianych w niniej-
szym rozporzgdzeniu. Komisja powinna réwniez spo-
rzgdzi¢ protokét ustaleri z EDQM w odniesieniu do
przejrzystosci czlonkostwa i wynikéw prac oraz zasad
dotyczgcych konfliktu interesow, obowigzujgcych eks-
pertow i zainteresowane strony uczestniczgce w opraco-
wywaniu wytycznych  EDQM. Wspélpraca ta nie
powinna naruszaé autonomii prawa Unii i powinna
uwzglednial unijne zasady przejrzystosci i udziatu
zainteresowanych stron.

Decyzja Rady 94/358/WE z dnia 16 czerwca 1994 r. przyjmujaca

w imieniu Wspdlnoty Europejskiej Konwencj¢ dotyczacg opraco-
wania Farmakopei Europejskiej (Dz.U. L 158 z 25.6.1994, s. 17).

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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(36)

ECDC, ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (), jest
agencja unijng, ktorej misja jest wzmocnienie obrony
Europy przed chorobami zakaznymi. Prace ECDC nad
opracowaniem i aktualizacja wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa i jakosci SOHO z perspektywy zagrozenia
chorobami zakaznymi nalezy uznaé za istotny wklad
w dziedzinie SoHO w Unii i odzwierciedli¢ w niniejszym
rozporzadzeniu. Ponadto ECDC utworzylo sie¢ eksper-
tow ds. bezpieczenistwa mikrobiologicznego SoHO, ktdra
zapewnia spelnienie wymogdw dotyczacych stosunkow
ECDC z panstwami czlonkowskimi Unii i pafstwami
czlonkowskimi EOG, okreslonych w rozporzadzeniu
(WE) nr 851/2004, w zakresie wspolpracy strategicznej
i operacyjnej w kwestiach technicznych i naukowych,
nadzoru, reagowania na zagrozenia dla zdrowia, opinii
naukowych, pomocy naukowej i technicznej, gromadze-
nia danych, identyfikacji pojawiajacych si¢ zagrozen dla
zdrowia oraz publicznych kampanii informacyjnych
zwigzanych z bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢ ekspertow
ds. SoHO powinna udziela¢ informacji lub porad
w odniesieniu do istotnych ognisk choréb zakaznych,
w szczegblnosci w zakresie kwalifikowalnosci i badania
dawcéw oraz badania powaznych niepozadanych incy-
dentéw, w przypadku ktérych podejrzewa si¢ przeniesie-
nie choroby zakaZnej.

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142
z 30.4.2004, s. 1).

Poprawka

(36)

()

ECDC, ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), jest
agencja unijng, ktorej misja jest wzmocnienie obrony
Europy przed chorobami zakaznymi. Prace ECDC nad
opracowaniem i aktualizacja wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa, jakosci i zrownowazonosci SoHO z per-
spektywy zagrozenia chorobami zakaznymi nalezy uznaé
za istotny wklad w dziedzinie SOHO w Unii i odzwier-
ciedli¢ w niniejszym rozporzadzeniu. Ponadto ECDC
utworzylo sie¢ ekspertow ds. bezpieczenistwa mikrobio-
logicznego SoHO, ktdra zapewnia spelnienie wymogdw
dotyczacych stosunkéw ECDC z panstwami cztonkow-
skimi Unii i pafistwami cztonkowskimi EOG, okreslonych
w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004, w zakresie
przejrzystej wspOlpracy strategicznej i operacyjnej
w  kwestiach technicznych i naukowych, nadzoru,
reagowania na zagrozenia dla zdrowia, opinii nauko-
wych, pomocy naukowej i technicznej, gromadzenia
danych, identyfikacji pojawiajacych si¢ zagrozen dla
zdrowia oraz publicznych kampanii informacyjnych
zwigzanych z bezpieczenstwem SoHO. Ta sie¢ ekspertéw
ds. SoHO powinna udziela¢ informacji lub porad
w odniesieniu do istotnych ognisk choréb zakaznych,
w tym tych, ktorych ryzyko zaostrzyla zmiana klimatu,
w szczegblnosci w zakresie kwalifikowalnosci i badania
dawcéw oraz badania powaznych niepozadanych incy-
dentéw, w przypadku ktérych podejrzewa si¢ przeniesie-
nie choroby zakaznej.

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142
z 30.4.2004, s. 1).
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Konieczne jest wspieranie krajowych i unijnych kampanii
informacyjnych i edukacyjnych na temat znaczenia
SoHO. Celem tych kampanii jest wspomozenie obywateli
Unii w podjeciu decyzji o tym, czy zostaé dawca za zycia,
oraz umozliwienie ich rodzinom lub pelnomocnikom
zapoznania si¢ z ich wolg dotyczacg donacji po $mierci.
Poniewaz istnieje potrzeba zagwarantowania dostepnosci
SoHO do celéw medycznych, pafistwa czlonkowskie
powinny promowaé oddawanie wysokiej jakosci i bez-
piecznych SoHO, w tym osocza, tym samym réwnieZ
podnoszgc w Unii stopiei samowystarczalno$ci. Pan-
stwom czlonkowskim zaleca si¢ takze podejmowanie
dziatan majgcych na celu zachgcenie znakomitej wigk-
szo$ci spoleczeristwa oraz trzeciego scktora do zaanga-
Zowania si¢ w S$wiadczenie ustug zwigzanych ze
stosowaniem SoHO, w szczegdlnosci w odniesieniu do
SoHO o krytycznym znaczeniu oraz odnosnych badari
i rozwoju.

Poprawka

(37)

Konieczne i korzystne dla wszystkich stron jest wspie-
ranie krajowych i unijnych kampanii informacyjnych
i edukacyjnych na temat znaczenia SoHO. Celem tych
kampanii powinno byé zapewnienie jak najwigkszej
bazy dawcow z myslg o odporniejszym systemie dostaw
oraz wspomozenie obywateli Unii w podjeciu decyzji
o tym, czy zosta¢ dawca za Zycia, oraz umozliwienie ich
rodzinom lub pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wolg
dotyczaca donacji po $mierci. Poniewaz istnieje potrzeba
zagwarantowania dostepnosci SOHO do celéw medycz-
nych i réwnego dostgpu do nich, paristwa czlonkowskie
i Unia powinny wspieraé tworzenie publicznych osrod-
kéw donacji oraz propagowac dobrowolng i nieodptatng
donacje wysokiej jakosci i bezpiecznych SoHO, by
zwigkszaé zdolno$¢ ich pozyskiwania w Unii oraz
niezalezno$¢ Unii w tej dziedzinie. Pafistwom cztonkow-
skim zaleca si¢ takze podejmowanie dzialai zachecajg-
cych  do  znacznego  zaangazowania  wszystkich
zainteresowanych stron, zwlaszcza z sektora publicznego
i niekomercyjnego, w $wiadczenie ustug zwigzanych z
SoHO, a szczegdlnie z SOHO o krytycznym znaczeniu,
oraz w odno$ng dzialalnos¢ badawczo-rozwojowq.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka

(37a) Pandemig COVID-19 mozina uznacé za jeden z najwigk-

()

szych kryzyséw zdrowotnych, jakie dotkngly Europe.
Miala szkodliwy wplyw na odporno$¢ bazy dawcow
w niektorych pafistwach, w ktérych system pozyskiwa-
nia bazuje na niskiej liczbie dawcéw przystgpujgcych do
donacji z wigkszg czestotliwoscig niz w innych par-
stwach. Kryzys ten uwydatnil podatnos¢ Unii na
zagrozenia pod bardzo roinymi wzgledami, poczgwszy
od braku koordynacji migdzy patistwami czlonkowski-
mi, ktéra jest niezbgdna do reagowania na takie
sytuacje, po znaczng zalezno$¢ Unii od paristw trzecich
pod wzgledem produkcji i dostaw surowcéw i substancji
czynnych potrzebnych do opracowywania metod lecze-
nia. W przypadku SoHO pandemia spowodowala
dramatyczny spadek liczby dawcéw i dostaw z paristw
trzecich, w zwigzku z czym Unia doswiadczyla niedo-
boréw niektorych SoHO, a pacjenci zostali narazeni na
powazne ryzyko w zwigzku z brakiem odpowiedniego
leczenia. W tej sytuacji inicjatywy na rzecz silnej Unii
Zdrowotnej powinny stuzy¢ europejskiej niezaleznosci,
zwlaszcza w  odniesieniu do dostaw SoHO, aby
ograniczy¢ ryzyko niedoboréw, zwlaszcza w przypadku
SoHO przeznaczonych do zastosowari leczniczych. Wy-
ciggnigte wnioski i dzialania podjete na szczeblu Unii
powinny postuzyé za punkt odniesienia w zapobieganiu
przyszlym kryzysom zdrowotnym oraz ich wykrywaniu
i rozwigzywaniu. Wytyczne, ktére nalezy stosowaé
w tym celu, okreslono w rozporzgdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 ('%). Aby zwigk-
szy¢ niezaleino$¢ europejskqg w obszarze SoHO, nalezy
wezwal patistwa czlonkowskie do zwigkszenia ich
zdolnosci do ich pozyskiwania oraz do rozszerzenia bazy
dawcow SoHO o krytycznym znaczeniu, w szczegélnosci
osocza, przez wprowadzenie nienastawionych na zysk
i publicznych programéw plazmaferezy.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagroZeii zdrowia oraz uchylenia decyzji
nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).
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PL

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 28

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37 b (nowy)

Poprawka

(37b) Aby zapewniC niezalezno$¢ i stabilnos¢ dostaw SoHO,

patistwa czlonkowskie powinny opracowaé krajowe
plany dotyczqce sytuacji awaryjnych w obszarze SoHO
i cigglosci ich dostaw, ze wskazaniem dzialari podejmo-
wanych w razie wystgpienia lub prawdopodobieristwa
wystgpienia powazinego zagroZenia dla zdrowia ludzkie-
go w zwigzku z dostawami SoHO o krytycznym
znaczeniu. Plany te powinny obejmowal dziatania,
w tym optymalizacj¢ stosowania, majgce wplyw na
zapotrzebowanie na SOHO o krytycznym znaczeniu, cele
zapewniajgce niezaleznos¢ w dostawach SoHO o kry-
tycznym znaczeniu, strategi¢ pozyskiwania i utrzymania
dawcow oraz tryb wspélpracy migdzy wlasciwymi
organami, ekspertami i odpowiednimi zainteresowany-
mi stronami. Krajowe plany dotyczgce sytuacji awaryj-
nych w obszarze SoHO i cigglosci ich dostaw nalezy tez
uzupelnic o strategig wspierania europejskiej niezalez-
nosci pod wzgledem dostaw SoHO oraz o takie same
plany na szczeblu podmiotéw dzialajgcych w obszarze
SoHO, skupiajgce si¢ gléwnie na monitorowaniu
dostaw, obowigzkach sprawozdawczych i wymianie naj-
lepszych praktyk w Unii. Ponadto nalezy zachgcié
patistwa czlonkowskie do wprowadzenia okreslonych
dziedzin, np. transfuzjologii, jako niezaleznych dyscy-
plin medycznych w zorganizowanym ksztalceniu, w tym
w postaci szkét specjalizacyjnych i programéw usta-
wicznego ksztalcenia medycznego dla wszystkich pra-
cownikow  medycznych.  Ksztalcenie i lepsze
informowanie osob przepisujqcych leczenie zmniejszy-
toby ryzyko zbgdnego stosowania SoHO. Ponadto
zgodnie z zaleceniem Swiatowej Organizacji Zdrowia
patistwa cztonkowskie powinny réwniez wspieraé opty-
malne zastosowanie kliniczne SoHO, zwlaszcza wtedy,
gdy istniejg alternatywy moggce zmniejszy¢ zapotrze-
bowanie na SoHO. Patistwa czlonkowskie powinny
w ten spos6b zapewnic wydajne wdroZenie Zarzgdzania
Krwig Pacjenta (PBM), ktore zwigksza bezpieczeristwo
pacjentow dzigki minimalizacji ryzyka zwigzanego
z transfuzjq, i poprawia wyniki leczenia, a zarazem
gwarantuje wystarczajgce dostawy krwi i zmniejsza
presje finansowg na systemy opieki zdrowotnej.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj

23(97



PL

Dz.U. Cz 22.3.2024

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 37 ¢ (nowy)

Poprawka

(37c) Jezeli dostgpno$¢ preparatéw SoHO lub produktéw

pochodnych SoHO zalezy od potencjalnych intereséw
komercyjnych, jak w przypadku niektérych produktow
pochodnych osocza, istnieje ryzyko, Ze interes pacjentow
i badania naukowe nie znajdq si¢ na pierwszym planie.
Moze nawet dojs¢ do tego, ze niektére malo rentowne
produkty nie bedg juz wytwarzane, co zmniejszy ich
dostegpnos¢ dla pacjentéw. Podobnie inwestycje w bada-
nia naukowe i innowacje w obszarze tego rodzaju
produktow mogq zostal znacznie uszczuplone lub
calkowicie zanikngé. Ceny produktéw pochodnych
SoHO, ktdre pozyskiwane sq z altruistycznych i nieod-
platnych donacji, powinny by¢ uczciwe i przejrzyste.
W przypadku niektorych produktow o niskiej rentow-
nosci paristwa czlonkowskie powinny zachgcac do badari
naukowych i innowacji oraz zapewnié dalsze wytwa-
rzanie takich produktow.
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Poprawka 30

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 38

Tekst proponowany przez Komisje

(38)

Aby wspieraé skoordynowane stosowanie niniejszego
rozporzadzenia, nalezy utworzy¢ Rade Koordynacyjng ds.
SoHO (ang. SoHO Coordination Board, SCB). Komisja
powinna uczestniczy¢ w dzialaniach Rady i jej prze-
wodniczy¢. SCB powinna przyczyni¢ si¢ do koordyno-
wania stosowania niniejszego rozporzadzenia w calej
Unii, w tym przez pomaganie panstwom czltonkowskim
w prowadzeniu dzialan nadzorczych w obszarze SoHO.
W sklad SCB powinny wchodzi¢ osoby wyznaczone
przez panstwa czlonkowskie na podstawie ich roli
i wiedzy eksperckiej w ich wlasciwych organach, a takze
eksperci, ktorzy nie pracuja dla wilasciwych organdw,
w przypadku szczegélnych zadan, w ktérych wymagany
jest dostep do niezbednej doglebnej technicznej wiedzy
eksperckiej w dziedzinie SoHO. W tym ostatnim
przypadku nalezy odpowiednio rozwazy¢ mozliwosé
zaangazowania europejskich organéw eksperckich, takich
jak ECDC i EDQM, oraz istniejgcych na szczeblu Unii
grup zawodowych i naukowych oraz grup reprezentu-
jacych dawcow i pacjentéw w dziedzinie SoHO.

Poprawka

(38)

Aby wspieral skoordynowane i spdjne stosowanie
niniejszego rozporzadzenia, nalezy utworzy¢ Rade Koor-
dynacyjng ds. SoHO (ang. SoHO Coordination Board,
SCB). Komisja powinna uczestniczy¢ w dziataniach SCB
i jej przewodniczyé. SCB powinna przyczyni¢ si¢ do
koordynowania stosowania niniejszego rozporzadzenia
w calej Unii, w tym przez pomaganie pafistwom
czlonkowskim w prowadzeniu dzialan nadzorczych
w obszarze SoHO. W sklad SCB powinny wchodzi¢
osoby wyznaczone przez panstwa czlonkowskie na
podstawie ich roli i wiedzy eksperckiej w ich whasciwych
organach, a takze eksperci, ktdérzy nie pracujg dla
wlasciwych organéw, w przypadku szczegdlnych zadan,
w ktérych wymagany jest dostep do niezbednej doglebnej
technicznej wiedzy eksperckiej w dziedzinie SoHO.
W tym ostatnim przypadku nalezy odpowiednio roz-
wazy¢ mozliwo$¢ zaangazowania europejskich agencji i
organéw eksperckich, takich jak ECDC i Europejska
Agencja Lekéw (EMA). Moina zaprosi¢ do udziatu
w niej rowniez Parlament Europejski, EDQM oraz
istniejgce na szczeblu Unii grupy zawodowe, naukowe
i eksperckie w obszarze SOHO oraz grupy reprezentu-
jace dawcoéw i biorcow. Inne instytucje Unii, w tym
Parlament Europejski, organy ekspercie, urzedy i agencje
takie jak EMA, ECDC i EDQM, powinny pelnic rolg
obserwatoréw. Wszyscy cztonkowie SCB powinni skla-
daé oswiadczenia o braku konfliktu interesow, zacho-
wujgc wysoki stopieri przejrzystosci w odniesieniu do
wynikéw prowadzonych prac. Cztonkowie, obserwatorzy
i eksperci SCB powinni dzialaé niezaleinie, w interesie
publicznym i bez jakichkolwiek wplywow zewngtrznych
mogqcych naruszac ich bezstronnos¢ zawodowq.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Dz.U. Cz 22.3.2024

Poprawka 31

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 39

Tekst proponowany przez Komisje

(39)

Niektore substancje, produkty lub dzialania podlegaja
réznym ramom prawnym i wymogom w poszczeg6lnych
panstwach czlonkowskich. Powoduje to dezorientacje
wéréd podmiotéw w tym obszarze, a wynikajacy z tego
brak pewnosci prawa zniechgca specjalistéw do opraco-
wywania nowych sposobéw przygotowywania i stosowa-
nia SoHO. SCB powinna otrzymywa¢ odpowiednie
informacje o decyzjach krajowych podjetych w sprawach,
w  ktérych pojawily si¢ pytania dotyczace statusu
regulacyjnego SoHO. SCB powinna prowadzi¢ kompen-
dium opinii wydanych przez samg SCB lub wiasciwe
organy oraz decyzji podjetych na szczeblu panstw
czlonkowskich, tak aby wlasciwe organy rozwazajace
status regulacyjny danej substancji, danego produktu lub
danego dzialania na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia mogly wykorzysta¢ je w swoim procesie decyzyjnym,
odwolujgc si¢ do tego kompendium. SCB powinna
réwniez dokumentowaé uzgodnione najlepsze praktyki,
aby wspieraé wspdlne podejscie Unii. Powinna réwniez
wspolpracowaé z podobnymi organami na szczeblu
unijnym ustanowionymi na mocy innych przepiséw Unii
w celu ulatwienia skoordynowanego i spdjnego stosowa-
nia niniejszego rozporzadzenia w panstwach cztonkow-
skich i w graniczacych ze sobg ramach legislacyjnych.
Srodki te powinny promowaé spéjne podejscie miedzy-
sektorowe i ulatwia¢ innowacje w obszarze SoHO.

Poprawka

(39)

Niektore substancje, produkty lub dzialania podlegaja
réZnym ramom prawnym i wymogom w poszczeg6lnych
panstwach cztonkowskich. Moze to czasem powodowaé
dezorientacj¢ wéréd podmiotéw w tym obszarze, a wy-
nikajacy z tego brak pewnosci prawa moze zniechgcal
specjalistéw do opracowywania nowych sposobéw przy-
gotowywania i stosowania SoHO. SCB powinna na
biezgco otrzymywac odpowiednie informacje o decyzjach
krajowych podjetych w sprawach, w ktérych pojawily sig
pytania dotyczace statusu regulacyjnego SoHO. SCB
powinna monitorowac te opinie, aby szybko i w oparciu
o rzetelng wiedzg reagowac na kolejne wnioski o opinie
otrzymywane od innych paiistw czlonkowskich, a takze
powinna prowadzi¢ kompendium opinii wydanych przez
sama SCB lub wiasciwe organy oraz decyzji podjetych na
szczeblu panstw czlonkowskich, tak aby wlasciwe organy
rozwazajace status regulacyjny danej substancji, danego
produktu lub danego dziatania na podstawie niniejszego
rozporzadzenia mogly wykorzystal je w swoim procesie
decyzyjnym, odwolujac si¢ do tego kompendium. SCB
powinna réwniez dokumentowa¢ uzgodnione najlepsze
praktyki, aby wspiera¢ wspdlne podejicie Unii. Powinna
réwniez wspOlpracowalé z podobnymi organami na
szczeblu unijnym ustanowionymi na mocy innych
przepiséw Unii w celu ulatwienia skoordynowanego
i spdjnego stosowania niniejszego rozporzadzenia w pan-
stwach czlonkowskich i w graniczacych ze soba ramach
legislacyjnych. Srodki te powinny promowaé spéjne
podejscie miedzysektorowe, zapewniaé wysoki poziom
ochrony zdrowia publicznego i ulatwial innowacje
w obszarze SoHO.
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Poprawka 32

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 41

Tekst proponowany przez Komisje

(41)

W celu ograniczenia obcigzenn administracyjnych nakta-
danych na wlasciwe organy i Komisje, ta ostatnia
powinna ustanowi¢ platforme¢ internetowa (,unijna
platforma ds. SOHO”), ktéra ulatwi terminowe przekazy-
wanie danych i skladanie sprawozdan, a takze przyczyni
si¢ do poprawy przejrzystosci sprawozdawczosci krajo-
wej i dziatan nadzorczych.

Poprawka

(41)

Poprawka 33

W celu ograniczenia obciazenn administracyjnych nakta-
danych na wlasciwe organy i Komisj¢, ta ostatnia
powinna ustanowi¢ platforme¢ internetowa (,unijna
platforma ds. SoHO”), ktéra utatwi terminowe przekazy-
wanie danych i skladanie sprawozdan, umozliwi udo-
stepnianie materialéw wykorzystanych do ustalenia
statusu regulacyjnego SoHO, a takze przyczyni si¢ do
poprawy przejrzystosci sprawozdawczosci krajowej i dzia-
fan nadzorczych, do lepszej komunikacji, wspétpracy
i koordynacji migdzy paristwami czlonkowskimi w ob-
szarze SoHO oraz do dzielenia si¢ nimi. Powinno sig
zachgcaé wlasciwe organy krajowe do korzystania
z unijnej platformy ds. SOHO zamiast prowadzenia
rejestrow krajowych, zwlaszcza w celu zmniejszenia
obcigzeri administracyjnych. Paristwa czlonkowskie po-
winny tez mdc korzystac z unijnej platformy ds. SOHO
do wspierania wymiany najlepszych praktyk z wykorzys-
taniem krajowych inicjatyw i kampanii. Takie inicjaty-
wy i kampanie krajowe nalezy opracowywal w Scislej
wspélpracy z organizacjami pacjentow, a ich celem
powinno by¢ informowanie o potrzebie utrzymania
zréwnowazonych dostaw produktéw powstalych z So-
HO. Unijna platforma ds. SOHO powinna rowniez by¢
dla spoleczeristwa wiarygodnym Zrédtem informacji
o pracach SCB, wlasciwych organéw krajowych i innych
organéw eksperckich, w tym EDQM, oraz podmiotéw
i zakladow dzialajgcych w obszarze SoHO. Platforma
internetowa moze tez stuzy¢ paristwom czlonkowskim
do wymiany najlepszych praktyk w prowadzeniu ini-
cjatyw, w tym kampanii, majgcych wspierac dostawy
SoHO.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 43

Tekst proponowany przez Komisje

(43)

Z uwagi na to, ze dzialanie unijnej platformy ds. SoHO
wymaga przetwarzania danych osobowych, zostanie ona
zaprojektowana z poszanowaniem zasad ochrony da-
nych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych po-
winno ograniczaé si¢ do realizacji celéw i wypelniania
obowiazkéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia.
Nalezy ograniczy¢ dostep do unijnej platformy ds. SoHO
do zakresu niezbednego do wykonywania dzialan nad-
zorczych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka

(43)

Z uwagi na to, ze dzialanie unijnej platformy ds. SoOHO
wymaga przetwarzania danych osobowych, zostanie ona
zaprojektowana z poszanowaniem zasad ochrony danych
okreslonych w art. 5 rozporzgdzenia (UE) 2016/679.
Wszelkie przetwarzanie danych osobowych powinno
ogranicza¢ si¢ do realizacji celéw i wypelniania obowiaz-
kéw wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia. Nalezy
ograniczy¢ dostep do unijnej platformy ds. SoHO do
zakresu niezbednego do wykonywania dziatan nadzor-
czych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Dz.U. Cz 22.3.2024

Poprawka 34

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 44

Tekst proponowany przez Komisje

(44)

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami pod-
stawowymi i zasadami uznanymi w szczegdlnoéci w Kar-
cie  praw  podstawowych  Unii  Europejskiej,
w szczegblnosci godnosci cztowieka, jego integralnosci,
ochrony danych osobowych, wolnosci sztuki i nauki oraz
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, prawa do nie-
dyskryminacji, prawa do ochrony zdrowia i dostepu do
opieki zdrowotnej oraz praw dziecka. Aby osiagna¢ te
cele, wszelkie dzialania nadzorcze i dzialania zwigzane
z SoHO nalezy zawsze wykonywaé w sposéb zapewnia-
jacy pelne poszanowanie tych praw i zasad. Nalezy
zawsze bra¢ pod uwage prawo do godnosci i integralnosci
dawcéw, biorcéw oraz potomstwa urodzonego w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji, m.in. przez zapew-
nienie, aby: zgod¢ na donacje wyrazano dobrowolnie
oraz aby dawcy lub ich przedstawiciele byli informowani
o zamierzonym wykorzystaniu oddawanego materiatu;
kryteria kwalifikowalnosci dawcoéw opieraly si¢ na
dowodach naukowych; stosowanie SoHO u ludzi nie
bylo promowane w celach komercyjnych ani z wykorzys-
taniem falszywych lub wprowadzajacych w blad infor-
magji dotyczgcych skutecznodci, tak aby dawcy oraz
biorcy mogli dokonywaé $wiadomych i przemyslanych
wybor6éw; dzialania prowadzono w sposéb przejrzysty,
nadajac priorytet bezpieczeistwu dawcoéw i biorcow,
a takze aby przydzial i sprawiedliwy dostep do SoHO
okreslono w sposéb przejrzysty i na podstawie obiek-
tywnej oceny potrzeb medycznych. Niniejsze rozporza-
dzenie powinno w zwigzku z tym by¢ odpowiednio
stosowane.

Poprawka

(44)

Poprawka 35

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z prawami pod-
stawowymi i zasadami uznanymi w szczegdlnoéci w Kar-
cie  praw  podstawowych  Unii  Europejskiej,
w szczeg6lnosci godnosci czlowicka, jego integralnosci
oraz zakazu czerpania korzysci finansowych z ciala
ludzkiego i jego «czgSci, ochrony oséb fizycznych
w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych,
wolnosci sztuki i nauki oraz prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, prawa do niedyskryminacji, prawa do
ochrony zdrowia i dostgpu do opieki zdrowotnej oraz
praw dziecka. Aby osiagnaé te cele, wszelkie dzialania
nadzorcze i dzialania zwigzane z SoHO nalezy zawsze
wykonywaé w spos6b zapewniajacy pelne poszanowanie
tych praw i zasad. Aby osiagnac te cele, wszelkie dziatania
nadzorcze i dzialania zwigzane z SoHO nalezy zawsze
wykonywaé w spos6b zapewniajgcy pelne poszanowanie
tych praw i zasad. Nalezy zawsze braé pod uwage prawo
do godnosci i integralnosci dawcéw, biorcow oraz
potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspoma-
ganej prokreacji, m.in. przez zapewnienie, aby: zgod¢ na
donacje wyrazano dobrowolnie oraz aby dawcy lub ich
przedstawiciele byli informowani o zamierzonym wyko-
rzystaniu oddawanego materiatu; kryteria kwalifikowal-
nosci dawcéw opieraly si¢ na dowodach naukowych
i kryteriach zgodnosci migdzy dawcami i biorcami;
stosowanie SOHO u ludzi nie bylo promowane w celach
komercyjnych ani z wykorzystaniem falszywych lub
wprowadzajacych w blad informacji dotyczacych sku-
tecznosci, tak aby dawcy oraz biorcy mogli dokonywaé
$wiadomych i przemyslanych wyboréw; dziatania prowa-
dzono w sposéb przejrzysty, nadajgc priorytet bezpie-
czenstwu dawcow i biorcéw, a takze aby przydzial oraz
sprawiedliwy i niedyskryminujacy dostgp do SoHO
okreslono w sposéb przejrzysty i na podstawie obiek-
tywnej oceny potrzeb medycznych. Niniejsze rozporza-
dzenie powinno w zwigzku z tym by¢ odpowiednio
stosowane.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 44 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(44a) Ze wzgledu na duzq wrazliwo$é anonimowosci dawcéw

i z uwzglednieniem praw potomstwa urodzonego w wy-
niku medycznie wspomaganej prokreacji z wykorzysta-
niem donacji od osoby trzeciej, podmioty dzialajgce
w obszarze SoHO powinny zapewni¢ odpowiednie
informowanie dawcéw i biorcow komdrek rozrodczych
o mozliwosci i konsekwencjach ujawnienia tozsamosci,
na zasadach okreslonych w przepisach krajowych.
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Poprawka 36

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 45

Tekst proponowany przez Komisje

(45)

SoHO z definicji odnosza si¢ do oséb i istnieja
okoliczno$ci, w ktérych przetwarzanie danych osobo-
wych dotyczacych dawcow i biorcéw moze by¢ koniecz-
ne do osiggnigcia celow i wypelnienia wymogéw
niniejszego rozporzadzenia, w szczeg6lnosci w odniesie-
niu do przepiséw dotyczgcych czuwania nad bezpieczen-
stwem i komunikacji miedzy wlasciwymi organami.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe
prawng na mocy art. 6 oraz, w stosownych przypadkach,
spelnia¢ warunki okreslone w art. 9 ust. 2 lit. i) rozporza-
dzenia (UE) 2016/679 w zakresie przetwarzania takich
danych osobowych. Jesli chodzi o dane osobowe
przetwarzane przez Komisj¢, niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5
oraz, w stosownych przypadkach, spelnia¢ warunki
okreSlone w art. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE)
2018/1725. Nalezy réwniez udostgpniaé dane dotyczace
bezpieczenstwa i skuteczno$ci nowych preparatéw SoHO
u biorcéw, z zachowaniem odpowiednich S$rodkéw
ochronnych, aby umozliwi¢ agregacje tych danych na
szczeblu unijnym celem gromadzenia bardziej wiarygod-
nych dowodéw na skuteczno$¢ kliniczna preparatéw
SoHO. Wszelkie przetwarzanie danych powinno by¢
konieczne i wlasciwe z myslg o zapewnieniu zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem w celu ochrony zdrowia
ludzkiego. Dane dotyczace dawcdw, biorcdw i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prok-
reacji powinny by¢ zatem ograniczone do niezb¢dnego
minimum i opatrzone pseudonimem. Nalezy powiadomi¢
dawcéw, biorcéw i potomstwo urodzone w ramach
medycznie wspomaganej prokreacji o przetwarzaniu ich
danych osobowych zgodnie z wymogami rozporzadzen
(UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725, w szczegdlnosci na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, w tym o mozli-
wosci zaistnienia wyjatkowych przypadkow, w ktérych
okolicznosci wymagaja takiego przetwarzania.

Poprawka

(45)

SoHO z definicji odnoszg si¢ do 0séb fizycznych i istniejg
okoliczno$ci, w ktérych przetwarzanie danych osobo-
wych dotyczacych dawcow i biorcéw moze by¢ koniecz-
ne do osiggnigcia celéw i wypelnienia wymogéw
niniejszego rozporzadzenia, w szczeg6lnosci w odniesie-
niu do przepiséw dotyczacych czuwania nad bezpieczen-
stwem i komunikacji miedzy wladciwymi organami.
Niniejsze rozporzadzenie powinno zapewni¢ podstawe
prawng na mocy art. 6 oraz, w stosownych przypadkach,
spelnia¢ warunki okreslone w art. 9 ust. 2 lit. i) rozporza-
dzenia (UE) 2016/679 w zakresie przetwarzania takich
danych osobowych. Jesli chodzi o dane osobowe
przetwarzane przez Komisj¢, niniejsze rozporzadzenie
powinno zapewni¢ podstawe prawng na mocy art. 5
oraz, w stosownych przypadkach, spelnia¢ warunki
okreSlone w art. 10 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia (UE)
2018/1725. Nalezy réwniez udostgpniaé dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci nowych preparatéw SoHO
u biorcéw, z zachowaniem odpowiednich Srodkéw
ochronnych, aby umozliwi¢ agregacje tych danych na
szczeblu unijnym celem gromadzenia bardziej wiarygod-
nych dowoddéw na skuteczno$¢ kliniczng preparatéw
SoHO. Wszelkie przetwarzanie danych powinno by¢
konieczne i wlasciwe z my$la o zapewnieniu zgodnosci
z niniejszym rozporzadzeniem w celu ochrony zdrowia
ludzkiego. Dane dotyczgce dawcéw, biorcéw i potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prok-
reacji powinny by¢ zatem ograniczone do niezbednego
minimum i przetwarzane w formie spseudonimizowanej
zanonimizowanej, stosownie do danego przypadku.
Nalezy powiadomi¢ dawcéw, biorcéw i potomstwo
urodzone w ramach medycznie wspomaganej prokreacji
o przetwarzaniu ich danych osobowych zgodnie z wy-
mogami rozporzadzen (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725,
w szczegblnosci na podstawie niniejszego rozporzadze-
nia, w tym o mozliwosci zaistnienia wyjatkowych
przypadkéw, w ktorych okolicznodci wymagaja takiego
przetwarzania.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 37

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 46

Tekst proponowany przez Komisje

(46)

Aby umozliwi¢ lepszy dostep do danych dotyczacych
zdrowia w interesie zdrowia publicznego, panstwa
czlonkowskie powinny powierzy¢ wlasciwym organom,
jako administratorom danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679, uprawnienia do podej-
mowania decyzji w sprawie dostgpu do tych danych oraz
ich ponownego wykorzystania.

Poprawka

(46)

Poprawka 38

Aby umozliwi¢ lepszy dostep do danych dotyczacych
zdrowia w interesie zdrowia publicznego, parnstwa
czlonkowskie powinny powierzy¢ wlasciwym organom,
jako administratorom danych osobowych w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2016/679, uprawnienia do podej-
mowania decyzji w sprawie dostgpu do tych danych oraz
ich ponownego wykorzystania. Ponadto dostgp do
danych wtérnych na potrzeby badaii naukowych
powinno si¢ zapewniaé za posrednictwem europejskiej
przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia, gdyz juz ona
powstanie.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47

Tekst proponowany przez Komisje

Do zapewnienia optymalnego dostgpu pacjentéw do
SoHO i wystarczajagcego zaopatrzenia, w szczeg6lnosci
w przypadku trudnosci lub niedoboréw na szczeblu
lokalnym, niezbedna jest wymiana tych substancji miedzy
panstwami czlonkowskimi. W przypadku niekt6rych
SoHO, ktére wymagaja doboru biorcy i dawcy, takie
wymiany s3 kluczowe dla zapewnienia pacjentom
potrzebnego im leczenia. W tym kontekscie cel niniej-
szego rozporzgdzenia, jakim jest zapewnienie jakoSci
i bezpieczefistwa SoHO oraz wysokiego poziomu
ochrony dawcéw, nalezy osiggngé na szczeblu unijnym
przez ustanowienie wysokich standardéw jakosci i bez-
pieczetistwa SoHO na podstawie wspdlnego zestawu
wymogow wdrazanych spdjnie w calej Unii. W zwigzku
z powyzszym Unia moze podjgé dziatania zgodnie
z zasadg pomocniczoSci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzgdzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego
celu.

Poprawka

Do zapewnienia optymalnego dostgpu pacjentéw do
SoHO i wystarczajgcego zaopatrzenia, w szczeg6lnosci
w przypadku trudnosci lub niedoboréw na szczeblu
lokalnym, niezbedna jest wymiana tych substancji miedzy
panstwami czlonkowskimi. W przypadku niekt6rych
SoHO, ktére wymagaja doboru biorcy i dawcy, takie
wymiany sa kluczowe dla zapewnienia pacjentom
potrzebnego im leczenia w optymalnym czasie. Niniejsze
rozporzgdzenie powinno postuzyé do zwigkszenia koor-
dynacji migdzy paristwami czlonkowskimi i ulatwienia
transgranicznego dzielenia si¢ SoHO.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47 a (nowy)

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

(47a) Cele niniejszego rozporzgdzenia, czyli zapewnienie

Poprawka 40

jakosci i bezpieczeristwa SoOHO oraz wysokiego poziomu
ochrony dawcéw, nalezy osiggngé na poziomie Unii
przez okreslenie wysokich standardéw jako$ci i bezpie-
czefistwa SoHO na podstawie wspdlnego zestawu
wymogow, ktore bedg wdrazane spéjnie w calej Unii.
Dlatego Unia moze podjgé dzialania zgodnie z zasadg
pomocniczosci zapisang w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okres-
long w tym artykule niniejsze rozporzqdzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
celow. Z kolei paristwa czlonkowskie powinny poprawié
edukacje i zapewnié odpowiednie szkolenia personelu
medycznego dotyczqce pobierania, przetwarzania, prze-
chowywania, stosowania, transfuzji i nabywania SoHO.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 47 b (nowy)

Poprawka

(47b) W niektorych przypadkach, takich jak przeszczepy

komdrek macierzystych szpiku kostnego lub krwiotwor-
czych komdrek macierzystych, wymagany jest niezwykle
wysoki poziom zgodnosci migdzy dawcq a biorcg.
Dlatego potrzebna jest doskonala koordynacja na
szczeblu globalnym, by kazdy pacjent mial jak naj-
wigkszg mozliwo$¢ znalezienia zgodnego dawcy.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 41

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ $rodki wyznacza-
jace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wszystkich
SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz dzialan
zwigzanych z tymi substancjami w celu zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, w szczeg6lnosci
w  odniesieniu do dawcéw SoHO, biorcéw SoHO oraz
potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza prawodawstwa
krajowego, w ktérym ustanowiono przepisy dotyczace aspektéw
SoHO innych niz ich jako$¢ i bezpieczefistwo oraz bezpieczen-
stwo dawcow SoHO.

Poprawka

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ Srodki wyznacza-
jace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa wszystkich
SoHO przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz dzialan
zwigzanych z tymi substancjami. Gwarantuje ono wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do dawcéow SoHO, biorcéw SoHO oraz potomstwa
urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji, oraz
stuzy poprawie cigglosci dostaw SoHO. Niniejsze rozporza-
dzenie nie narusza prawodawstwa krajowego, w ktorym
ustanowiono przepisy dotyczace aspektéw SoHO innych niz
ich jako$¢ i bezpieczenstwo oraz bezpieczenstwo dawcow
i biorcow SoHO oraz potomstwa urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawka 42

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do SoHO
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, do preparatéw SoHO,
do produktéw wytworzonych z wykorzystaniem SoHO i prze-
znaczonych do zastosowania u ludzi, do dawcéw i biorcow
SoHO oraz nastepujacych dzialai zwiazanych z SoHO:

Poprawka

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do SoHO
przeznaczonych do zastosowania u ludzi, do preparatéw SoHO,
do produktéw wytworzonych z wykorzystaniem SoHO i prze-
znaczonych do zastosowania u ludzi, do dawcéw i biorcow
SoHO oraz oraz potomstwa urodzonego w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji, a takZe nast¢pujacych dziatan zwigza-
nych z SoHO:

Poprawka 43

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) pozyskiwanie dawcéw SoHO;

Poprawka

a) pozyskanie dawcéw SoHO, chyba ze jest to jedyna dzialal-
nos$¢ danego podmiotu zwigzana z SoHO — w takim
przypadku zastosowanie ma wylgcznie art. 54 ust. 3b;
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Poprawka 44
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 1 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ha) wydawanie SoHO;

Poprawka 45
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - litera m a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ma) badania kliniczne nad SoHO.

Poprawka 46
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la. Art. 53, 54, 55 i 56 majg zastosowanie réwniez do
donacji SoHO do badasi naukowych.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 33/97
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Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 3 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku SoHO, ktére sa wykorzystywane do wytwarzania
produktéw zgodnie z przepisami Unii dotyczacymi wyrobow
medycznych regulowanych rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
produktéw leczniczych regulowanych rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83[WE, w tym produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej regulowanych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1394/2007, lub zywnosci regulowanej
rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006, lub jako material
wyjsciowy i surowiec do wytworzenia takich produktéw, stosuje
si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia dotyczace pozyskiwania
dawcéw SoHO, przegladu wpiséw dotyczacych dawcow i oceny
kwalifikowalnosci dawcow, badania dawcoéw pod katem kwali-
fikowalnosci lub na potrzeby doboru, a takze przepisy dotyczace
pobierania SOHO od dawcéw lub pacjentow. W zakresie, w jakim
dzialania zwigzane ze zwolnieniem, dystrybucja, przywozem
i wywozem SoHO dotyczg SoHO przed ich dystrybucja do
podmiotu objetego innymi przepisami Unii, o ktérych mowa
w niniejszym akapicie, réwniez stosuje si¢ przepisy niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

W przypadku SoHO, ktére s3 wykorzystywane do wytwarzania
produktéw zgodnie z przepisami Unii dotyczgcymi wyrobow
medycznych regulowanych rozporzadzeniem (UE) 2017/745,
produktéw leczniczych regulowanych rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83[WE, w tym produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej regulowanych rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1394/2007, badanych produktow leczni-
czych regulowanych rozporzgdzeniem (UE) nr 536/2014 lub
zywnosci regulowanej rozporzadzeniem (WE) nr 1925/2006,
lub jako material wyjSciowy i surowiec do wytworzenia takich
produktéw, stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia
dotyczace pozyskiwania dawcéw SoHO, przegladu wpiséw
dotyczgcych dawcéow i oceny kwalifikowalnosci  dawcow,
badania dawcéw pod katem kwalifikowalnosci lub na potrzeby
doboru, a takze przepisy dotyczace pobierania SoHO od
dawcéw lub pacjentow, testow kontroli jakosci SoHO i cigglosci
dostaw SoHO. W zakresie, w jakim dzialania zwigzane ze
zwolnieniem, dystrybucja, przywozem i wywozem SoHO
dotyczag SoHO przed ich dystrybucja do podmiotu objetego
innymi przepisami Unii, o ktérych mowa w niniejszym akapicie,
réwniez stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 48

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Niniejszym rozporzgdzeniem ustanawia si¢ ponadto
przepisy dotyczgce:

a) wymiany informacji o dostgpnosci i zapasach SoHO oraz
wspierania dzialad na rzecz bezpieczeristwa dostaw SoHO;

b) koordynacji migdzy wlasciwymi organami a Komisjq i agen-
cjami Unii w przypadku stanow zagroienia zdrowia
zwigzanych z SoHO.
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Poprawka 49

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 4 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4b.  Niniejsze rozporzgdzenie nie ma zastosowania do mleka

kobiecego wytwarzanego przez matke wylgcznie w celu
karmienia wlasnego dziecka.

Poprawka 50

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) ,krew” oznacza plyn, ktéry krazy w tetnicach i zylach,
przenoszac tlen do tkanek organizmu i odprowadzajac z nich
dwutlenek wegla;

Poprawka

1) ,krew” oznacza plyn, ktéry krazy w tetnicach i zylach,
przenoszac tlen do tkanek organizmu i odprowadzajac z nich
dwutlenek wegla, oraz czgsci sktadowe tego plynu;

Poprawka 51

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 5

Tekst proponowany przez Komisje

5) ,substancja pochodzenia ludzkiego” (SoHO) oznacza sub-
stancje pobrang z ciala ludzkiego w dowolny sposéb,
niezaleznie od tego, czy zawiera ona komoérki i czy komérki
te s3 zywe. Do celéw niniejszego rozporzadzenia SOHO nie
obejmuja narzadéw w rozumieniu art. 3 lit. h) dyrektywy
2010/53|UE;

Poprawka

5) ,substancja pochodzenia ludzkiego” (SoHO) oznacza sub-
stancje pobrang z ciala ludzkiego w dowolny sposéb,
niezaleznie od tego, czy zawiera ona komoérki i czy komérki
te s3 zywe. Do celéw niniejszego rozporzadzenia SoHO nie
obejmuja narzadéw w rozumieniu art. 3 lit. h) dyrektywy
2010/53|UE, ale obejmujg substancje, ktére mozna z nich
ekstrahowac;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7) ,dzialanie zwiazane z SoHO” oznacza dzialanie lub szereg
dzialaf, ktére majg bezposredni wplyw na bezpieczefistwo,
jakos$¢ lub skuteczno$¢ SoHO, ktére to dzialania wymieniono
w art. 2 ust. 1;

Poprawka

7) ,dzialanie zwigzane z SOHO” oznacza dzialanie lub szereg
dzialan, ktére majg bezposredni wplyw na bezpieczenistwo,
jako§¢, skuteczno$¢ lub funkcjonalnosé SoHO, ktére to
dzialania wymieniono w art. 2 ust. 1;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 53
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7a) ,donacja SOHO” oznacza proces, w ktorym dana osoba
dobrowolnie i bezinteresownie oddaje potrzebujgcym
czgsci wlasnego ciala lub zezwala na ich wykorzystanie
po Smierci; obejmuje to niezbgdne formalnosci, badania
i zabiegi medyczne oraz monitorowanie dawcy SoHO,
niezaleznie od tego, czy donacja si¢ powiodla; obejmuje to
réowniez udzielenie zgody przez osobg upowazniong
zgodnie z ustawodawstwem krajowym;

Poprawka 54
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8) ,dawca SoHO” oznacza osobg, ktora zglosila sig¢ do 8) ,dawca SoHO” oznacza Zyjgcego lub zmarlego dawce SoHO;
podmiotu dzialajgcego w obszarze SoHO z zamiarem
donacji SoHO, niezaleznie od tego, czy donacja ta powiodla
sig czy nie;

Poprawka 55
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8a) ,zyjgcy dawca SoHO” oznacza Zyjgcq osobe, ktora
zglosita si¢ do podmiotu dzialajgcego w obszarze SOHO
lub zostalta zgloszona przez osobg wyraiajgcq zgode w jej
imieniu, zgodnie z przepisami krajowymi, z zamiarem
donacji SoHO, z wyjgtkiem dawcow SoHO do celow
reprodukcyjnych we wlasnym zwigzku;

Poprawka 56
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

8b) ,,zmarly dawca SoHO” oznacza osobg zmarlg zgloszong
do podmiotu dzialajgcego w obszarze SOHO, w stosunku
do ktdrej wyrazono zgode, wydano upowaznienie lub nie
zgloszono odmowy donacji, zgodnie z przepisami krajo-
wymi;
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Poprawka 57

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) ,biorca SOHO” oznacza osobg, u ktérej zastosowano SoHO;

Poprawka

9) ,biorca SoHO” oznacza osobe, u ktorej zastosowano lub
przewiduje si¢ zastosowanie SoHO;

Poprawka 58

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 10

Tekst proponowany przez Komisje

10) ,medycznie wspomagana prokreacja” oznacza ulatwienie
poczecia poprzez wewnatrzmaciczne zaplodnienie spermg,
zaplodnienie in vitro lub jakakolwiek inna procedure
laboratoryjng lub medyczng, ktéra wspomaga poczecie;

Poprawka

10) ,medycznie wspomagana prokreacja” oznacza ulatwienie
poczecia poprzez wewnatrzmaciczne zaplodnienie spermg,
zaplodnienie in vitro lub jakakolwiek inna procedure
laboratoryjng lub medyczng, ktére wspomaga poczecie
i obejmuje zastosowanie SoHO;

Poprawka 59

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 11

Tekst proponowany przez Komisje

11) ,potomstwo urodzone w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji” oznacza plody i dzieci, ktére urodzily sie
w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji;

Poprawka

11) ,potomstwo urodzone w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji” oznacza dzieci, ktére urodzily si¢ w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji;

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

11a) ,nienarodzone potomstwo pochodzgce z medycznie wspo-
maganej prokreacji” oznacza zarodki i plody poczete
w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 61

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 12 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zostal poddany co najmniej jednemu dzialaniu zwigzanemu
z SoHO, w tym przetwarzaniu, zgodnie z okre$lonymi

parametrami jakosci i bezpieczenstwa;

Poprawka

a) zostal poddany przetwarzaniu, a w stosownych przypadkach
réwniez co najmniej jednemu innemu dzialaniu zwigzanemu
z SoHO zgodnie z okreSlonymi parametrami jakosci
i bezpieczenstwa;

Poprawka 62

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 12 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) jest zgodny z okreslong uprzednio specyfikacja oraz

Poprawka

b) jest zgodny z okreslong uprzednio specyfikacja.

Poprawka 63

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 13

Tekst proponowany przez Komisje

13) ,pozyskiwanie dawcéw” oznacza wszelkie dzialania majace
na celu zachgcenie oséb do tego, by staly si¢ dawcami

SoHO;

Poprawka

13) ,pozyskiwanie dawcow” oznacza wszelkie dzialania majace
na celu informowanie o dzialaniach zwigzanych z donacjg
SoHO lub zachgcanie do donacji SoHO;

Poprawka 64

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 15

Tekst proponowany przez Komisje

15) ,przetwarzanie” oznacza wszelkie czynnosci zwigzane
z obrébka SoHO, w tym mycie, formowanie, oddzielanie,
zapladnianie, dekontaminacje, sterylizacje, konserwowanie
i pakowanie;

Poprawka

15) ,przetwarzanie” oznacza wszelkie czynnosci zwigzane
z obrébka SoHO, w tym mycie, formowanie, oddzielanie,
zapladnianie, dekontaminacje, sterylizacje, konserwowanie
i pakowanie; nie obejmuje postgpowania z SoHO w tym
samym polu jatowym podczas zabiegu chirurgicznego lub
w wyrobie medycznym w systemie zamknigtym, gdy te
SoHO sg zwalniane lub stosowane autologicznie;
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Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 17

Tekst proponowany przez Komisje

17) ,przechowywanie” oznacza utrzymywanie SOHO w odpo-
wiednich warunkach kontrolowanych do czasu ich dystry-
bugji;

Poprawka

17) ,przechowywanie” oznacza utrzymywanie SoHO w odpo-
wiednich warunkach kontrolowanych do czasu ich dystry-
bucji, wydania, wywozu lub zastosowania u czlowieka;

Poprawka 66

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 18

Tekst proponowany przez Komisje

18) ,zwolnienie” oznacza proces polegajacy na sprawdzeniu,
czy SoHO lub preparat SOHO spelniaja okreslone kryteria
bezpieczenstwa i jakosci oraz warunki w zakresie wszelkich
majgcych zastosowanie zezwoleni, zanim rozpocznie si¢ ich
dystrybugja;

Poprawka

18) ,zwolnienie” oznacza proces polegajacy na sprawdzeniu,
czy SoHO lub preparat SOHO spelniaja okreslone kryteria
bezpieczenstwa i jako$ci oraz warunki w zakresie wszelkich
majgcych zastosowanie zezwoleni, zanim rozpocznie si¢ ich

dystrybucja lub do czasu ich wydania;

Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 18 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

18a) ,wydanie” oznacza dostarczenie SoHO lub preparatu
SoHO, w stosownym przypadku na podstawie recepty
lekarskiej, w celu zastosowania u konkretnego biorcy;

Poprawka 68

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 23

Tekst proponowany przez Komisje

23) ,zastosowanie autologiczne” oznacza pobranie SoHO od
jednej osoby, a nastgpnie zastosowanie u tej samej osoby,
przy czym pomigdzy pobraniem a zastosowaniem mozliwe,
ale nie konieczne sq dalsze dzialania zwigzane z SoHO;

Poprawka

23) ,zastosowanie autologiczne” oznacza pobranie SoHO od
jednej osoby, a nastepnie zastosowanie u tej samej osoby;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 69

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 27

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

27) ,niepozadany incydent” oznacza zdarzenie, ktore wywotlato 27)
szkodliwe skutki u zyjacego dawcy SoHO, biorcy SoHO lub
potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomagane;j
prokreacji lub ktére wiazalo si¢ z ryzykiem wystapienia
takich szkodliwych skutkéw;

Poprawka 70

,niepozadany incydent” oznacza zdarzenie zwigzane z do-
nacjg SoHO lub zastosowaniem SoHO u ludzi, ktore
wywotalo szkodliwe skutki u zyjacego dawcy SoHO, biorcy
SoHO, potomstwa urodzonego w ramach medycznie
wspomaganej prokreacji lub nienarodzonego potomstwa
pochodzgcego z medycznie wspomaganej prokreacji, lub
ktére wiazalo si¢ z ryzykiem wystapienia takich szkodli-
wych skutkéw;

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 28

Tekst proponowany przez Komisje

— litera h a (nowa)

Poprawka

ha)

Poprawka 71

przeniesienie zarodkéw do ciala osoby innej niz zamie-
rzona;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 29

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

29) ,szybkie ostrzezenie dotyczace SOHO” oznacza komunikat 29)
dotyczacy powaznego niepozadanego incydentu, ogniska
choroby zakaznej lub innych informacji, ktéry moze mieé
znaczenie dla bezpieczenistwa i jako$ci SOHO w co najmniej
dwoch panstwach czlonkowskich i ktéry ma zostaé pilnie
przekazany miedzy wlasciwymi organami i Komisja w celu
ufatwienia wdrozenia §rodkéw tagodzacych;

Poprawka 72

Lszybkie ostrzezenie dotyczace SOHO” oznacza komunikat
dotyczacy niepozadanego incydentu, ogniska choroby
zakaznej lub innych informagji, ktéry moze mie¢ znaczenie
dla bezpieczenistwa i jakosci SOHO w co najmniej dwdch
panstwach czlonkowskich i ktéry ma zosta¢ pilnie
przekazany miedzy wlasciwymi organami i Komisja w celu
ulatwienia wdrozenia $rodkéw zapobiegawczych lub tago-
dzacych;

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 33

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

33) ,kompendium” oznacza aktualizowany przez Rade Koor- 33)
dynacyjng ds. SoHO wykaz decyzji podjetych na szczeblu
panstw czlonkowskich oraz opinii wydanych przez wiasci-
we organy i SCB w sprawie statusu regulacyjnego
okreslonych substancji, produktéw lub dziatan, publikowa-
ny na unijnej platformie ds. SoHO;

,kompendium SoHO” oznacza aktualizowany przez Rade
Koordynacyjng ds. SoHO wykaz decyzji podjetych na
szczeblu panstw czlonkowskich oraz opinii wydanych
przez wiasciwe organy i SCB w sprawie statusu regulacyj-
nego okre$lonych substancji, produktéw lub dziatan,
publikowany na unijnej platformie ds. SoHO;
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Poprawka 73

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 38

Tekst proponowany przez Komisje

38) ,szkolenie unijne” oznacza dzialania kierowane do perso-
nelu wlasciwych organéw i, w stosownych przypadkach, do
personelu podmiotéw upowaznionych realizujacego dzia-
fania nadzorcze w obszarze SoHO;

Poprawka

38) ,szkolenie unijne” oznacza dzialania szkoleniowe kierowane
do personelu wlasciwych organéw i, w stosownych przy-
padkach, do personelu podmiotéw upowaznionych reali-
zujgcego dzialania nadzorcze w obszarze SoHO;

Poprawka 74

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 40

Tekst proponowany przez Komisje

40) ,zaklad dzialajacy w obszarze SoHO” oznacza podmiot
dzialajacy w obszarze SoHO, ktéry zajmuje si¢ zaréwno
przetwarzaniem, jak i przechowywaniem SoHO;

Poprawka

40) ,zaklad dzialajacy w obszarze SoHO” oznacza podmiot
dzialajacy w obszarze SoHO, ktéry zajmuje si¢ zaréwno
przetwarzaniem, jak i przechowywaniem, lub przetwarza-
niem i zwalnianiem, lub przechowywaniem i zwalnianiem
SoHO;

Poprawka 75

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 41

Tekst proponowany przez Komisje

41) ,SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO, ktorej
niewystarczajace dostawy spowoduja powazna szkode lub
ryzyko szkody dla pacjentow;

Poprawka

41) ,SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO, ktorej
niewystarczajace dostawy spowoduja powazna szkodg lub
ryzyko szkody dla biorcow SoHO;

Poprawka 76

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 42

Tekst proponowany przez Komisje

42) ,podmiot dzialajacy w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu” oznacza podmiot dzialajacy w obszarze SoHO,
ktory prowadzi dzialania przyczyniajace si¢ do zapewnienia
zaopatrzenia w SOHO o krytycznym znaczeniu, a skala tych
dzialafi jest taka, ze braku ich realizacji nie mozna
zrekompensowa¢ dzialaniami innych podmiotéw ani za-
pewnieniem alternatywnych substangji lub produktéw dla
pacjentow;

Poprawka

42) ,podmiot dzialajacy w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu” oznacza podmiot dzialajacy w obszarze SoHO,
ktéry prowadzi dzialania przyczyniajace si¢ do zapewnienia
zaopatrzenia w SOHO o krytycznym znaczeniu, a skala tych
dzialafi jest taka, ze braku ich realizacji nie mozna
zrekompensowa¢ dziataniami innych podmiotéw ani za-
pewnieniem alternatywnych substancji lub produktow dla
biorcow SoHO;
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Poprawka 77

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 47 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

47) ,identyfikowalno$¢” oznacza zdolnos$¢ do zlokalizowania
i zidentyfikowania SOHO na kazdym etapie od pobierania,
przez przetwarzanie i przechowywanie, po dystrybucje lub
utylizacje, w tym zdolnos¢ do:

47)

Poprawka 78

yidentyfikowalno$¢” oznacza zdolnos$¢ do zlokalizowania
i zidentyfikowania SoHO na kazdym etapie od pobierania
przez przetwarzanie i przechowywanie po zastosowanie
u ludzi lub utylizacje, w tym zdolnos¢ do:

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 51

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

51) ,przypisywalno$¢” oznacza prawdopodobienstwo, ze po-
wazny niepozadany incydent u dawcy SoHO jest zwiazany
z procesem donacji lub u biorcy — z zastosowaniem SoHO;

51)

Poprawka 79

L,przypisywalnos¢” oznacza prawdopodobiefistwo, ze nie-
pozadany incydent u dawcy SoHO jest zwigzany z procesem
pobierania, a u biorcy SoHO lub u potomstwa urodzonego
w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji — z zastoso-
waniem SoHO;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 60

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

60) ,roczne sprawozdanie z dzialan zwigzanych z SoHO”
oznacza roczne sprawozdanie publikowane przez Komisje,
w ktérym gromadzone s3 sprawozdania zawierajace dane
od podmiotéw dzialajacych w obszarze SoHO realizujacych
nastepujace dzialania: pozyskiwanie dawcow, pobieranie,
dystrybucja, przywéz i wywoéz SoHO oraz ich oraz
zastosowanie u ludzi;

60)

Poprawka 80

sroczne sprawozdanie z dzialan zwigzanych z SoHO”
oznacza roczne sprawozdanie publikowane przez Komisje,
w ktérym gromadzone s3 sprawozdania zawierajace dane
od podmiotéw dzialajacych w obszarze SoHO realizujacych
nastepujace dzialania: pozyskiwanie dawcow, pobieranie,
przechowywanie, dystrybucja, przywo6z i wyw6z SoHO oraz
ich oraz zastosowanie u ludzi;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 61

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

61) ,komorki rozrodcze” oznaczaja wszystkie komérki przezna-
czone do stosowania do celéw medycznie wspomaganej
prokreacji;

61)

,SoHO do celow reprodukcyjnych” oznaczaja wszystkie
komorki przeznaczone do stosowania do celéw medycznie
wspomaganej prokreacji oraz zarodki powstale w wyniku
zaplodnienia;
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Poprawka 81

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 62

Tekst proponowany przez Komisje

62) ,donacja od osoby trzeciej” oznacza oddanie komdrek
rozrodczych przez osob¢ na rzecz osoby lub pary, z ktora
dawca nie pozostaje w intymnym zwigzku fizycznym;

Poprawka

62) ,donacja od osoby trzeciej” oznacza oddanie SoHO do
celow reprodukcyjnych przez dana osobg¢ na rzecz biorcy
lub pary, z ktorym lub ktora dawca nie pozostaje
w intymnym zwigzku fizycznym;

Poprawka 82

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 62 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

62a) ,,ujawnienie tozsamosci” oznacza ujawnienie potomstwu
splodzonemu z komdrek dawcy lub rodzicom prawnym
tego potomstwa informacji umozliwiajgcych identyfika-
cje dawcow SoHO do celow reprodukcyjnych, zgodnie
z przepisami krajowymi;

Poprawka 83

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 63

Tekst proponowany przez Komisje

63) ,zastosowanie w obrgbie pary” oznacza wykorzystanie do
celow medycznie wspomaganej prokreacji komdrek roz-
rodczych od dwéch oséb pozostajgcych w intymnym
zwigzku fizycznym, przy czym jedna osoba dostarcza
wlasne oocyty, a druga wlasng spermg;

Poprawka

63) ,zastosowanie we wlasnym zwigzku” oznacza wykorzys-
tanie do celow medycznie wspomaganej prokreacji migdzy
osobami pozostajgcymi w intymnym zwigzku fizycznym,
gdy jedna z nich dostarcza wlasne oocyty, a inna wilasna
sperm¢ do zastosowania u oséb pozostajgcych w tym
zwigzku;

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 64

Tekst proponowany przez Komisje

64) ,kompensata” oznacza wyréwnanie wszelkich strat zwiaza-
nych z donacjg;

Poprawka

64) ,kompensata” oznacza wyréwnanie wszelkich wymiernych
strat i zwrot wydatkéw zwigzanych z donacja;
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Poprawka 85
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 64 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

64a) ,neutralno$¢ finansowa donacji” oznacza brak zyskéw
lub strat finansowych dla dawcy wynikajgcych z donacji;

Poprawka 86
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 70 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

sz

70a) ,,odpornos¢ bazy dawcéw” oznacza zdolnosé systemu
pozyskiwania donacji do korzystania z duzej liczby
dawcow danej kategorii SOHO;

Poprawka 87
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 70 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

70b) ,Swiadoma zgoda” oznacza zgodg dawcy na donacje lub
zastosowanie SOHO uzyskang bez naciskéw i po udo-
stepnieniu mu jasnych i kompletnych informacji od-
powiadajqcych jego zdolno$ci zrozumienia;

Poprawka 88
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 70 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

70c) ,badanie kliniczne nad SOHO” oznacza eksperymentalng
oceng SOHO lub preparatu SoHO u czlowieka, stuzgcg
uzyskaniu wnioskéw co do ich skutecznosci i bezpieczeti-
stwa;
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Poprawka 89

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 70 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 90

Poprawka

70d) ,,niezaleznos¢ europejska” oznacza stopieri niezaleznosci

Unii od patistw trzecich w kwestii pozyskiwania SoHO,
wytwarzania preparatéw SoHO oraz wszelkich innych
dzialafi zwigzanych z SoHO.

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie mogg utrzymywac lub ustanawiaé
na swoim terytorium S$rodki bardziej rygorystyczne niz te
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
te Srodki krajowe sg zgodne z prawem Unii i proporcjonalne do
zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

Poprawka

1.

Pafistwa czlonkowskie mogg utrzymywaé lub ustanawiaé

na swoim terytorium S$rodki bardziej rygorystyczne niz te
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
te $rodki krajowe sa poparte dowodami naukowymi, zgodne
z prawem Unii i proporcjonalne do zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego.

Srodki te:

a)

b)

nie stanowig posredniej ani bezposredniej dyskryminacji
niektérych dawcéw SoHO z ktorejkolwiek z przyczyn
zapisanych w art. 21 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej, a zwlaszcza ze wzgledu na orientacje
seksualng; patistwa cztonkowskie zglaszajq Komisji wszel-
kie ograniczenia nakladane przez nie same lub przez
podmioty dzialajgce w obszarze SoHO na ich terytorium,
ktore mozna racjonalnie uznaé za takq dyskryminacje,
i przedstawiajg podsumowanie dowodéw naukowych wy-
korzystanych do uzasadnienia, ze Srodki te chronig dawcow
lub biorcéw SoHO lub potomstwo urodzone w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji;

mogq pomdc stworzyé europejski laricuch dostaw oraz
osiggngl cel, jakim jest europejska niezaleznos¢ i koordy-
nacja migdzy paristwami czlonkowskimi; mogq tez stuzyé
wspieraniu zasady dobrowolnej i nieodplatnej donacji.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 91

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) mialy autonomig¢ dzialania i podejmowania decyzji w sposob
niezalezny i bezstronny, z poszanowaniem wewnetrznych
administracyjnych wymogéw organizacyjnych okreslonych
przez konstytucje paristw cztonkowskich;

Poprawka

a) mialy autonomig¢ dzialania i podejmowania decyzji w sposob
niezalezny i bezstronny, z poszanowaniem wewnetrznych
administracyjnych wymogéw organizacyjnych okreslonych
w ustawodawstwie krajowym;

Poprawka 92

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) do nakazania natychmiastowego zawieszenia lub zaprzes-
tania dzialania zwiazanego z SoHO, ktére stwarza bezpo-
$rednie zagrozenie dla dawcéw SoHO, biorcéw SoHO lub
og6tu spoteczenstwa;

Poprawka

(i) do nakazania natychmiastowego zawieszenia lub zaprzes-
tania dzialania zwiazanego z SoHO, ktére stwarza bezpo-
$rednie zagrozenie dla dawcéw SoHO, biorcéw SoHO lub
og6tu spoleczefistwa lub nie spetnia warunkow okreslonych
w zezwoleniu lub w niniejszym rozporzqdzeniu;

Poprawka 93

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

) mialy wystarczajace zasoby, zdolno$¢ operacyjng i wiedze
ekspercka, aby osiggnac cele niniejszego rozporzadzenia
i wypehi¢ swoje obowiazki z niego wynikajace;

Poprawka

) mialy wystarczajace zasoby ludzkie i finansowe, zdolno$é
operacyjna i wiedz¢ ekspercka, w tym techniczng, w danej
dziedzinie, aby osiagna¢ cele niniejszego rozporzadzenia
i wypehi¢ swoje obowiazki z niego wynikajace;

Poprawka 94

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden organ
krajowy ds. SoHO, zgodnie z wymogami konstytucyjnymi
panstw cztonkowskich, odpowiedzialny za koordynacje komu-
nikacji z Komisja i z organami krajowymi ds. SoHO innych
panstw czlonkowskich.

Poprawka

4. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden organ
krajowy ds. SoHO, zgodnie z wymogami konstytucyjnymi
panstw cztonkowskich, odpowiedzialny za koordynacje komu-
nikacji z Komisjg i z organami krajowymi ds. SoHO innych
panstw czlonkowskich. Na unijnej platformie ds. SoHO
Komisja udostgpnia publicznie wykaz organéw krajowych ds.
SoHO.
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Poprawka 95

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wiasciwe organy dzialaja w sposob niezalezny, w interesie
publicznym i w sposdb wolny od wplywéw zewnetrznych.

Poprawka

1. Wlasciwe organy oraz czlonkowie SCB dzialaja w sposob

niezalezny, w interesie publicznym i w sposéb wolny od
wplywoéw zewnetrznych.

Poprawka 96

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy zapewniaja, aby ich pracownicy nie mieli
bezposrednich ani posrednich intereséw ekonomicznych, finan-
sowych ani osobistych, ktére moglyby by¢ uznane za naru-
szajace ich niezalezno$¢, a w szczegdlnosci, aby nie znajdowali
si¢ w sytuacji, ktéra moze bezposrednio lub posrednio wplywaé
na bezstronno$¢ ich postgpowania zgodnego z etyka zawodowa.

Poprawka

2. Wilasciwe organy zapewniaja, aby ich pracownicy nie mieli
bezposrednich ani posrednich intereséw ekonomicznych, finan-
sowych ani osobistych, ktére moglyby by¢ uznane za naru-
szajace ich niezalezno$¢, a w szczegblnosci aby nie znajdowali
sie w sytuacji, ktéra moze bezposrednio lub posrednio wplywa¢
na bezstronnos¢ ich postgpowania zgodnego z etyka zawodowa.
Wszyscy pracownicy, ktorych to dotyczy, skladajg co roku
oSwiadczenie o braku konfliktu intereséw, ktore jest publiko-
wane na stronie internetowym wlasciwych organéw.

Poprawka 97

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Ust. 2 ma réwniez zastosowanie do dzialari personelu
w rozsgdnym okresie poprzedzajgcym zatrudnienie przez
wlasciwe organy, ktéry wlasciwe organy okreslg i podadzg do
wiadomosci publicznej.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 98

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Nie naruszajagc przepisow art. 75, whasciwe organy
wykonujg swoje dzialania nadzorcze w sposéb przejrzysty
i podaja w jasny sposéb do wiadomosci publicznej decyzje
podjete w przypadku nieprzestrzegania przez podmiot dziala-
jacy w obszarze SOHO obowiazku wynikajacego z niniejszego
rozporzadzenia oraz gdy takie nieprzestrzeganie powoduje lub
moze powodowaé powazne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Poprawka

1. Nie naruszajagc przepisow art. 75, wlasciwe organy
i czlonkowie SCB wykonuja swoje dzialania nadzorcze w sposéb
przejrzysty i podaja w jasny sposéb do wiadomosci publicznej
decyzje podjete w przypadku nieprzestrzegania przez podmiot
dzialajacy w obszarze SOHO obowiazku wynikajacego z niniej-
szego rozporzadzenia oraz gdy takie nieprzestrzeganie powo-
duje lub moze powodowal powazne zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego, w tym decyzje o odwolaniu, zawieszeniu Ilub
przywréceniu zezwolenia na prowadzenie dzialalnosci w obsza-
rze SoHO. Wlasciwe organy zapewniajg tei przejrzystos¢
kryteriow oceny preparatow SoHO i wydawania na nie
zezwoleri oraz oceny podmiotéw dziatajgcych w obszarze SOHO
i wydawania im zezwoleti.

Poprawka 99

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wlasciwe organy sa odpowiedzialne za dziatania nadzor-
cze w obszarze SOoHO, o ktérych mowa w rozdziale III, w celu
sprawdzenia rzeczywistego spetniania przez podmioty dziatajace
w obszarze SOHO wymogéw okreslonych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu na ich terytorium.

Poprawka

1. Wlasciwe organy sa odpowiedzialne za dzialania nadzor-
cze w obszarze SoHO, o ktérych mowa w rozdziale III, w celu
sprawdzenia rzeczywistego spelniania przez podmioty dzialajace
w obszarze SoHO i preparaty SoHO, na ktére wydano
zezwolenie, wymog6w okreslonych w niniejszym rozporzadze-
niu na ich terytorium.

Poprawka 100
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) zasoby ludzkie i finansowe, zdolno$¢ operacyjng i wiedze
eksperckg, w tym techniczng, w danej dziedzinie, do
wykonywania funkcji nadzorczych przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu;

a) wystarczajqcq liczbg odpowiednio wykwalifikowanego per-
sonelu do wykonywania funkcji nadzorczych przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu;
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Poprawka 101

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) procedurami zapewniajacymi niezalezno$¢, bezstronnosé,
skuteczno$é, jako$é, adekwatno$é do celu i spdjnosé ich
dzialan nadzorczych w obszarze SoHO;

Poprawka

b) procedurami zapewniajacymi niezalezno$¢, bezstronnosé,
przejrzysto$é, skuteczno$¢, jako$¢, adekwatno$¢ do celu
i spojnos¢ ich dzialan nadzorczych w obszarze SoHO;

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) odpowiednimi i wlasciwie utrzymywanymi obiektami i sprzg-
tem, zapewniajacymi personelowi mozliwo$¢ sprawnego
i skutecznego wykonywania ich dzialan nadzorczych w ob-
szarze SOHO;

Poprawka

¢) odpowiednimi i wlasciwie utrzymywanymi obiektami i sprze-
tem, zapewniajgcymi personelowi mozliwo$¢ sprawnego,
bezpiecznego i skutecznego wykonywania ich dziatan nad-
zorczych w obszarze SoHO;

Poprawka 103

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. We wszystkich przypadkach, w ktérych pojawiaja si¢
pytania dotyczace statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dzialania, wlasciwe organy konsultujg si¢, stosownie do przy-
padku, z organami ustanowionymi na mocy innych odpowied-
nich przepiséw Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3. W takich
przypadkach wiasciwe organy siegaja réwniez do kompendium,
o ktérym mowa w art. 3 pkt 33.

Poprawka

1. We wszystkich przypadkach, w ktérych pojawiaja si¢
pytania dotyczace statusu regulacyjnego substancji, produktu lub
dzialania, wladciwe organy krajowe konsultujg sig, stosownie do
przypadku, z organami ustanowionymi na mocy innych
odpowiednich przepiséw Unii, o ktorych mowa w art. 2 ust. 3.
W takich przypadkach wlasciwe organy siegaja réwniez do
kompendium, o ktérym mowa w art. 3 pkt 33.

Poprawka 104

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 2 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wiasciwe organy mogq réwniez wskazac na potrzebe skonsul-
towania si¢ SCB, zgodnie z art. 68 ust. 1 lit. b), z réwnowaznymi
organami doradczymi ustanowionymi w innych odpowiednich
przepisach Unii, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3.

Poprawka

Jezeli SCB uzna to za niezbgdne, konsultuje si¢ zgodnie z art. 68
ust. 1 lit. b) z réwnowaznymi organami doradczymi ustano-
wionymi w innych odpowiednich przepisach Unii, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 3.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 105

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 3 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W miarg mozliwosci wlasciwe organy stosujg si¢ do opinii
SCB. W przeciwnym razie jak najszybciej informujq SCB
o podjetej decyzji i uzasadniajg jg.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 16 — ustep 1 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa) udostgpniajq publicznie na swojej stronie internetowej
oSwiadczenia o braku konfliktu intereséw, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 2;

Poprawka 107

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Zezwolenia na preparaty SOHO s3 wazne w calej Unii
przez okres wskazany w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres
zostal okreslony, lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia
zezwolenia przez wlasciwy organ. Jezeli panistwo czlonkowskie
zgodnie z art. 4 przyjelo bardziej rygorystyczny $rodek, ktory
odnosi si¢ do konkretnego preparatu SoHO, pafistwo to moze
odméwi¢ uznania wazno$ci zezwolenia na preparat SoHO
wydanego przez inne panstwo czlonkowskie do czasu spraw-
dzenia, czy zapewniono zgodno$¢ z tym bardziej rygorystycz-
nym $rodkiem.

Poprawka

3. Zezwolenia na preparaty SOHO sa wazne w calej Unii
przez okres wskazany w warunkach zezwolenia, jezeli taki okres
zostal okreslony, lub do czasu zawieszenia lub cofnigcia
zezwolenia przez wlasciwy organ. Jezeli panistwo czlonkowskie
zgodnie z art. 4 przyjelo bardziej rygorystyczny $rodek, ktory
odnosi si¢ do konkretnego preparatu SoHO, pafistwo to moze
odméwi¢ uznania wazno$ci zezwolenia na preparat SoHO
wydanego przez inne panstwo czlonkowskie do czasu spraw-
dzenia, czy zapewniono zgodno$¢ z tym bardziej rygorystycz-
nym $rodkiem. Informacje o tym oglasza si¢ bez zbednej zwloki
na unijnej platformie ds. SoHO.

Poprawka 108

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 2 - akapit 1a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli udzielono zezwolenia warunkowego, o ktérym mowa
w lit. ¢), podmiot dzialajgcy w obszarze SoHO przekazuje
lekarzom i pacjentom odpowiednie informacje o warunkowym
charakterze zezwolenia.
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Poprawka 109

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wlasciwe organy koricza etapy wydawania zezwolenia na
preparat SoHO, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
w terminie trzech miesiecy od otrzymania wniosku, z wylacze-
niem czasu potrzebnego na monitorowanie efektow klinicznych
lub na badania. Moga one zawiesi¢ bieg tego terminu na czas
trwania procesu konsultacji, o ktérym mowa w art. 14 ust. 11 2.

Poprawka

4. Wlasciwe organy koncza etapy wydawania zezwolenia na
preparat SoHO, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
w terminie trzech miesigcy od otrzymania wniosku, z wylacze-
niem czasu potrzebnego na monitorowanie efektow klinicznych
lub na badania. Moga one zawiesi¢ bieg tego terminu na czas
trwania procesu konsultacji, o ktérym mowa w art. 14 ust. 11 2,
lub jesli od podmiotu dzialajgcego w obszarze SoHO, ktiry
zbozyl wniosek, wymagane sq dalsze informacje.

Poprawka 110

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 6 — akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) taki preparat lub jakiekolwiek dzialania zwigzane z tym
preparatem nie s3 zgodne z warunkami zezwolenia lub
wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz

Poprawka

a) taki preparat lub jakiekolwiek dzialania zwigzane z tym
preparatem nie sg zgodne z warunkami zezwolenia lub
wymogami niniejszego rozporzadzenia lub

Poprawka 111

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Wlasciwe organy moga cofnagé zgodnie z przepisami
krajowymi zezwolenie na preparat SoHO, jezeli organy te
potwierdzily, ze dany preparat SoHO nie spelnia zaktualizowa-
nych w pozniejszym czasie kryteriow zezwolenia lub ze
podmiot dzialajacy w obszarze SoHO wielokrotnie nie spelnit
warunkéw wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

8.  Wilasciwe organy moga cofnal zgodnie z przepisami
krajowymi zezwolenie na preparat SoHO, jezeli organy te
potwierdzily, ze dany preparat SoHO nie spelnia zaktualizowa-
nych w poézniejszym czasie kryteriow zezwolenia lub ze
podmiot dzialajagcy w obszarze SoHO nie spelnil warunkéw
wydanego mu zezwolenia.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 112

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Wilasciwe organy zapewniaja wytyczne i wzory umozli-
wiajace skladanie wnioskéw przez podmioty dzialajace w ob-
szarze SoHO o wydanie zezwolenia na dzialanie jako zaklad
dzialajacy w obszarze SoHO zgodnie z art. 49. Przy opracowy-
waniu tych wytycznych i wzoréw wiasciwe organy korzystaja
z odpowiednich najlepszych praktyk uzgodnionych i udokumen-
towanych przez SCB, o ktérych mowa w art. 68 ust. 1 lit. c).

Poprawka

(Nie dotyczy polskiej wersji jezykowej)

Poprawka 113

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 - ustep 3 - akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie przestrzega warunkéw wydanego mu zezwolenia lub
przepiséw niniejszego rozporzadzenia oraz

Poprawka

a) nie przestrzega warunkéw wydanego mu zezwolenia lub
przepiséw niniejszego rozporzadzenia lub

Poprawka 114

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 27 — ustep 3 - akapit 1 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa) nie podejmuje dzialari naprawczych ani zapobiegawczych
po przeprowadzeniu inspekcji przez organy krajowe
zgodnie z art. 29 ust. 14 oraz

Poprawka 115

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 27 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Wrlasciwe organy moga cofnaé, zgodnie z przepisami
krajowymi, zezwolenie na dzialanie jako zaklad dzialajacy
w obszarze SoHO, jezeli wlasciwe organy potwierdzily, ze dany
zaklad dzialajacy w obszarze SoHO nie spetnia juz zaktualizo-
wanych kryteriéw zezwolenia lub wielokrotnie nic spehnit
warunkow wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

5. Wlasciwe organy moga cofnaé, zgodnie z przepisami
krajowymi, zezwolenie na dzialanie jako zaklad dzialajacy
w obszarze SoHO, jezeli wlasciwe organy potwierdzily, ze dany
zaklad dzialajacy w obszarze SoHO nie spetnia juz zaktualizo-
wanych kryteriéow zezwolenia lub nie spelnil warunkéw
wydanego mu zezwolenia.
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Poprawka 116

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 - ustep 5 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ze dany podmiot dzialajacy w obszarze SoHO nie przestrzega
warunkéw zezwolenia lub przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia oraz

Poprawka

a) ze dany podmiot dzialajacy w obszarze SoHO nie przestrzega

warunkow zezwolenia lub przepiséw niniejszego rozporza-
dzenia lub

Poprawka 117

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 5 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) ze ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie niezgodnosci wigze si¢
z ryzykiem w zakresie bezpieczefistwa biorcow lub potom-
stwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji.

Poprawka

b) ze ta niezgodno$¢ lub to podejrzenie niezgodnosci wigze si¢

z ryzykiem w zakresie bezpieczenistwa biorcéw SoHO lub
potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji.

Poprawka 118

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Wladciwe organy moga cofng¢, zgodnie z przepisami
krajowymi, zezwolenie na dziatanie jako podmiot zajmujacy sie
przywozem SoHO, jezeli wlasciwe organy potwierdzily, ze dany
podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO nie spetnia juz
zaktualizowanych kryteridw zezwolenia lub wielokrotnie nie
spetnit warunkéow wydanego mu zezwolenia.

Poprawka

7. Wilasciwe organy moga cofnaé, zgodnie z przepisami
krajowymi, zezwolenie na dzialanie jako podmiot zajmujacy sie
przywozem SoHO, jezeli wlasciwe organy potwierdzily, ze dany
podmiot zajmujacy si¢ przywozem SoHO nie spenia juz
zaktualizowanych kryteriow zezwolenia lub nie spelnit warun-
kow wydanego mu zezwolenia.

Poprawka 119

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 — ustep 9

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, w naglych przypadkach,
wlasciwe organy moga zezwoli¢ na przywdz SoHO w celu
natychmiastowego zastosowania u konkretnego biorcy, jezeli
jest to uzasadnione okolicznodciami klinicznymi, rozpatrywa-
nymi indywidualnie dla kazdego przypadku.

Poprawka

9. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, w wyjgtkowych
sytuacjach opisanych w art. 61a lub w naglych przypadkach
wlaciwe organy moga zezwoli¢ na przywéz SoHO w celu
natychmiastowego zastosowania u konkretnego biorcy, jezeli
jest to mnalezycie uzasadnione okoliczno$ciami klinicznymi,
rozpatrywanymi indywidualnie dla kazdego przypadku.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 120
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 29 - ustep 11

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

11.  Odstgp czasu pomiedzy inspekcjami ustala sig na

11.  Odstep czasu pomiedzy dwiema inspekcjami na miejscu
nie moze przekraczaé czterech lat. podstawie czgstotliwosci niezbednej do ograniczenia wszelkich
zidentyfikowanych zagrozed i nie moze on przekraczaé czterech
lat.

Poprawka 121
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 32 - ustep 1 - akapit 2 a (nowy)

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

Inspektoréw wyznacza sig zgodnie z procedurami, ktdre
zapewniajq, Ze dzialajg oni przejrzyscie, niezaleznie i bezstron-
nie. Kryteria wyznaczania sq jasne i przejrzyste.

Poprawka 122
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 — ustep 1 a (nowy)

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

la.  Wszyscy inspektorzy dzialajg bezstronnie i sq wolni od
wszelkich bezposrednich lub posrednich konfliktow interesow.
Inspektorzy deklarujq takq bezstronnosé na pismie, a deklaracje
te udostgpnia sig na stronie internetowej wlasciwych organow.

Poprawka 123
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 32 — ustep 3 - litera a

Poprawka

Tekst proponowany przez Komisje

a) techniki i procedury inspekgji, ktére nalezy stosowaé, w tym a) techniki i procedury inspekgji, ktére nalezy stosowaé, w tym
¢wiczenia praktyczne, oraz zasady dotyczgce konfliktu

¢wiczenia praktyczne;
interesow;
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Tekst proponowany przez Komisje

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 124
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 34 a (nowy)

Poprawka

Artykut 34a
Wymiana informacji o dostgpnosci i cigglosci dostaw SoHO

1. W ramach krajowych planéw zapewnienia cigglosci
dostaw SoHO, o ktérych mowa w art. 62, wlasciwe organy
tworzg cyfrowy kanat komunikacji, za ktérego posrednictwem
mogq szybko i wydajnie wymieniaé informacje o dostgpnosci
SoHO na ich terytorium krajowym. Za posrednictwem tego
cyfrowego kanatu komunikacji wlasciwe organy mogq w razie
szczegllnej potrzeby zobowigzaé krajowe podmioty dzialajgce
w obszarze SoHO do informowania o dostgpnosci okreslonej
SoHO. Uwzgledniajq tez wysylane przez krajowe podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO powiadomienia o dostgpnosci
SoHO i o potencjalnych niedoborach. Wlasciwe organy
zapewniajq dostgpno$¢ cyfrowego kanalu komunikacji nie
poiniej niz ... [dwa lata od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia].

2. Wlasciwe organy monitorujqg dostgpnos¢ SoHO na
szczeblu krajowym za posrednictwem cyfrowego kanalu
komunikacji, o ktérym mowa w ust. 1. Przekazujg podmiotom
dzialajgcych w obszarze SoOHO wytyczne ulatwiajgce wymiang
informacji o dostgpnosci SoHO.

3.  Wlasciwe organy przechowujg i analizujg informacje
dotyczgce dostgpnosci SoHO i wahari tej dostgpnosci w czasie,
jak réwniez trendow popytu i potencjalnych niedoboréw SoHO
oraz sporzqdzajg zawierajgce te informacje sprawozdania,
ktore mozna udostgpniaé innym paristwom czlonkowskim za
posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO, o ktérej mowa
w rozdziale XI.

Poprawka 125
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 36 a (nowy)

Poprawka

Artykut 36a

Zezwolenia na badania kliniczne nad SoHO i rejestr takich
badari

1. Wlasciwe organy zezwalajg na badania kliniczne nad
SoHO po zatwierdzeniu propozycji badania klinicznego,
o ktorej mowa w art. 41a ust. 5, a w stosownych przypadkach
rowniez po sprawdzeniu, czy dane badanie kliniczne uzyskato
pozytywngq rekomendacje odpowiedniej komisji etyki.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka

2. Wlasciwe organy informujq i instruujg podmioty dzia-
lajgce w obszarze SoOHO w ich patistwie czlonkowskim oraz
pomagajg im w procedurach wydawania pozwoleri i rejestracji
badari klinicznych nad SoHO. Wlasciwe organy dostarczajg
podmiotom dzialajgcym w obszarze SoHO wytycznych i pomo-
¢y w odniesieniu do technicznych i etycznych aspektéw badari
klinicznych nad SoHO.

3.  Wlasciwe organy rejestrujg kazde badanie kliniczne nad
SoHO na unijnej platformie ds. SOHO i podajg nastepujgce
informacje:

a) nazwe lub nazwe handlowq i adres podmiotéw dzialajgcych
w obszarze SOHO prowadzgcych badanie kliniczne oraz
imiona i nazwiska i dane kontaktowe badaczy i osoby
wyznaczonej do kontaktow;

b) w stosownych przypadkach pozytywng rekomendacje komi-
sji ds. etyki badari;

¢) streszczenie projektu badania;

d) datg rozpoczgcia i zakoficzenia poszczegdlnych etapow
badania klinicznego;

e) nie pozniej niz rok po zakoriczeniu badania klinicznego —
podsumowanie wynikow i wnioskow;

f) streszczenie badania klinicznego dla ogétu spoleczeristwa
oraz uzyskane wyniki.

4. Jezeli w badaniu klinicznym uczestniczy wigcej niZ jeden
podmiot dzialajgcy w obszarze SoHO i podmioty te znajdujg
sig w roznych paristwach cztonkowskich, badanie kliniczne nad
SoHO wymaga zezwolenia tylko jednego wlasciwego organu
Unii.

5. Wlasciwe organy sq odpowiedzialne za zapewnienie
spéjnosci informacji o badaniach klinicznych nad SoHO
prowadzonych w ich paristwie czlonkowskim i ujetych na
unijnej platformie ds. SoHO, i bez zbgdnej zwloki wprowa-
dzajq wszelkie zmiany na tej platformie.

6.  Podmioty dzialajgce w obszarze SOHO odpowiedzialne za
badania kliniczne bez zbednej zwloki zglaszajg niepozgdane
incydenty wykryte podczas badania zgodnie z art. 47 ust. 1.

56/97
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7. Komisja moze przyjgé akty wykonawcze, by ulatwié
rejestracje informacji na unijnej platformie ds. SoHO. Te akty
wykonawcze przyjmuje sig zgodnie z procedurg sprawdzajgcq,
o ktdrej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 38 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie SoHO posiada
dyplom, $wiadectwo lub inne dokumenty potwierdzajace
posiadanie kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych lub
biologicznych, przyznane na podstawie ukonczenia studiéw
uniwersyteckich lub kursu uznanego przez dane panstwo
czlonkowskie za réwnorzedny oraz posiada co najmniej
dwuletnie do$wiadczenie w danej dziedzinie.

Poprawka

2. Osoba odpowiedzialna za zwolnienie SoHO posiada
dyplom, S$wiadectwo lub inne dokumenty potwierdzajace
posiadanie kwalifikacji w dziedzinie nauk medycznych lub
biologicznych, przyznane na podstawie ukoniczenia studiéw
uniwersyteckich lub kursu uznanego przez dane panstwo
cztonkowskie za réwnorzedny oraz posiada co najmniej
dwuletnie do$wiadczenie w danej dziedzinie. Podmiot dziatajgcy
w obszarze SoHO zapewnia osobie odpowiedzialnej za
zwolnienie SOHO odpowiednie i aktualne szkolenia, dostoso-
wane do wykonywanej pracy i zakresu obowigzkéw, w tym
specjalne szkolenie dotyczgce SoHO, ktore takiego szkolenia

wymagajq.

Poprawka 127

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO nie mogg zwalniaé
ani — w kontekscie autologicznym — przygotowywac i natych-
miast stosowaé u biorcy preparatéw SoHO bez uprzedniego
uzyskania zezwolenia na stosowanie takich preparatow. W przy-
padku gdy podmiot dzialajacy w obszarze SOHO modyfikuje
dzialanie wykonywane w odniesieniu do preparatu SoHO, na
stosowanie ktérego wydano zezwolenie, uzyskuje on zezwolenie
na stosowanie tego zmodyfikowanego preparatu SoHO.

Poprawka

1. Podmioty dzialajace w obszarze SOHO nie mogg zwalniaé
ani — w kontekscie autologicznym — przygotowywac i natych-
miast stosowaé u biorcy preparatéw SoHO bez uprzedniego
uzyskania zezwolenia na stosowanie takich preparatow. W przy-
padku gdy podmiot dzialajagcy w obszarze SoHO zasadniczo
modyfikuje dzialanie wykonywane w odniesieniu do preparatu
SoHO, na stosowanie ktérego wydano zezwolenie, uzyskuje on
zezwolenie na stosowanie tego zmodyfikowanego preparatu
SoHO. Do celow niniejszego artykulu ,zasadnicza modyfika-
cja” oznacza modyfikacje wplywajgcq na cel, jakos¢, bezpie-
czeristwo, skuteczno$¢ lub funkcjonalnos¢ preparatu SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 128

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 40 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W wyjatkowych okolicznoiciach, o ktérych mowa
w art. 64, podmioty dzialajace w obszarze SOHO mogg zwrécié
si¢ do swoich wlasciwych organéw o odstgpstwo od wymogu
uzyskania zezwolenia na preparat SoHO.

Poprawka

3. Wwyjatkowych okolicznosciach, o ktérych mowa wart. 61
i 61a, podmioty dzialajgce w obszarze SOHO moga zwrécié sie
do swoich wiasciwych organéw o odstgpstwo od wymogu
uzyskania zezwolenia na preparat SoHO.

Poprawka 129

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej w odniesieniu do
kombinacji dzialari zwigzanych z SoHO wykonywanych
w odniesieniu do preparatu SoHO wraz z zamierzonym
wskazaniem klinicznym, w przypadku ktérego ma on by
zastosowany, z uwzglednieniem:

(i) tego, czy preparat SoHO jest opisany w monografii
EDQM dotyczgcej SoHO zawartej w wytycznych
technicznych, o ktérych mowa w art. 59 ust. 4 lit. a),
i dostosowany do niej;

(ii) tego, czy preparat SoHO spelnia kryteria jakosci
okreslone w monografii EDQM dotyczgcej SoHO,
o ktorej mowa w pkt (i), i czy jest przeznaczony do
stosowania we wskazaniu i w trybie, do ktérego odnosi
si¢ ta monografia, jezeli takie szczegdly sq w niej
podane;

(iii) informacji dotyczgcych wczesniejszego stosowania
i zezwolenia na preparat SoHO u innych podmiotow
dzialajgcych w obszarze SoHO, dostgpnych na unijnej
platformie ds. SoHO;

(iv) dowodow wygenerowanych w ramach procesu certyfi-
kacji, zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745,
wszelkich certyfikowanych wyrobéw medycznych sto-
sowanych do preparatu SoHO, jezeli sq dostgpne;

Poprawka

b) wyniki oceny ryzyka przeprowadzonej zgodnie z art. 41a
ust. 4;

58/97
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Tekst proponowany przez Komisje

(v) dokumentacji systematycznego procesu identyfikacji,
kwantyfikacji i oceny wszelkiego ryzyka dla dawcy lub
biorcy wynikajgcego z laficucha dzialadi wykonywanych
w odniesieniu do preparatu SoHO;

Poprawka

Poprawka 130

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) w przypadkach, w ktérych wskazane ryzyko jest inne niz
nieznaczne, wniosek zawierajgcy propozycje monitorowania
efektow klinicznych w celu wykazania bezpieczenstwa,
jakosci i skutecznosci preparatu SoHO, zgodnie z wynikami
oceny ryzyka;

Poprawka

¢) w przypadkach, w ktérych wskazane ryzyko jest inne niz
nieznaczne, wniosek zawierajacy propozycje monitorowania
efektow klinicznych w celu wykazania bezpieczenstwa,
jakosci i skutecznosci preparatu SoHO, zgodnie z wynikami
oceny ryzyka i z art. 41a ust. 5;

Poprawka 131

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. We wniosku, o ktérym mowa w ust. 2 lit. c), wniosko-
dawca proponuje plan monitorowania efektow klinicznych
w nastepujgcy sposob:

a) w przypadkach niskiego ryzyka — kliniczne dzialania
nastgpcze w odniesieniu do okreslonej liczby pacjentow;

b) w przypadkach umiarkowanego ryzyka, w uzupelnieniu do
lit. a) — badanie kliniczne z udzialem statystycznie istotnej
liczby pacjentéw, oceniajqce wstepnie zdefiniowane klinicz-
ne punkty koricowe;

c) w przypadkach wysokiego ryzyka, w uzupelnieniu do lit. a) -
badanie kliniczne z udzialem statystycznie istotnej liczby
pacjentéw, ocenigjgce wstgpnie zdefiniowane kliniczne
punkty koricowe, z poréwnaniem do standardowej terapii.

Poprawka

skresla sig

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 132

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przeprowadzaja
monitorowanie efektéw klinicznych po wydaniu zezwolenia
warunkowego zgodnie z art. 21 ust. 2 lit. ¢) i przedstawiajg jego
rezultaty swoim wlasciwym organom. Podczas przeprowadzania
badania klinicznego, o ktérym mowa w ust. 3 lit. b) i ¢),
w odniesieniu do danego preparatu SOHO wnioskodawca moze
wykorzystaé istniejacy rejestr kliniczny do zapisywania wyni-
kéw, pod warunkiem ze jego wlasciwe organy upewnily sig, ze
rejestr ten posiada procedury zarzadzania jakoScig danych, ktére
zapewniajg dokladno$¢ i kompletno$¢ danych.

Poprawka

4. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przeprowadzaja
monitorowanie efektéw klinicznych po wydaniu zezwolenia
warunkowego zgodnie z art. 21 ust. 2 lit. ¢) i przedstawiajg jego
rezultaty wraz z ich analizg swoim wlasciwym organom
z czgstotliwoscig okreslong w zezwoleniu. Podczas przeprowa-
dzania badania klinicznego, o ktérym mowa w art. 41a ust. 5
lit. a) ppket (ii) i (iii), w odniesieniu do danego preparatu SoHO
wnioskodawca moze wykorzystaé istniejacy rejestr kliniczny do
zapisywania wynikéw, pod warunkiem ze jego wlasciwe organy
upewnily sie, ze rejestr ten posiada procedury zarzadzania
jakoScig danych, ktére zapewniajg dokladno$¢ i kompletnosé
danych. Wnioskodawca rejestruje badanie i uzyskane wyniki
na unijnej platformie ds. SOHO zgodnie z art. 36a.

Poprawka 133

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 41 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO nie wprowadzaja
zadnych zmian w fafcuchu dzialan wykonywanych w odniesie-
niu do preparatu SoHO, na ktéry otrzymaly zezwolenie, bez
uprzedniej pisemnej zgody wlasciwych organéw. Podmioty
dzialajace w obszarze SOHO informujg réwniez swoje wlasciwe
organy o zmianach danych posiadacza zezwolenia na preparat
SoHO.

Poprawka

5. Podmioty dzialajace w obszarze SOHO nie wprowadzaja
zadnych zasadniczych zmian w lancuchu dzialan wykonywa-
nych w odniesieniu do preparatu SoHO, na ktéry otrzymaly
zezwolenie, bez uprzedniej pisemnej zgody wiasciwych orga-
néw. Do celow niniejszego artykutu ,zasadnicza zmiana”
oznacza zmiang wplywajgcq na cel, jakos¢, bezpieczeristwo,
skutecznos¢ lub funkcjonalnos¢ preparatu SoHO. Podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO informujg réwniez swoje wlasciwe
organy o zmianach danych posiadacza zezwolenia na preparat
SoHO.

Poprawka 134

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 41 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 41a
Badania kliniczne nad SoHO

1.  Prowadzgc badania kliniczne nad SoHO w kontekscie
planéw monitorowania, o ktérych mowa w art. 41 ust. 2 lit. ),
lub w celu poréwnania lub udoskonalenia metod leczenia, na
ktore juz wydano zezwolenie, podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO spelniajqg wymogi okreslone w niniejszym rozporzqdze-
niy.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. W badaniach klinicznych nad SoHO priorytetem jest
zawsze bezpieczeristwo i dobrostan uczestnikéw badania
klinicznego oraz spelniajg one przepisy art. 53, 54, 55, 56,
58 i 59 dotyczgce ochrony dawcow, biorcéw i potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.
Podmioty dziatajgce w obszarze SOHO zamierzajgce rozpoczgc
badanie kliniczne dgzq do uzyskania solidnych i wiarygodnych
danych, w razie potrzeby we wspélpracy z innymi podmiotami
dzialajgcymi w obszarze SoHO.

3.  Przed rozpoczgciem badania klinicznego nad SoHO
podmioty dzialajgce w obszarze SoHO zwracajg sig do
wlasciwych organéw z wnioskiem o zatwierdzenie badania
klinicznego, zgodnie z procedurg okreslong w ust. 4 i 5.
Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO mogq zwrdcic si¢ do
wlasciwych organéw o pomoc dotyczgcq administracyjnych,
technicznych i etycznych aspektéw badania klinicznego,
zgodnie z art. 36a.

4.  Przed rozpoczgciem badania klinicznego nad SoHO
wnioskodawca przeprowadza oceng ryzyka wynikajgcego
z polgczenia dzialaii zwigzanych z SoHO wykonywanych
w celu przygotowania preparatu SoHO, wraz z zamierzonym
wskazaniem klinicznym, biorgc pod uwage:

a) czy preparat SOHO opisano w monografii EDQM doty-
czgcej SOHO zawartej w wytycznych technicznych, o ktérych
mowa w art. 59 ust. 4 lit. a), i czy jest zgodny z tg

monografig;

b) czy preparat SoHO spelnia kryteria jakosci okreslone
w monografii EDQM dotyczgcej SoHO, o ktérej mowa
w ppkt (a), i czy jest przeznaczony do stosowania przy
wskazaniu i w sposobie podawania, do ktérych odnosi sig ta
monografia, jezeli podano w niej takie informacje;

¢) informacje o wczesniejszym stosowaniu i zezwoleniu na
preparat SoHO u innych podmiotéw dzialajgcych w obsza-
rze SoHO, dostgpne na unijnej platformie ds. SoHO;

d) dowody wygenerowane zgodnie z rozporzqdzeniem (UE)
2017/745 w procesie certyfikacji wszelkich certyfikowa-
nych wyrobéw medycznych stosowanych do preparatow
SoHO, jezeli sq dostgpne;

e) dokumentacj¢ systematycznego procesu wskazywania,
kwantyfikacji i oceny wszelkiego ryzyka dla dawcy lub
biorcy powstajgcego w laricuchu dzialari wykonywanych
w odniesieniu do preparatu SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5. Zgodnie z wynikami oceny ryzyka, o ktdrej mowa w ust.
4, podmiot dziatajgcy w obszarze SOHO proponuje wlasciwym
organom plan badan klinicznych:

a) w kontekScie monitorowania efektéw klinicznych w celu
wydania zezwolenia na nowy preparat SoHO, o ktérym
mowa w art. 41 ust. 2 lit. ¢):

(i) w przypadkach niskiego ryzyka — obserwacje kliniczne
okreslonej liczby pacjentow;

(ii) w przypadkach umiarkowanego ryzyka, w uzupelnie-
niu lit. i) — badanie kliniczne z udziatem statystycznie
istotnej liczby pacjentéw, oceniajgce wstepnie zdefi-
niowane kliniczne punkty koticowe;

(iii) w przypadkach wysokiego ryzyka, w uzupelnieniu
lit. i) — badanie kliniczne z udzialem statystycznie
istotnej liczby pacjentéw, oceniajgce wstepnie zdefi-
niowane kliniczne punkty koricowe, z poréwnaniem
z leczeniem konwencjonalnym.

b) w kontekscie badania klinicznego bedgcego poréwnaniem
z wezeSniej dopuszczong metodg leczenia z wykorzystaniem
SoHO.

6.  Chcgc przeprowadzi¢ badanie kliniczne wysokiego ryzy-
ka, podmioty dzialajgce w obszarze SOHO wystepujg o po-
zytywng opinig odpowiedniej komisji etyki, zanim rozpoczng to
badanie. Przed wydaniem pozytywnej opinii o badaniu komisja
ocenia jego etyczne, prawne i metodologiczne aspekty, aby
stwierdzic, czy plan badania pozwala na wyciggnigcie rzetel-
nych wnioskow, jak réwnieZ aspekty zwigzane z dobrostanem
i bezpieczeristwem uczestnikow.

7. Osoba odpowiedzialna za badanie kliniczne nad SoHO
jest odpowiednio przeszkolona.

Poprawka 135

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 43 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Posiadacz zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy
si¢ przywozem SoHO ma siedzib¢ w Unii i jest odpowiedzialny
za odbior fizyczny oraz kontrole wizualna i weryfikacje
przywozonych SoHO przed ich zwolnieniem. Podmiot zajmu-
jacy si¢ przywozem SoHO sprawdza zgodno$¢ miedzy otrzy-
mana SoHO a powiazang dokumentacjg oraz sprawdza, czy
opakowanie nie zostalo naruszone, a takze sprawdza zgodnos§¢
etykietowania i warunkow transportu z odpowiednimi normami
i wytycznymi technicznymi, o ktérych mowa w art. 57, 58 i 59.

Poprawka

4. Posiadacz zezwolenia na dzialanie jako podmiot zajmujacy
si¢ przywozem SoHO ma siedzibe¢ w Unii i jest odpowiedzialny
za odbiér fizyczny oraz kontrole wizualna i weryfikacje
przywozonych SoHO przed ich zwolnieniem. Podmiot zajmu-
jacy si¢ przywozem SoHO sprawdza zgodno$¢ miedzy otrzy-
mang SoHO a powigzang dokumentacjg oraz sprawdza, czy
opakowanie nie zostalo naruszone, a takze sprawdza zgodnos§é
etykietowania i warunkéw transportu z odpowiednimi normami
i wytycznymi technicznymi, o ktérych mowa w art. 57, 58
i 59. Podmiot zajmujgcy si¢ przywozem SoHO zapewnia
zgodnos¢ przywozonych SoHO z normami bezpieczeristwa
i jakosci réwnowaznymi z normami okreslonymi w niniejszym
rozporzgdzeniu.
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Poprawka 136

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Podmioty dzialajace w obszarze SOHO prowadzg system
wykrywania i badania niepozadanych incydentéw, w tym
niepozadanych incydentéw wykrytych podczas monitorowania
efektow klinicznych w ramach wniosku o wydanie zezwolenia
na preparat SOHO, o ktérym mowa w art. 41, oraz rejestrowania
informacji dotyczacych takich incydentéw.

Poprawka

1. Podmioty dzialajace w obszarze SOHO prowadza system
wykrywania i badania niepozadanych incydentéw, w tym
niepozadanych incydentéw wykrytych podczas monitorowania
efektow klinicznych w ramach wniosku o wydanie zezwolenia
na preparat SOHO, o ktérym mowa w art. 41, lub w badaniu
klinicznym nad SoHO, o ktérym mowa w art. 41a, oraz
rejestrowania informacji dotyczacych takich incydentéw.

Poprawka 137

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 47 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Jezeli powiadomienie o powaznym niepozgdanym incy-
dencie dotyczy zdrowia publicznego, wlasciwe organy bez-
zwlocznie przekazujq istotne informacje ogétowi spoteczeristwa
oraz SCB.

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 48 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Zaklady dzialajgce w obszarze SoHO nie prowadza
zadnych dzialan bez uprzedniego uzyskania zezwolenia na
dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze SoHO. Ma to
zastosowanie niezaleznie od tego, czy zaklad sam wykonuje
wszystkie dzialania, czy tez jedno dzialanie lub wigksza ich
liczbe zleca innemu podmiotowi dzialajgcemu w obszarze
SoHO.

Poprawka

1. Zaklady dzialajgce w obszarze SoHO nie prowadza
zadnych dzialaii w obszarze SoHO bez uprzedniego uzyskania
zezwolenia na dzialanie jako zaklad dzialajacy w obszarze
SoHO. Ma to zastosowanie niezaleznie od tego, czy zaklad sam
wykonuje wszystkie dzialania, czy tez jedno dzialanie lub
wigkszg ich liczbe zleca innemu podmiotowi dzialajgcemu
w obszarze SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 139

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 51 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Lekarz

Poprawka

Lekarze

Poprawka 140

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 51 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) badanie podejrzen wystapienia niepozadanych incydentéw
u dawcéw i biorcéw SoHO;

Poprawka

b) badanie podejrzen wystgpienia niepozadanych incydentéw
u dawcéw i biorcéw SoHO oraz, w stosownych przypadkach,
potomstwa urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej
prokreacji;

Poprawka 141

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 51 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, w przypadku pod-
miotéw dzialajagcych w obszarze SoHO, ktére posiadaja
zezwolenie na dzialanie jako zaklady dzialajgce w obszarze
SoHO zgodnie z art. 25 ust. 3, lekarz jest odpowiedzialny za te
zadania, ktdre sg istotne z punktu widzenia dzialai zwigzanych
z SoHO wykonywanych przez podmioty dzialajace w obszarze
SoHO i ktére maja bezposredni wplyw na zdrowie dawcow
i biorcéw SoHO.

Poprawka

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2, w przypadku pod-
miotéw dzialajgcych w obszarze SoHO, ktére posiadajg
zezwolenie na dzialanie jako zaklady dzialajgce w obszarze
SoHO zgodnie z art. 25 ust. 3, lekarz jest odpowiedzialny za te
zadania, ktore sg istotne z punktu widzenia dzialain zwigzanych
z SoHO wykonywanych przez podmioty dzialajace w obszarze
SoHO 1 ktére maja bezposredni wplyw na zdrowie dawcow
i biorcéw SoHO oraz, w stosownych przypadkach, potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji.

Poprawka 142

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO chronig zdrowie
zyjacych dawcow przed donacja, w jej trakcie i po zakoficzeniu
donacji.

Poprawka

2. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO chronig zdrowie
fizyczne i — w stosownych przypadkach — psychiczne Zyjacych
dawcéw SoHO przed donacja, w jej trakcie i po zakoficzeniu
donagji.
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Poprawka 143

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 52 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Podmioty dzialajgce w obszarze SoOHO zapewniajq, aby
stan zdrowia dawcéw SoHO przed donacjq nie stwarzal
niewspolmiernie duzego ryzyka dla donacji ani dla zdrowia
dawcow w trakcie donacji lub po jej zakoticzeniu.

Poprawka 144

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 - ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) spelniaja wszystkie majace zastosowanie wymogi dotyczace
zgody lub upowaznienia obowiazujace w danym panstwie
cztonkowskim;

Poprawka

a) spelniaja wszystkie majace zastosowanie wymogi dotyczace
$wiadomej zgody lub upowaznienia obowiazujace w danym
panstwie cztonkowskim;

Poprawka 145

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) udzielaja dawcom lub ich krewnym, lub osobom udzielajg-
cym upowaznienia w ich imieniu, zgodnie z przepisami
krajowymi, informacji, o ktérych mowa w art. 55, w sposéb
adekwatny do ich zdolnosci rozumienia tych informadji;

Poprawka

b) udzielajg dawcom lub ich krewnym, lub osobom udzielajg-
cym upowaznienia w ich imieniu, zgodnie z przepisami
krajowymi, informacji, o ktérych mowa w art. 55, w sposob
pozwalajgcy im na udzielenie Swiadomej zgody i w razie
potrzeby zazgdanie dodatkowych informacji;

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 — ustep 1 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje

j) weryfikuja za pomocy rejestru, czy dawcy nie dokonuja
donacji czgSciej niz jest to wskazane jako bezpieczne
w wytycznych technicznych, o ktérych mowa w art. 56, oraz
wykazuja, ze ich zdrowie nie jest zagrozone;

Poprawka

j) weryfikuja za pomoca rejestrow krajowych, czy dawcy nie
dokonuja donacji czgSciej niz jest to wskazane jako
bezpieczne w wytycznych technicznych, o ktérych mowa
w art. 56, oraz wykazuja, ze ich zdrowie nie jest zagrozone;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 147
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 53 — ustep 1 - litera j a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ja) na podstawie najnowszych dostgpnych danych naukowych
i wiedzy medycznej sprawdzajq w rejestrach krajowych, czy
dawcy spelniajg kryteria kwalifikowalnosci, jezeli jest to
wymagane przy danym rodzaju donacji;

Poprawka 148
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykut 53 — ustep 1 - litera | a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la) informujg biorcéw SoHO o wymogach anonimowosci
dawcow oraz o mozliwosci i konsekwencjach ujawnienia
tozsamosci w przypadku medycznie wspomaganej prok-
reacji z wykorzystaniem donacji komorek rozrodczych od
osoby trzeciej, zgodnie z przepisami krajowymi;

Poprawka 149
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

la.  Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO nie dyskryminu-
ja dawcow SoHO z zadnego z powodéw wymienionych w
art. 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, chyba ze
jest to konieczne do ochrony zdrowia biorcy SoHO, potomstwa
urodzonego w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji lub
dawcy SoHO. Takie dzialania dyskryminujqce opierajq si¢ na
dowodach naukowych.
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Poprawka 150

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W trakcie przeprowadzania oceny stanu zdrowia dawcy,
o ktérej mowa w ust. 1 lit. f), podmioty dzialajace w obszarze
SoHO przeprowadzaja rozmowy z dawcami i zbierajg informa-
cje dotyczace obecnego i niedawnego stanu zdrowia dawcow
oraz ich historii zdrowia, w celu zapewnienia bezpieczenistwa
procesu donacji dla tych dawcéw. Podmioty dzialajace w ob-
szarze SoHO mogg wykonywa¢ badania laboratoryjne w ramach
oceny stanu zdrowia dawcy. Wykonuja one takie badania
w przypadkach, gdy oceny wskazuja, ze badania laboratoryjne
sa niezbedne do ustalenia kwalifikowalnosci tych dawcow
z punktu widzenia ich wlasnej ochrony. Lekarz, o ktérym mowa
w art. 51, zatwierdza procedure i kryteria oceny stanu zdrowia
dawcy.

Poprawka

2. W trakcie przeprowadzania oceny stanu zdrowia dawcy,
o ktérej mowa w ust. 1 lit. f), podmioty dzialajace w obszarze
SoHO przeprowadzaja rozmowy z dawcami i zbierajg informa-
cje dotyczace obecnego i niedawnego stanu zdrowia fizycznego
i — w stosownym przypadku — psychicznego dawcéw oraz ich
historii zdrowia, w celu zapewnienia bezpieczefistwa procesu
donagji dla tych dawcéw. Podmioty dziatajgce w obszarze SOHO
moga wykonywad badania laboratoryjne w ramach oceny stanu
zdrowia dawcy. Wykonuja one takie badania w przypadkach,
gdy oceny wskazuja, ze badania laboratoryjne sg niezbedne do
ustalenia kwalifikowalnosci tych dawcéw z punktu widzenia ich
wlasnej ochrony. Lekarz, o ktérym mowa w art. 51, zatwierdza
procedure i kryteria oceny stanu zdrowia dawcy.

Poprawka 151

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 53 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO, ktére pobieraja
SoHO od dawcéw poddawanych zabiegom chirurgicznym na
potrzeby donacji, ktérych poddaje si¢ dzialaniu hormonéw
w celu ufatwienia donacji lub ktérzy dokonuja donacji czesto
i wielokrotnie, rejestrujg takich dawcéw i wyniki ocen stanu
zdrowia dawcéw w rejestrze obejmujacym rézne podmioty,
ktory umozliwia polaczenie z innymi takimi rejestrami,
o ktérych mowa w ust. 1 lit. j). Podmioty dzialajace w obszarze
SoHO, ktére zarzadzaja takimi rejestrami, zapewniajg tacznosé
miedzy nimi.

Poprawka

3. Podmioty dzialajace w obszarze SoHO, ktére pobieraja
SoHO od dawcéw poddawanych zabiegom chirurgicznym na
potrzeby donacji, ktérych poddaje si¢ dzialaniu hormondéw
w celu ulatwienia donacji lub ktérzy dokonuja donacji SoHO,
ktore mozna oddawaé czgsto i wielokrotnie, rejestrujg takich
dawcéw i wyniki ocen stanu zdrowia dawcéw w rejestrze
obejmujagcym rézne podmioty, ktéry umozliwia polaczenie
z innymi takimi rejestrami na szczeblu unijnym, w tym
transgranicznymi, o ktérych mowa w ust. 1 lit. j). Podmioty
dzialajace w obszarze SoHO, ktére zarzadzaja takimi rejestrami,
zapewniaja faczno$¢ miedzy nimi. Pojecie czgstej i wielokrotnej
donacji rozumie si¢ zgodnie z wytycznymi EDQM, o ktérych
mowa w art. 71, dla poszczegolnych rodzajow donacji.

Poprawka 152

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 53 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delego-
wanych zgodnie z art. 77, aby méc uzupelni¢ niniejsze
rozporzadzenie w przypadku koniecznosci ustanowienia do-
datkowych norm w celu zapewnienia ochrony dawcéw.

Poprawka

6.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delego-
wanych zgodnie z art. 77, aby méc uzupelni¢ niniejsze
rozporzadzenie w przypadku koniecznosci ustanowienia do-
datkowych norm w celu zapewnienia ochrony dawcéw,
zwlaszcza w kwestii dozwolonej czgstotliwosci donacji, w razie
niezastosowania wytycznych, o ktorych mowa w art. 56.
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Poprawka 153

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ podmiotom dziata-
jacym w obszarze SoHO na kompensate lub zwrot dawcom
kosztéw zwigzanych z ich udzialem w donacji w formie
$wiadczenia o stalej stawce. W takim przypadku paristwa
cztonkowskie okreslajq warunki takich Swiadczeri w przepisach
krajowych, w tym ustalajqg gorng granicg, ktéra zapewnia
neutralno$¢ finansowq Swiadczeni i ich zgodno$¢ z normami
okreslonymi w niniejszym artykule. Panstwa czlonkowskie
mogq powierzyé okreslanie warunkéw takich $wiadczer
niezaleznym organom, ktdre zostaly ustanowione zgodnie
z przepisami krajowymi.

Poprawka

2. Panstwa czlonkowskie moga zezwoli¢ podmiotom dziata-
jacym w obszarze SoHO na kompensate lub zwrot Zyjgcym
dawcom SoHO strat lub kosztéw zwigzanych z ich udzialem
w donacji, zgodnie z zasadg dobrowolnej i nieodplatnej donacji,
na przyklad w formie urlopu wyréwnawczego, ulg podat-
kowych lub Swiadczeri ryczaltowych ustalanych na szczeblu
krajowym. Na podstawie przejrzystych kryteriow panstwa
czlonkowskie okreslajg w przepisach krajowych warunki takich
form kompensaty lub zwrotéw, zapewniajqc ich neutralnosé
finansowq i zgodno$¢ z normami okreslonymi w niniejszym
artykule.

Patistwa czlonkowskie mogq uzaleznié te kompensate lub
zwrot od tego, czy dawca o nie poprosi, oraz powierzyé
okreslanie warunkéw takich form kompensaty lub zwrotu
niezaleznym organom utworzonym zgodnie z przepisami
krajowymi. Komisja wspiera wymiang najlepszych praktyk
migdzy paristwami czlonkowskimi w tym zakresie. Dawcy
mogq réwniez zrezygnowac z kompensaty strat lub wydatkow
zwigzanych z donacjq.

Poprawka 154

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 54 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Podmioty dzialajgce w obszarze SOHO moga kompenso-
wac lub zwraca¢ dawcom poniesione koszty, przewidziane przez
ich wlasciwe organy zgodnie z ust. 2.

Poprawka

3. Podmioty dzialajgce w obszarze SOHO moga kompenso-
wal lub zwraca¢ zZyjgcym dawcom SoHO poniesione koszty,
przewidziane przez ich wlasciwe organy zgodnie z ust. 2.
Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO skladajg wlasciwym
organom przejrzyste sprawozdania ze stosowanych kompensat
i zwrotéw oraz wszelkich zmian w tym zakresie.

Poprawka 155

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Kompensata lub zwrot nie stuzy za zachete do donacji
i nie stwarza konkurencji finansowej, w tym transgranicznej,
migdzy instytucjami i podmiotami poszukujgcymi dawcéw. Nie
prowadzi do wykorzystywania oséb znajdujgcych si¢ w nieko-
rzystnej sytuacji spolecznej.
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Poprawka 156

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 54 - ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3b.  Paidistwa czltonkowskie regulujq reklamowanie pobiera-
nia SoHO. Zakazuje si¢ wszelkiej reklamy donacji SoHO
powigzanej z wynagrodzeniem finansowym. Kampanie po-
zyskiwania dawcow i reklamy nie nawigzujg do Zzadnej
kompensaty.

Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - ustep 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3c. Do ... [dwa lata od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia], a nastgpnie co trzy lata Komisja ocenia
krajowe warunki dotyczgce poziomu zgodnosci z zasadg
dobrowolnej i nieodplatnej donacji zapisang w niniejszym
rozporzgdzeniu. W ocenie tej stwierdza sig migdzy innymi, czy
kompensata i zwrot w Zadnych okolicznosciach nie szkodzg
bezpieczeristwu dawcy lub biorcy, nie stanowig zachgty ani
wezwania w pozyskiwaniu dawcéw i nie narazajg na
wykorzystanie os6b znajdujgcych si¢ w niekorzystnej sytuacji
spolecznej. Patistwa czlonkowskie przekazujq Komisji infor-
macje wymagane do przeprowadzenia tej oceny.

Na podstawie ocen, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
Komisja przyjmuje wytyczne dla padistw czlonkowskich
bazujgce na najlepszych praktykach wdrazania systeméw
kompensat oraz, w stosownych przypadkach, wydaje paristwom
cztonkowskim zalecenia dotyczqce doskonalenia takich prak-
tyk. Te wytyczne i zalecenia podaje sig do wiadomosci
publicznej.

Poprawka 158

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 55 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Normy dotyczace informacji, ktére nalezy przekazaé przed
wyrazeniem zgody lub udzieleniem upowaznienia

Poprawka

Normy dotyczace informacji, ktore nalezy przekazaé przed
wyrazeniem §wiadomej zgody lub udzieleniem upowaznienia na
donacje SoOHO

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 159

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO przekazuja infor-
macje, o ktérych mowa w ust. 1, przed wyrazeniem zgody na
donacje lub wudzieleniem upowaznienia w tym zakresie.
Podmioty dzialajagce w obszarze SoHO przekazujg informacje
w spos6b dokladny i jasny, uzywajac okreslen latwo zrozumia-
lych dla potencjalnych dawcéw lub oséb majacych wyrazi¢
zgode na donacje lub udzieli¢ upowaznienia w tym zakresie.
Informacje te nie moga wprowadzaé potencjalnych dawcéw lub
os6b udzielajgcych upowaznienia w ich imieniu w blad,
w szczegdlnosci co do korzysci, jakie z donacji odniosa przyszli
biorcy danej SoHO.

Poprawka

2. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO przekazuja infor-
macje, o ktérych mowa w ust. 1, przed wyrazeniem zgody na
donacje lub udzieleniem upowaznienia w tym zakresie.
Podmioty dzialajace w obszarze SoHO przekazujg informacje
w sposob dokladny i jasny, uzywajac okreslen latwo zrozumia-
lych dla potencjalnych dawcéw lub oséb majacych wyrazi¢
zgode na donacje lub udzieli¢ upowaznienia w tym zakresie,
i zapewniajg, Ze wyraiona zgoda jest zgodq Swiadomg.
Informacje te nie moga wprowadzaé potencjalnych dawcéw
lub oséb udzielajacych upowaznienia w ich imieniu w blad,
w szczegdlnosci co do korzysci, jakie z donacji odniosa przyszli
biorcy danej SoHO.

Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 — ustep 3 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) zamierzonego zastosowania oddanej SOHO, w szczegdlnosci
obejmujgce udowodnione korzysci dla przyszlych biorcow
oraz wszelkie mozliwe zastosowania badawcze lub komer-
cyjne, na ktére dawca powinien wyrazi¢ zgode;

Poprawka

d) zamierzonego zastosowania oddanej SOHO, w szczegélnosci
obejmujgce udowodnione korzysci dla przyszlych biorcow
oraz wszelkie mozliwe zastosowania badawcze lub komer-
cyjne, na ktdre dawca powinien wyrazi¢ Swiadomg zgode;

Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 55 — ustep 3 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) badan analitycznych, ktére zostang wykonane w trakcie
oceny stanu zdrowia dawcy;

Poprawka

e) badan analitycznych, ktére zostang wykonane w trakcie
oceny stanu zdrowia dawcy, i celu tych bada;
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Poprawka 162

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Jezeli Komisja uzna, ze konieczne jest okreSlenie wigzacych
zasad wdrazania okre$lonej normy lub elementu normy,
o ktérych mowa w art. 53, 54 lub 55, w celu zapewnienia
zbieznego i wysokiego poziomu bezpieczenstwa dawcow,
Komisja moze przyjgé akty wykonawcze opisujgce konkretne
procedury, ktérych nalezy przestrzegac i ktére nalezy stosowaé
w celu spelnienia takiej normy lub jej elementu.

Poprawka

Jezeli Komisja uzna, ze konieczne jest okreSlenie wiazacych
zasad wdrazania okre$lonej normy lub elementu normy,
o ktérych mowa w art. 53, 54 lub 55, w celu zapewnienia
zbieznego i wysokiego poziomu bezpieczenstwa dawcow,
Komisja jest upowazniona do przyjecia aktow delegowanych
zgodnie z art, 77 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzq-
dzenia przez opisanie konkretnych procedur, ktérych nalezy
przestrzegaC i ktore nalezy stosowal w celu spelnienia takiej
normy lub jej elementu.

Poprawka 163

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 1 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka

skresla sig

Poprawka 164

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 56 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej
potrzeby zwigzanej z ryzykiem dla zdrowia dawcéw Komisja
przyjmuje akty wykonawcze majgce natychmiastowe zastoso-
wanie zgodnie z procedurg, o ktorej mowa w art. 79 ust. 3.

Poprawka

2. Jezeli w przypadku zagrozenia zycia dawcy wymaga tego
szczegdlnie pilna potrzeba, do aktéw delegowanych przyjmo-
wanych na podstawie niniejszego artykulu ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 78.

Poprawka 165

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 56 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W celu stosowania norm lub ich elementéw dotyczacych
ochrony dawcéw, o ktérych mowa w art. 53, 541 55, podmioty
dzialajace w obszarze SOHO przestrzegaja procedur okreslonych
w kazdym akcie wykonawczym przyjetym zgodnie z ust. 11 2
niniejszego artykutu.

Poprawka

3. W celu stosowania norm lub ich elementéw dotyczacych
ochrony dawcéw, o ktérych mowa w art. 53, 541 55, podmioty
dzialajace w obszarze SOHO przestrzegaja procedur okreslonych
w kazdym akcie delegowanym przyjetym zgodnie z ust. 1 i 2
niniejszego artykutu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 166

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 56 - ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku tych norm dotyczacych ochrony dawcow
lub ich elementéw, w odniesieniu do ktérych nie przyjeto
zadnego aktu wykonawczego, w celu zastosowania takich norm
lub ich elementéw podmioty dzialajace w obszarze SoHO
dzialaja zgodnie z:

Poprawka

4. W przypadku tych norm dotyczacych ochrony dawcow
lub ich elementéw, w odniesieniu do ktérych nie przyjeto
zadnego aktu delegowanego, w celu zastosowania takich norm
lub ich elementéw podmioty dzialajace w obszarze SoHO
dzialajg — w podanym porzqdku pierwszetistwa — zgodnie z:

Poprawka 167

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 56 - ustep 4 - litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

a) nastepujgcymi najnowszymi wytycznymi technicznymi, jak
wskazano na unijnej platformie ds. SOHO, o ktérej mowa
w rozdziale XI:

Poprawka

a) nastepujgcymi najnowszymi wytycznymi technicznymi spo-
rzgdzonymi w przejrzystym i calosciowym procesie kon-
sultacji z szerokim kregiem zainteresowanych stron
w oparciu o najnowszq wiedzg naukowg i odpowiednig
wiedzg eksperckq oraz jak wskazano na unijnej platformie ds.
SoHO, o ktérej mowa w rozdziale XI:

Poprawka 168

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 56 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b), do celow
art. 30 w zwigzku z art. 29, podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO wykazujg swoim wlasciwym organom, w odniesieniu do
kazdej z norm lub jej elementow, réwnowaznos$¢ pozostalych
zastosowanych wytycznych pod wzglgdem poziomu bezpieczeri-
stwa, jakosci i skutecznosci z poziomem okreslonym w wytycz-
nych technicznych, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a).

Poprawka

skresla sig

Poprawka 169

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykut 57 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Podmioty dzialajace w obszarze SoOHO chronig zdrowie biorcow
SoHO i potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspoma-
ganej prokreacji przed ryzykiem stwarzanym przez preparaty
SoHO. W tym celu identyfikujg, minimalizujg lub eliminujg to
ryzyko.

Poprawka

Podmioty dzialajace w obszarze SOHO chronig zdrowie biorcow
SoHO i potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspoma-
ganej prokreacji przed ryzykiem stwarzanym przez preparaty
SoHO i ich zastosowanie. W tym celu identyfikuja, minimalizujg
lub eliminujg to ryzyko.
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Poprawka 170

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 57 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO nie dyskryminujq
biorcow SoHO z zadnego z powodéw wymienionych w
art. 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, chyba
zZe jest to konieczne do ochrony zdrowia biorcy lub dawcy
SoHO. Takie dzialania dyskryminujgce opierajg si¢ na
dowodach naukowych.

Poprawka 171

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Podmioty dzialajace w obszarze SoHO ustanawiaja
procedury oraz $rodki, a w razie potrzeby kombinacje $rodkéow,
zapewniajgce wysoki poziom bezpieczenstwa i jakoSci oraz
pozwalajace wykaza¢, ze korzysci dla biorcéw SoHO i potom-
stwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji
przewyzszaja wszelkie ryzyko. W szczegélnosci, te procedury
i $rodki zapewniaja wysoki poziom pewnosci, Ze biorcom lub
potomstwu urodzonemu w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji nie s3 przekazywane patogeny, toksyny ani wady
genetyczne.

Poprawka

1. Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO ustanawiaja, na
podstawie wytycznych, o ktérych mowa w art. 59, procedury
oraz §rodki, a w razie potrzeby kombinacje Srodkéw, zapewnia-
jace wysoki poziom bezpieczefistwa i jakosci oraz pozwalajace
wykazaé, ze korzysci dla biorcow SoHO i potomstwa urodzo-
nego w ramach medycznie wspomaganej prokreacji przewyz-
szaja wszelkie ryzyko. W szczegélnosci te procedury i Srodki
zapewniajg wysoki poziom pewnosci, ze biorcom lub potom-
stwu urodzonemu w ramach medycznie wspomaganej prokrea-
Gji nie s3 przekazywane patogeny, toksyny ani wady genetyczne.

Poprawka 172

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. W miare mozliwosci podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO stosujg technologie zmniejszajgce ryzyko kliniczne dla
biorcéw SoHO i potomstwa urodzonego w wyniku z medycznie
wspomaganej prokreacji oraz poprawiajgce jakos¢ SoHO.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 173

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) badanie dawcéw pod katem choréb zakaznych przy uzyciu
certyfikowanych i zwalidowanych metod badawczych;

Poprawka

b) badanie dawcéw pod katem choréb zakaznych przy uzyciu
certyfikowanych i zwalidowanych metod badawczych lub
innych metod uznanych za odpowiednie w wytycznych
EDQM i ECDC;

Poprawka 174

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) jezeli jest to wykonalne, zastosowanie technologii przetwa-
rzania, ktére zmniejszajg lub eliminujg wszelkie potencjalne
czynniki chorobotworcze.

Poprawka

¢) jezeli jest to wykonalne, zastosowanie technologii przetwa-
rzania, ktére zmniejszaja, eliminuja lub inaktywujg wszelkie
potencjalne czynniki chorobotwércze.

Poprawka 175

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustgp 5 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) tam, gdzie to mozliwe i stosowne, stosowanie metod
wykrywania, inaktywowania lub eliminowania mikro-
organizmow.

Poprawka 176

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 - ustep 10 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nie stosuja preparatéw SoHO u biorcéw bez udowodnionych
korzysci, z wyjatkiem badan klinicznych zatwierdzonych
w kontekscie zezwolenia warunkowego na preparat SoHO
przez ich wlaSciwy organ zgodnie z art. 41 ust. 4;

Poprawka

a) nie stosuja preparatéw SoHO u biorcéw bez udowodnionych
korzysci, z wyjatkiem badan klinicznych zatwierdzonych
w kontekscie zezwolenia warunkowego na preparat SoHO
przez ich whadciwy organ zgodnie z art. 41 ust. 4 lub
w przypadku indywidualnego stosowania i terapii ekspery-
mentalnej, w sytuacjach, o ktérych mowa w art. 61 i 61a,
lub w badaniach klinicznych, o ktérych mowa w art. 41a;
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Poprawka 177

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 58 — ustep 10 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) nie stosuja preparatéw SoHO u biorcéw bez powodu;

Poprawka

b) nie stosuja preparatbw SoHO u biorcow bez powoduy;
podmioty dzialajgce w obszarze SOHO wykorzystujg SOHO
optymalnie, uwzgledniajgc alternatywne rozwigzania tera-
peutyczne i przestrzegajqc najbardziej aktualnych wytycz-
nych naukowych, o ktérych mowa w art. 59;

Poprawka 178

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 58 - ustep 10 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) nie przedkladajq zastosowari estetycznych nad lecznicze,
zwlaszcza w razie mozliwego niedoboru SoHO.

Poprawka 179

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 58 — ustep 11 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, podmioty
dzialajgce w obszarze SoHO sprawdzaja kwalifikowalnosé
dawcy przez przeprowadzenie wywiadu z nim, jego opiekunem
prawnym lub, w przypadku donacji po$miertnej, z odpowiednig
osoba, ktora posiada wiedz¢ na temat stanu zdrowia dawcy
i jego stylu zycia. Wywiad mozna polaczy¢ z wywiadem
przeprowadzonym w ramach oceny, o ktérej mowa w z art. 53
ust. 1 lit. f).

Poprawka

W przypadku srodkéw, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, podmioty
dzialajace w obszarze SoHO sprawdzaja kwalifikowalnos¢
dawcy przez przeprowadzenie wywiadu z nim, jego opiekunem
prawnym lub, w przypadku donacji po$miertnej, z odpowiednia
osoba, ktora posiada wiedz¢ na temat stanu zdrowia dawcy
i jego stylu zycia. Wywiad mozna polaczy¢ z wywiadem
przeprowadzonym w ramach oceny, o ktérej mowa w art. 53.

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 58 — ustep 11 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku dawcéw, ktérzy oddaja substancje wielokrotnie,
wywiady, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, mozna
ograniczy¢ do aspektéw, ktére mogly si¢ zmienié, i zastapic je
kwestionariuszami.

Poprawka

W przypadku dawcéw, ktérzy oddaja substancje wielokrotnie,
wywiady, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, mozna
ograniczy¢ do aspektéw, ktére mogly si¢ zmienié, i zastapic je
kwestionariuszami, zapewniajgc spelnienie wszystkich obo-
wigzkéw zapisanych w art. 53 ust. 1 lit. e) i f) oraz art. 53
ust. 2.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 181

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 59 - ustep 4 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku tych norm lub elementéw norm dotycza-
cych ochrony biorcéw i potomstwa, dla ktérych nie przyjeto
zadnego aktu wykonawczego, w celu zastosowania takich norm
lub ich elementéw, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
dzialaja zgodnie z:

Poprawka

4. W przypadku tych norm lub elementéw norm dotycza-
cych ochrony biorcéw i potomstwa, dla ktérych nie przyjeto
zadnego aktu wykonawczego, w celu zastosowania takich norm
lub ich elementéw, podmioty dzialajace w obszarze SoHO
dzialajg — w porzgdku pierwszeristwa — zgodnie z:

Poprawka 182

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 59 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b), do celow
art. 30 w zwigzku z art. 29, podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO wykazujg swoim wlasciwym organom, w odniesieniu do
kazdej z norm lub jej elementow, réwnowaznos$¢ pozostalych
zastosowanych wytycznych pod wzgledem poziomu bezpieczeri-
stwa, jakosci i skutecznosci z poziomem okreslonym w wytycz-
nych technicznych, o ktérych mowa w ust. 4 lit. a).

Poprawka

skresla sig

Poprawka 183

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 61 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 61a

Odstepstwo od obowigzku uzyskania zezwolenia na preparaty
SoHO w sytuacjach wyjgtkowych lub w braku alternatywnych
metod leczenia

1.  Na zasadzie odstgpstwa od art. 21 wlasciwe organy mogq
zezwolié, na wniosek podmiotu dzialajgcego w obszarze SOHO
nalezycie uzasadniony stanem zagrozenia zdrowia, na dystry-
bucje lub przygotowanie do natychmiastowego zastosowania
preparatéow SoHO na ich terytorium z pominigciem procedur,
o ktorych mowa w tym artykule, jezeli stosowanie tych
preparatéw SoHO lezy w interesie zdrowia publicznego. Wlas-
ciwe organy wskazujg, na jaki okres udziela si¢ takiego
pozwolenia, lub okreslajg warunki umozliwiajgce jednoznaczne
ustalenie tego okresu.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2. Wlasciwe organy moggq tez wyjgtkowo udzieli¢ warunko-
wego i tymczasowego zezwolenia na preparaty SoHO na
wniosek lekarza przepisujgcego z podmiotu dzialajgcego
w obszarze SoHO, jezeli nie istnieje alternatywa terapeutyczna,
pod warunkiem Ze:

a) przewidziano zastosowanie takich preparatow u konkretne-
g0 pacjenta, gdy nie ma dla niego alternatywnej metody
leczenia, leczenia nie mozna odroczy¢ lub wymagajq tego
Zyciowe interesy pacjenta;

b) w Swietle dostgpnych danych klinicznych preparaty mozna
uznaé za bezpieczne i skuteczne.

3. Wlasciwe organy niezwlocznie informujg krajowy organ
ds. SOHO o takim wyjgtkowym zezwoleniu i bez zbednej
zwloki wprowadzajg informacje o warunkowych zezwoleniach
na preparaty SOHO do unijnej platformy ds. SoHO, o ktérej
mowa w rozdziale XI.

4.  Po otrzymaniu warunkowego i tymczasowego zezwolenia
na preparat SoOHO na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu
podmiot dzialajgcy w obszarze SoOHO rozpoczyna réwnolegle
procedure ubiegania si¢ o zezwolenie na ten preparat SoHO
zgodnie z art. 21.

Poprawka 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Sporzadzanie krajowych planéw awaryjnych dotyczgcych SoHO

Poprawka

Sporzadzanie krajowych planéw awaryjnych dotyczacych SoHO
oraz planéw zapewnienia cigglosci dostaw SoHO

Poprawka 185

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 62 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Panstwa czlonkowskie, we wspdlpracy z organami krajo-
wymi ds. SoHO, opracowuja krajowe plany awaryjne dotyczgce
SoHO, okreslajgce Srodki, ktére nalezy zastosowaé bez zbgdnej
zwloki, jezeli sytuacja w zakresie dostaw SoHO o krytycznym
znaczeniu stanowi lub moZe stanowié powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego.

Poprawka

1. Panstwa czlonkowskie we wspdlpracy z organami krajo-
wymi ds. SoHO opracowujg krajowe plany dgzenia do
wystarczalnosci w zakresie dostaw SoHO o krytycznym zna-
czeniu oraz wnoszenia wkladu w europejskq niezaleznosé
w postaci odpornych taficuchéw dostaw.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Plany krajowe obejmujq w szczegolnosci Srodki zapewniania
odpornosci bazy dawcéw, dzialania stuzgce efektywniejszemu
wykorzystaniu SoHO, monitorowanie tendencji w dostawach
SoHO o krytycznym znaczeniu, a takze Srodki na wypadek, gdy
krajowe zapasy SoHO przekraczajq popyt krajowy i sg
wywozone do innych paristw, gdzie wystepujg ich niedobory.

Opracowujgc plany krajowe i prowadzgc ich przeglgdy,
patistwa czlonkowskie uwzgledniajg zalecenia wydane przez
Komisje zgodnie z art. 62a oraz najlepsze praktyki udoku-
mentowane przez SCB zgodnie z art. 68.

Poprawka 186

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie doktadaja wszelkich uzasadnionych
staraf, aby wspiera¢ udzial spoleczefistwa w  dzialaniach
zwigzanych z oddawaniem SoHO, w szczegdlnosci SoHO
o krytycznym znaczeniu, w celu zapewnienia odpornosci
dostaw i responsywnego zwigkszania wskaznikow donacji
w przypadku wykrycia ryzyka niedoboru. W ten sposéb
zachgcajg do pobierania SoHO z duzym udzialem sektora
publicznego i trzeciego sektora.

Poprawka

2. Zgodnie z zasadg dobrowolnych i nieodplatnych donacji
panstwa czlonkowskie dokladajg wszelkich uzasadnionych
staran, aby wspieraé udzial spoleczenistwa w dzialaniach
zwigzanych z oddawaniem SoHO, w szczeg6lnosci SoHO
o krytycznym znaczeniu, w celu zapewnienia odpornosci
dostaw i responsywnego zwigkszania wskaznikow donacji
w przypadku wykrycia ryzyka niedoboru. W dziataniach tych
migdzy innymi:

a) wlgczajg wszystkie zainteresowane strony w opracowywanie
planéw krajowych;

b) zapewniajg wystarczajgcq liczbg podmiotéw pobierajgcych
SoHO z duzym udzialem sektora publicznego i trzeciego
sektora oraz zakladéw dzialajgcych w obszarze SoHO,
a takze odpowiednie godziny ich otwarcia;

c) zapewniajq odpowiednie warunki pracy i wystarczajgce
szkolenia dla odpowiednich zawodéw zwigzanych z SoHO;

d) zapewniajg strategie pozyskiwania i zatrzymywania daw-
cow SoHO o krytycznym znaczeniu, w tym kampanie
informacyjne i programy edukacyjne;

e) okreslajq ilosciowe cele pobierania SoHO o krytycznym
znaczeniu.
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Poprawka 187

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a.  Podmioty dzialajgce w obszarze SoHO zglaszajq
wlasciwym organom potencjalne niedobory SoHO lub na
wniosek wlasciwych organéw zgodnie z art. 34a. Wlasciwe
organy sg odpowiedzialne za monitorowanie dostgpnosci
SoHO na szczeblu krajowym.

Poprawka 188

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Paristwa czlonkowskie okreslajg w planach, o ktérych
mowa w ust. 1, nastgpujqce elementy:

a) potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO o krytycznym zna-
czeniu;

b) zaangazowane podmioty dzialajgce w obszarze SoHO
o krytycznym znaczeniu;

¢) uprawnienia i obowigzki wlasciwych organéw;

d) kanaly i procedury wymiany informacji migdzy wlasciwymi
organami, w tym wlasciwymi organami innych parnstw
czlonkowskich i innymi zainteresowanymi stronami, w sto-
sownych przypadkach;

e) procedurg opracowywania planéw gotowosci na okreslone
zidentyfikowane ryzyko, w szczegdlnosci zwigzane z ognis-
kami choréb zakaZnych;

Poprawka

3. Jezeli dostgpnos¢ SoHO Iub produktéw pochodnych
zalezy od potencjalnych intereséw handlowych, kazde paristwo
czlonkowskie zapewnia, by podmioty dzialajgce w obszarze
SoHO w granicach swoich obowigzkow dostarczaly pacjentom
na ich terytorium odpowiednie i state dostawy SoHO lub
produktow pochodnych. Patristwa czlonkowskie negocjujg
uczciwe i przejrzyste ceny produktéw pochodnych SoHO na
bazie bezinteresownych i bezplatnych donacji. Patistwa czton-
kowskie zapewniajg tez pacjentom dostgp do produktéw po
przystepnych cenach oraz ciggle inwestycje w badania i inno-
wacje w obszarze tych produktow.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

f) procedure oceny i zatwierdzania, jezeli jest to uzasadnione,
wnioskéw podmiotéow dzialajgcych w obszarze SoHO
o odstgpstwa od norm okreslonych w rozdziatach VI i VII.

Poprawka

Poprawka 189

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Do [2 lata po wejsciu w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] paristwa czlonkowskie przekazujq Komisji
i SCB swoje plany krajowe. Co dwa lata wykonujg przeglad
tych planow oraz informujg Komisje i SCB o wszelkich
istotnych zmianach w tych planach.

Poprawka 190

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 62 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Patistwa cztonkowskie zapewniajq, aby wszelkie odstep-
stwa przyznane zgodnie z ust. 3 lit. f) byly ograniczone
czasowo i uzasadnione, w zakresie, w jakim wigzq si¢ one
z ryzykiem niZszym niz ryzyko niedoboru danej SoHO.

Poprawka

4. Aby mdc radzi¢ sobie z sytuacjami nadzwyczajnymi, ktére
wystepujg, gdy stan dostaw SoHO o krytycznym znaczeniu
stwarza lub moze stwarzaé powaine ryzyko dla zdrowia
ludzkiego, w planach, o ktérych mowa w ust. 1, pafistwa
czlonkowskie okreslajq, co nastgpuje:

a) potencjalne ryzyko dla dostaw SoHO o krytycznym zna-
czeniu oraz Srodki wplywajgce na popyt na SoHO;

b) zaangazowane podmioty dzialajgce w obszarze SoHO
o0 krytycznym znaczeniu;

c) uprawnienia i obowigzki wlasciwych organow;

d) kanaly i procedury wymiany informacji migdzy wlasciwymi
organami, w tym w stosownych przypadkach wlasciwymi
organami innych paristw cztonkowskich i innymi zaintere-
sowanymi stronami;

e) procedurg opracowywania planéw gotowosci na okreslone
zidentyfikowane ryzyko, w szczegdlnosci zwigzane z ognis-
kami choréb zakaZnych;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

f) procedure oceny i zatwierdzania, w uzasadnionych przy-
padkach, wnioskéw podmiotéw dzialajgcych w obszarze
SoHO o przyznanie odstgpstwa od norm okreslonych
w rozdziatach VI i VII;

g) dzialania sluzgce w razie niedoboréw priorytetowemu
traktowaniu zastosowari terapeutycznych SoHO o krytycz-
nym znaczeniu i niektorych pacjentow.

Poprawka 191

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 62 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Panstwa czlonkowskie uwzgledniajg wytyczne ECDC
dotyczgce sytuacji wyjgtkowych zwigzanych z ogniskami
epidemiologicznymi oraz wytyczne opublikowane przez EDQM
dotyczgce ogdlnie pojetego planowania dzialaii w sytuacjach
wyjgtkowych.

Poprawka

5. Panstwa czlonkowskie zapewniajq przyznawanie odstep-
stw zgodnie z ust. 4 lit. f) na ograniczony czas i z uzasadnie-
niem, jeZeli wigze sig to z ryzykiem niZszym niz ryzyko
niedoboru danej SoHO.

Poprawka 192

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Panstwa czlonkowskie dokonujg regularnego przeglgdu
krajowych planéw awaryjnych dotyczgcych SoHO, aby uwz-
gledni¢ zmiany w organizacji wlasciwych organéw i doswiad-
czenie zdobyte przez wykonywanie planow i (wiczenia
symulacyjne.

Poprawka

6. Paistwa czlonkowskie uwzgledniajg wytyczne ECDC
dotyczqce sytuacji wyjgtkowych zwigzanych z ogniskami
epidemiologicznymi, zwlaszcza by zapewnil zapobieganie
epidemiom i przygotowanie si¢ na nie, oraz wytyczne
opublikowane przez EDQM dotyczgce ogdlnie pojetego plano-
wania dzialaii w sytuacjach wyjgtkowych.

Poprawka 193

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 62 - ustep 7 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze opisujgce:

Poprawka

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowa-
nych zgodnie z art. 77 uzupelniajgcych niniejsze rozporzg-
dzenie przez opisanie:

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 194

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 7 - akapit 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zasady sporzgdzania krajowych planéw awaryjnych dotyczg-
cych SoHO, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie
niezbednym do zapewnienia spdjnego i skutecznego zarza-
dzania zakt6ceniami dostaw;

Poprawka

a) zasady sporzadzania krajowych planéw awaryjnych, o ktérych
mowa w ust. 1, w zakresie niezbednym do zapewnienia
spojnego i skutecznego zarzadzania zakloceniami dostaw;

Poprawka 195

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 - ustep 7 - akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rol¢ zainteresowanych stron i wspierajaca role ECDC

w sporzadzaniu i realizacji krajowych planéw awaryjnych

dotyczgcych SoHO.

Poprawka

b) role zainteresowanych stron i wspierajaca role ECDC i EDQM
w sporzadzaniu i realizacji planéw krajowych;

Poprawka 196

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 — ustep 7 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka

skresla sig
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 197
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 62 a (nowy)

Poprawka

Artykut 62a

Opracowanie strategii wspierania niezaleznosci europejskiej
w dostawach SoHO

1. Do ... [dwa lata od wejscia w Zycie niniejszego
rozporzqdzenia] Komisja publikuje strategi¢ wspierania nie-
zaleznosci europejskiej w dostawach SoHO. W strategii tej
okresla sig plan z ambitnymi celami wyznaczonymi dla kazdej
SoHO przez Komisje we wspdlpracy z wlasciwymi organami
krajowymi, SCB, ECDC, Parlamentem Europejskim, naukow-
cami ze stowarzyszefi branzowych i stowarzyszeniami pacjen-
tow oraz wszystkimi innymi zainteresowanymi stronami. Bez
uszczerbku dla art. 53 i 54 strategia ta wspiera dzialania
stuzgce:

a) wspieraniu i koordynowaniu kampanii komunikacyjnych
na szczeblu europejskim i krajowym o réznych dostepnych
rodzajach donacji SoHO;

b) wspieraniu przez odpowiednie programy szkoleri pracowni-
kéw stuzby zdrowia w szpitalach i placowkach opieki
zdrowotnej w celu podnoszenia wiedzy o donacji SoHO;

c) koordynacji wymiany najlepszych praktyk optymalizacji
wykorzystania SOHO o krytycznym znaczeniu.

2. Strategia, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje dzialania
stuzgce stworzeniu unijnego wykazu SoHO o krytycznym
znaczeniu.

3.  Strategia, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje dzialania
majgce zapewnial regularne monitorowanie sprawozdan,
o ktorych mowa w art. 34a, na unijnej platformie ds. SoHO,
o ktorej mowa w rozdziale XI. Takie monitorowanie stuzy
wskazywaniu na szczeblu Unii wszelkich faktycznych lub
potencjalnych niedoboréw mogqgcych zagrazaé zdrowiu pacjen-
tow.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4.  Co pigé lat, poczgwszy od 2030 r., Komisja wykonuje
przeglgd strategii wspierania europejskiej niezaleznosci w ob-
szarze SoHO. W razie potrzeby plany krajowe opracowane
zgodnie z art. 62 poddaje si¢ przeglgdowi najpézniej dwa lata
od opublikowania zmienionej strategii.

Poprawka 198

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 63 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Podmioty dzialajagce w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu bez zbednej zwloki kierujg do swoich wlasciwych
organéw ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO w przypadku
znaczgcego zaktocenia, wskazujac jego przyczyne, spodziewany
wplyw na pacjentéw i wszelkie podjete dzialania lagodzace,
w tym, w razie potrzeby, ewentualne alternatywne kanaly
dostaw. Zaklocenia uznaje si¢ za znaczace, gdy zastosowanie
SoHO o krytycznym znaczeniu zostaje odwolane lub odroczone
z powodu niedostepnosci, co stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia.

Poprawka

1. Podmioty dzialajagce w obszarze SoHO o krytycznym
znaczeniu bez zbednej zwloki kierujg do swoich wlasciwych
organéw ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO w przypadku
znaczgcego zakltocenia, wskazujac jego przyczyne, spodziewany
wplyw na pacjentéw i wszelkie podjete dzialania lagodzace,
w tym, w razie potrzeby, ewentualne alternatywne kanaly
dostaw. Zakldcenia uznaje si¢ za znaczace, gdy zastosowanie
SoHO o krytycznym znaczeniu zostaje odwotane lub odroczone
z powodu niedostepnosci, co stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego.

Poprawka 199

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 63 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wdrazaja $rodki ograniczajace ryzyko, w najwickszym moz-
liwym zakresie oraz

Poprawka

b) wdrazaja $rodki ograniczajgce ryzyko w najwigkszym mozli-
wym zakresie oraz

Poprawka 200

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 63 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Organy krajowe ds. SOHO mogg zamieszczaé otrzymane
ostrzezenie dotyczgce dostaw SoHO na unijnej platformie ds.
SoHO, w przypadkach gdy zaklécenie dostaw moze mie¢ wplyw
na inne paristwa cztonkowskie lub gdy takiemu zakléceniu
mozna zaradzié w drodze wspdlpracy migdzy paristwami
cztonkowskimi zgodnie z art. 62 ust. 3 lit. d).

Poprawka

3. Organy krajowe ds. SOHO bez zbednej zwloki zamie-
szczajg otrzymane ostrzezenie dotyczace dostaw SoHO na
unijnej platformie ds. SoHO.
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Poprawka 201

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 64

Tekst proponowany przez Komisje

Artykut 64

Odstepstwo od obowigzku uzyskania zezwolenia na preparaty
SoHO w naglych przypadkach

1.  Nazasadzie odstgpstwa od art. 21 wlasciwe organy mogg
zezwolic, na wniosek podmiotu dzialajgcego w obszarze SOHO
naleZycie uzasadniony stanem zagrozenia zdrowia, na dystry-
bucje lub przygotowanie do natychmiastowego zastosowania
preparatéw SoHO na swoim terytorium w przypadkach, gdy
nie przeprowadzono procedur, o ktérych mowa w tym artykule,
pod warunkiem Ze stosowanie tych preparatéow SoHO lezy
w interesie zdrowia publicznego. Wlasciwe organy wskazujq
okres, na jaki udzielono pozwolenia, lub okreslajg warunki
umozliwiajgce jednoznaczne ustalenie tego okresu.

2. Wlasciwe organy informujq organ krajowy ds. SoHO
o wydaniu zezwolenia nadzwyczajnego. Organ krajowy ds.
SoHO informuje Komisj¢ i pozostale paristwa czlonkowskie
o kazdej decyzji zezwalajgcej na dystrybucje lub przygotowanie
do natychmiastowego zastosowania preparatow SoHO zgodnie
z ust. 1, w przypadkach gdy takie preparaty SoHO moglyby
by¢ dystrybuowane w innych paristwach cztonkowskich.

Poprawka

skresla sig

Poprawka 202

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 65 - nagtowek

Tekst proponowany przez Komisje

Dodatkowe $rodki nadzwyczajne stosowane przez pafistwa
cztonkowskie

Poprawka

Dodatkowe $rodki nadzwyczajne i Srodki dotyczgce dostaw
stosowane przez panstwa cztonkowskie

Poprawka 203

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 65 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Panistwa czlonkowskie moga odr¢bnie dla kazdego przypadku
wprowadza¢ $rodki dodatkowe w stosunku do $rodkéw
okreslonych w krajowych planach awaryjnych dotyczacych
SoHO w celu zapewnienia dostaw SoHO o krytycznym
znaczeniu w przypadku niedoboréw na swoim terytorium.
Panstwa czlonkowskie wprowadzajace takie $rodki informuja
bez zbednej zwloki o tym fakcie pozostale pafistwa czlonkow-
skie i Komisj¢ oraz podaja uzasadnienie wprowadzonych
Srodkéw.

Poprawka

Panistwa czlonkowskie moga odrebnie dla kazdego przypadku
wprowadza¢ $rodki dodatkowe w stosunku do $rodkéw
okreslonych w krajowych planach awaryjnych i planach do-
tyczacych dostaw SoHO w celu zapewnienia dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu w przypadku niedoboréw na swoim
terytorium. Paistwa czlonkowskie wprowadzajace takie $rodki
informuja bez zbednej zwloki o tym fakcie pozostale panstwa
cztonkowskie, SCB i Komisj¢ oraz podaja uzasadnienie
wprowadzonych $rodkéw.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 204

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 66 - nagléwek

Tekst proponowany przez Komisje

Plany awaryjne podmiotéw dzialajacych w obszarze SoHO

Poprawka

Plany awaryjne i plany cigglosci dostaw podmiotoéw dzialaja-
cych w obszarze SoHO

Poprawka 205

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 66 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Kazdy podmiot dzialajacy w obszarze SoHO prowadzacy
dzialania zwiazane z SoHO, ktére dotyczg SoHO o krytycznym
znaczeniu, posiada plan awaryjny podmiotu dzialajacego
w obszarze SoHO, ktdry wspiera realizacje krajowego planu
awaryjnego dotyczgcego SOHO, o ktérym mowa w art. 62.

Poprawka

Kazdy podmiot dzialajacy w obszarze SoHO prowadzacy
dzialania zwigzane z SoHO, ktére dotycza SoHO o krytycznym
znaczeniu, ma plan cigglosci dostaw i plan awaryjny podmiotu
dzialajacego w obszarze SoHO. Plany te wspierajq realizacje
krajowych planéw cigglosci dostaw i planéw awaryjnych
dotyczgcych SoHO, o ktérych mowa w art. 62.

Poprawka 206

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 67 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Kazde pafstwo czlonkowskie wyznacza dwdch stalych
czlonkéw i dwoch zastepcow reprezentujacych organ krajowy
ds. SoHO oraz, jezeli panstwo czlonkowskie tak zdecyduje,
Ministerstwo Zdrowia. Organ krajowy ds. SoOHO moze wyzna-
czy¢ cztonkéw z innych wlasciwych organéw, ale cztonkowie ci
zapewniajg, aby przedstawiane przez nich poglady i sugestie
zostaly zatwierdzone przez organ krajowy ds. SoHO. Rada moze
réowniez zaprasza¢ do udzialu w swoich zebraniach ekspertéw
i obserwator6w oraz moze wspélpracowad z innymi ekspertami
zewnetrznymi w razie potrzeby. Inne instytucje, organy
i jednostki organizacyjne Unii pelnig role obserwatoréw.

Poprawka

2. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza dwdch stalych
czlonkéw i dwoch zastepcow reprezentujgcych organ krajowy
ds. SoHO oraz, jezeli panstwo czlonkowskie tak zdecyduje,
Ministerstwo Zdrowia. Organ krajowy ds. SOHO moze wyzna-
czy¢ cztonkéw z innych whasciwych organdéw, ale cztonkowie ci
zapewniajg, aby przedstawiane przez nich poglady i sugestie
zostaly zatwierdzone przez organ krajowy ds. SoHO. Rada moze
réwniez zaprasza¢ do udzialu w swoich zebraniach ekspertéw
i obserwator6w oraz moze wspélpracowaé z innymi ekspertami
zewnetrznymi w razie potrzeby. Do takich ekspertéw i za-
interesowanych stron mogq naleze¢ konsumenci, pacjenci,
pracownicy stuzby zdrowia i naukowcy. Inne odpowiednie
instytucje, organy i jednostki organizacyjne lub stuzby Unii
pelnig role obserwatoréw. Parlament Europejski wyznacza
przedstawiciela technicznego, ktdry uczestniczy w pracach
SCB w charakterze obserwatora.
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Poprawka 207

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji nazwiska
i przynalezno$¢ wyznaczonych przez siebie czlonkow, a Komisja
publikuje liste cztonkéw na unijnej platformie ds. SoHO.

Poprawka

3. Panstwa czlonkowskie przedkladaja Komisji nazwiska
i przynalezno$¢ wyznaczonych przez siebie cztonkéw, a Komisja
udostegpnia publicznie liste cztonkéw na unijnej platformie ds.
SoHO. Listg organdéw, organizacji lub podmiotéw, do ktérych
nalezq czlonkowie SCB, publikuje si¢ na stronie internetowej
Komisji.

Poprawka 208

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykutl 67 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. Komisja podaje do wiadomosci publicznej regulamin
i wytyczne SCB, a takZe porzqdki obrad i protokoly posiedzeri
SCB na unijnej platformie ds. SoHO, chyba Zze taka publikacja
zagraza ochronie interesu publicznego lub prywatnego, o kto-
rym mowa w art. 4 rozporzgdzenia (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(**)  Rozporzgqdzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji
(Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).

Poprawka 209

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 67 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Zebraniom SCB przewodniczy Komisja. Przewodniczacy
nie bierze udzialu w glosowaniach SCB.

Poprawka

4. SCB wspdlprzewodniczq przedstawiciel Komisji oraz
rotacyjnie jeden przedstawiciel paristw cztonkowskich wybrany
przez i sposréd przedstawicieli paristw czlonkowskich w SCB.
Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowaniach SCB.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 210

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 — ustep 6 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje

j) zasad skladania deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw
zaproszonych ekspertow;

Poprawka

j) zasad skladania deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw

czlonkow, zastgpcow i obserwatoréw SCB oraz zaproszonych
ekspertow;

Poprawka 211

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 — ustep 6 - litera k a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ka) podawania do wiadomosci publicznej streszczeri tematéw

omawianych podczas posiedzer.

Poprawka 212

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 67 - ustep 7

Tekst proponowany przez Komisje

7. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych,
Srodki niezbedne do ustanowienia i funkcjonowania SCB oraz
zarzadzania nig.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka

7. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 77 akty delegowane
uzupelniajgce niniejsze rozporzgdzenie przez okreslenie srod-
kéw niezbednych do utworzenia SCB, zarzadzania nig i jej
funkcjonowania.

Poprawka 213

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 — ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7a.  Czlonkowie SCB nie majg w powigzanych branzach
interes6w finansowych ani innych, ktére moglyby miec wplyw
na ich bezstronno$é. Zobowigzujg si¢ dzialal niezaleznie
w interesie publicznym i co roku skladajq deklaracj¢ interesow
finansowych. Wszelkie niebezposrednie interesy moggce wigzaé
ich z branizg wpisuje si¢ do rejestru prowadzonego przez
Komisje i na zgdanie udostgpnianego do wglgdu w biurach
Komisji.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Kodeks postgpowania SCB zawiera odniesienie do wdrozenia
niniejszego artykulu, ze szczegélnym odniesieniem do przyj-
mowania prezentow.

Poprawka 214

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 67 — ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7b.  Czlonkowie SCB, jej eksperci i obserwatorzy deklarujq
na kazdym posiedzeniu wszelkie szczegdlne interesy, ktore
mozna uznaé szkodzgce ich niezaleinosci w sprawach wpisa-
nych do porzgdku obrad. Deklaracje te podaje sig¢ do
wiadomosci publicznej.

Poprawka 215

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przygotowywanie, na wniosek wlasciwych organéw zgodnie
z art. 14 ust. 2 akapit pierwszy, opinii na temat statusu
regulacyjnego substancji, produktu lub dzialania zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem i przekazywanie swoich opinii
do kompendium;

Poprawka

a) przygotowywanie, we wspélpracy z innymi organami
wyznaczonymi zgodnie z innymi odpowiednimi przepisami
Unii i na wniosek wlaiciwych organéw zgodnie z art. 14
ust. 1 i 2, opinii na temat statusu regulacyjnego substancji,
produktu lub dzialania zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem i przekazywanie swoich opinii do kompendium;

Poprawka 216

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 — ustep 1 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) utrzymywanie kontaktéw w celu wymiany doswiadczen
i dobrych praktyk, w stosownych przypadkach, z EDQM
i ECDC w zakresie norm technicznych oraz z EMA w zakresie
zezwolen i dzialan nadzorczych dotyczacych wdrazania
certyfikacji PMF zgodnie z dyrektywa 2003/63/WE, w celu
wspierania zharmonizowanego wdrazania norm i wytycznych
technicznych;

Poprawka

e) utrzymywanie kontaktow w celu wymiany do$wiadczen
i dobrych praktyk, w stosownych przypadkach, z EDQM
i ECDC w zakresie norm technicznych w ich odpowiednich
obszarach kompetencji oraz z EMA w zakresic zezwolen
i dzialan nadzorczych dotyczacych wdrazania certyfikacji
PMF zgodnie z dyrektywa 2003/63/WE, w celu wspierania
zharmonizowanego wdrazania norm i wytycznych technicz-

nych;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 217

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 — ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

fa) zapewnianie koordynacji w kwestii cigglosci dostaw
i wystarczalnosci pod wzglgdem SoHO o krytycznym
znaczeniu;

Poprawka 218

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 68 — ustep 1 - litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ga) w przypadku stanu zagrozenia zdrowia zwigzanego
z SoHO lub w celu zapobiegania potencjalnym zagroZe-
niom — wspolpraca z Komisjq, Komitetem Doradczym ds.
Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego oraz ECDC, jak
przewidziano w rozporzgdzeniu (UE) 2022/2371.

Poprawka 219

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 69 - ustep 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja organizuje szkolenie unijne we wspolpracy z zaintere-

sowanymi panstwami cztonkowskimi.

Poprawka

Komisja organizuje szkolenie unijne we wspélpracy z panstwami
cztonkowskimi.

Poprawka 220

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 71 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja nawiazuje i utrzymuje wspotprace z EDQM w odniesie-
niu do wytycznych publikowanych przez EDQM.

Poprawka

Komisja nawiazuje i utrzymuje wspotprace z EDQM w odniesie-
niu do wytycznych publikowanych przez EDQM. Wspélpraca ta
opiera si¢ na najwyzszych standardach naukowych, proaktyw-
nym wskazywaniu przyszlych potrzeb i przejrzystosci oraz
obejmuje udzial zainteresowanych stron w konsultacjach
dotyczqcych opracowania wytycznych. Wspédlpraca ta nie
narusza prawa Unii i uwzglednia unijne zasady przejrzystosci
i udzialu zainteresowanych stron.
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Poprawka 221

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 71 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli wytyczne, o ktorych mowa w akapicie pierwszym,
odbiegajg od interesow Unii i paristw cztonkowskich, Komisja
moZe przyjgé uzupelniajgce wytyczne dla patistw czlonkow-
skich dotyczgce sposobu i terminu stosowania tych wytycznych.

Poprawka 222

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja ustanawia unijng platforme¢ ds. SOHO, zarzadza
nig i ja utrzymuje w celu ulatwienia skutecznej i efektywnej
wymiany informacji dotyczacych dzialain zwiazanych z SoHO
w Unii, jak okre$lono w niniejszym rozporzadzeniu.

Poprawka

1.  Komisja ustanawia unijng platforme¢ ds. SoHO, zarzadza
nig i ja utrzymuje w celu ulatwienia skutecznej i efektywnej
wymiany, rejestrowania i przechowywania informacji dotycza-
cych dziatan zwigzanych z SoHO oraz dostaw SoHO o krytycz-
nym znaczeniu w Unii, jak okre$lono w niniejszym
rozporzadzeniu.

Poprawka 223

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja sporzadza podsumowanie danych stanowiacych
przedmiot interesu publicznego i udostepnia je publicznie na
unijnej platformie ds. SOHO w zagregowanych i zanonimizowa-
nych formatach. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia kanat
ograniczonej wymiany informacji i danych miedzy whasciwymi
organami oraz migdzy podmiotami dzialajgcymi w obszarze
SoHO a ich odpowiednimi wlasciwymi organami.

Poprawka

2. Komisja sporzadza podsumowanie danych stanowiacych
przedmiot interesu publicznego i udostepnia je publicznie na
unijnej platformie ds. SOHO w zagregowanych i zanonimizowa-
nych formatach. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia kanal
ograniczonej wymiany informacji i danych miedzy whasciwymi
organami.

Poprawka 224

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 77
uzupelniajgce niniejsze rozporzadzenie przez ustanowienie
specyfikacji technicznych dotyczacych ustanowienia unijnej
platformy ds. SoHO, zarzadzania nig i jej utrzymania.

Poprawka

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 77
uzupelniajgce niniejsze rozporzadzenie przez ustanowienie
specyfikacji technicznych dotyczacych ustanowienia unijnej
platformy ds. SoHO, zarzadzania nig i jej utrzymania,
przyznanie wlasciwym organom krajowym oraz organom
i agencjom Unii praw dostgpu potrzebnym do wykonywania
ich zadafi, a takze okreslenia minimum kategorii informacji
wymienianych zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 225

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 73 - ustep 5 a (new)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a. Zwlaszcza w celu zapobiegania napigciom w dostawach
oraz zapewnienia bezpieczeristwa dawcéw i biorcow Komisja
zapewnia interoperacyjnos¢ unijnej platformy ds. SoHO
z innymi istniejgcymi platformami unijnymi, szczegélnie
z europejskq platformg monitorowania niedoboréw EMA
utworzong na mocy art. 13 rozporzgdzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2022/123 ().

(**)  Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia
roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowosci na
wypadek sytuacji kryzysowej i zarzqdzania kryzysowego w od-
niesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
(Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).

Poprawka 226

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijna platforma ds. SoHO zapewnia réwniez bezpieczne
$rodowisko wymiany informacji miedzy wiasciwymi organami
a Komisja, w szczegélnosci w odniesieniu do powaznych
niepozadanych incydentéw i szybkich ostrzezen. Zapewnia
réwniez publiczny dostep do informacji dotyczacych statusu
rejestracji podmiotéw dzialajacych w obszarze SoHO i zezwolen
dla tych podmiotéw oraz wskazuje obowigzujace wytyczne,
ktorych nalezy przestrzegaé w celu spelnienia norm technicz-
nych okre$lonych w art. 56 1 59.

Poprawka

2. Unijna platforma ds. SoHO zapewnia réwniez bezpieczne
srodowisko wymiany informacji migdzy wilasciwymi organami
a wlasciwymi dyrekcjami generalnymi Komisji, w szczeg6lnosci
w odniesieniu do powaznych niepozadanych incydentow,
szybkich ostrzezeni i ostrzezeri dotyczgcych dostaw SoHO,
a takZe migdzy wlasciwymi organami a SCB, EMA i ECDC.
Zapewnia réwniez publiczny dostep do informacji dotyczacych
statusu rejestracji podmiotéw dziatajgcych w obszarze SoHO
i zezwolen dla tych podmiotéw oraz wskazuje obowiazujace
wytyczne, ktorych nalezy przestrzegaé w celu spelnienia norm
technicznych okreslonych w art. 56 i 59.
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Poprawka 227
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2a. Unijna platforma ds. SoHO jest réwniez glownym
posrednikiem w zglaszaniu niedoboréw SoHO, skladaniu
transgranicznych wnioskéw o ich udostgpnienie oraz ich
przywozie i wywozie. Organy krajowe wydajg i otrzymujg
ostrzezenia o niedoborach, ktorych nie mozina rozwigzaé na
szczeblu paristwa czlonkowskiego, oraz skladajg transgranicz-
ne wnioski o udostgpnienie SoHO i mogq na takie wnioski
odpowiadaé. Organy krajowe znajgce krajowg dostepnosc
SoHO zgodnie z art. 34a wykorzystujg unijng platforme ds.
SoHO do zglaszania niedoboréw SoHO, ktére mogq prowadzié
do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych
incydentow.

Poprawka 228
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2b. W przypadku stanu zagroZenia zdrowia powigzanego
z SoHO lub w celu zapobiegania potencjalnym zagrozeniom
ostrzezenia wysylane za posrednictwem unijnej platformy ds.
SoHO umozliwiajg Komisji, wlasciwym organom i innym
odpowiednim podmiotom szybkie uzyskanie informacji o sy-
tuacji nadzwyczajnej lub potencjalnych zagrozeniach, by méc
jak najszybciej podjgc dziatania zgodnie z rozporzqdzeniem
(UE) 2022/2371.

Poprawka 229
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 2 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

2c.  Unijna platforma ds. SOHO zawiera ewidencje badari
klinicznych nad SoHO i ich wynikéw, jak okreslono w art. 36a.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj 93/97
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Poprawka 230

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 74 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze okreslajace specyfi-
kacje techniczne unijnej platformy ds. SoHO, w tym jej funkgje,
role i obowiazki kazdej ze stron wymienionych w ust. 1, okresy
zatrzymywania danych osobowych oraz $rodki techniczne
i organizacyjne majace zapewniC bezpieczenstwo przetwarza-
nych danych osobowych.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg sprawdzajgcq, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka

3. W celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia oraz
zapewnienia jednorodnosci, kompatybilnosci i poréwnywalnos-
ci danych wymienianych za posrednictwem platformy Komisja
przyjmuje zgodnie z art. 77 akty delegowane okreslajace
specyfikacje techniczne unijnej platformy ds. SOHO, w tym jej
funkgje, role i obowiazki kazdej ze stron wymienionych w ust. 1,
okresy zatrzymywania danych osobowych oraz $rodki technicz-
ne i organizacyjne majace zapewni¢ bezpieczenstwo przetwa-
rzanych danych osobowych.

Poprawka 231

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 75 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) danych osobowych zgodnie z art. 76;

Poprawka

a) os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych zgodnie z art. 76;

Poprawka 232

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 75 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Ust. 11 2 nie maja wplywu na prawa i obowiazki Komisji,
panstw czlonkowskich i wlasciwych organéw w odniesieniu do
wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen, ani na
obowiazki 0s6b w odniesieniu do udzielania informacji zgodnie
z przepisami krajowego prawa karnego.

Poprawka

3. Ust. 11 2 nie majg wplywu na prawa i obowiazki Komisji,
panstw czlonkowskich i wlasciwych organéw w odniesieniu do
wymiany informacji i upowszechniania ostrzezen ani na
obowiazki 0s6b w odniesieniu do udzielania informacji zgodnie
z przepisami krajowego prawa karnego lub innymi obowigzu-
jacymi przepisami, w tym w sprawie dostgpu do informacji.
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Poprawka 234

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 76 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezbedne
do stosowania art. 35, 36, 41147, art. 53 ust. 1 lit. f) i g), art. 53
ust. 3 oraz art. 58 ust. 11, 13 i 14, sg przetwarzane Wy}qcznie
w celu zapewnienia bezpieczefistwa i jakoSci SoHO oraz
ochrony zainteresowanych dawcéw SoHO, biorcéw SoHO
i potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji. Dane te muszg by¢ bezposrednio zwigzane z wy-
konywaniem danych dzialan nadzorczych i dzialahi zwigzanych
z SoHO oraz ograniczaé si¢ do zakresu niezbednego i propor-
cjonalnego do tego celu.

Poprawka

3. Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, niezbedne
do stosowania art. 35, 36, 411 47, art. 53 ust. 1 lit. f) i g), art. 53
ust. 3 oraz art. 58 ust. 11, 13 i 14, sg przetwarzane Wy}qcznie
w celu zapewnienia bezpieczefistwa i jakosci SoHO oraz
ochrony zainteresowanych dawcéw SoHO, biorcéw SoHO
i potomstwa urodzonego w ramach medycznie wspomaganej
prokreacji. Dane te muszg by¢ bezposrednio zwigzane z wy-
konywaniem danych dzialan nadzorczych i dzialah zwigzanych
z SoHO oraz ograniczaé si¢ do zakresu niezbednego i propor-
cjonalnego do tego celu. Komisja moze przyjgé akty wykona-
wcze okreslajgce kategorie danych osobowych niezbednych
w takim przetwarzaniu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 79 ust. 2.

Poprawka 235

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 76 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. W odniesieniu do ich zadan polegajacych na przetwarzaniu
danych osobowych w celu wypelnienia obowigzkéw wynikaja-
cych z niniejszego rozporzadzenia podmioty dzialajace w ob-
szarze SOHO i wlasciwe organy panstw czlonkowskich uznaje
si¢ za administratoréw w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadze-
nia (UE) 2016/679 i s3 one zwigzane przepisami tego
rozporzadzenia.

Poprawka

6. W odniesieniu do ich zadan polegajacych na przetwarzaniu
danych osobowych w celu wypelnienia obowiazkéw wynikaja-
cych z niniejszego rozporzadzenia podmioty dzialajace w ob-
szarze SoHO i wlasciwe organy panstw czlonkowskich uznaje
si¢ za administrator6w w rozumieniu art. 4 pkt 7 rozporzadze-
nia (UE) 2016/679 i s3 one zwigzane przepisami tego
rozporzadzenia. Te same przepisy majq zastosowanie do
wszelkich stron trzecich, z ktorymi podmiot dziatajgcy w ob-
szarze SOHO zawarl umowg o przetwarzanie danych osobo-
wych. Takg strong trzecig uznaje si¢ za podmiot przetwarzajgcy
w rozumieniu art. 4 pkt 8 rozporzgdzenia (UE) 2016/679.

Poprawka 236

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 77 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 28 ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6,
art. 58 ust. 15, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4 i art. 76 ust. §,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca w dniu wejscia
w Zzycie niniejszego rozporzadzenia] r.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 28 ust. 10, art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6,
art. 56 ust. 1, art. 58 ust. 15, art. 62 ust. 7, art. 67 ust. 7,
art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4, art. 74 ust. 3 i art. 76 ust. 8,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca w dniu wejscia
w Zycie niniejszego rozporzadzenia] r.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024[1774/oj
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Poprawka 237

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 77 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 28 ust. 10,
art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6, art. 58 ust. 15, art. 69 ust. 6, art. 73
ust. 4 i art. 76 ust. 8, moze zostaé w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po
jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w pbézniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie
wplywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktéw delegowa-
nych.

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien], o ktérym mowa w art. 28 ust. 10,
art. 42 ust. 3, art. 53 ust. 6, art. 56 ust. 1, art. 58 ust. 15, art. 62
ust. 7, art. 67 ust. 7, art. 69 ust. 6, art. 73 ust. 4, art. 74 ust. 3
iart. 76 ust. 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane
przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu
koniczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pdzniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa
ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

Poprawka 238

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 84 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Bez uszczerbku dla dat rozpoczgcia stosowania, o ktérych mowa
w art. 87, i przepisow przejSciowych przewidzianych w niniej-
szym rozdziale Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktéw delegowanych, o ktorych mowa w art. 42 ust. 3 i art. 73
ust. 4, oraz aktéw wykonawczych, o ktorych mowa w art. 26
ust. 4, art. 43 ust. 6, art. 44 ust. 3, art. 46 ust. 3, art. 67 ust. 7
i art. 74 ust. 3, od dnia ... [Urzad Publikagji: prosze wstawié
date przypadajaca jeden dzien po dacie wejscia w zZycie
niniejszego rozporzadzenia] r. Takie akty stosuje si¢ od daty
rozpoczecia stosowania zgodnie z art. 87 ust. 1 akapit drugi, nie
naruszajgc zadnych przepisow przejsciowych przewidzianych
w niniejszym rozdziale.

Poprawka

Bez uszczerbku dla dat rozpoczgcia stosowania, o ktorych mowa
w art. 87, i przepisow przejSciowych przewidzianych w niniej-
szym rozdziale Komisja jest uprawniona do przyjmowania
aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 42 ust. 3, art. 67
ust. 7, art. 73 ust. 4 i art. 74 ust. 3, oraz aktow wykonawczych,
o ktérych mowa w art. 26 ust. 4, art. 43 ust. 6, art. 44 ust. 3 i
art. 46 ust. 3, od dnia ... [Urzad Publikagji: prosze wstawi¢ date
przypadajaca jeden dzien po dacie wejicia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r. Takie akty stosuje si¢ od daty rozpoczecia
stosowania zgodnie z art. 87 ust. 1 akapit drugi, nie naruszajac
zadnych przepiséw przejsciowych przewidzianych w niniejszym
rozdziale.

Poprawka 239

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 86 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia ... [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date przypadajaca
po uplywie pieciu lat od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja dokonuje oceny stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, sporzadza sprawozdanie
oceniajgce postepy w realizacji celéw niniejszego rozporzadze-
nia i przedstawia gléwne ustalenia Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
i Komitetowi Regionéw.

Poprawka

Do dnia ... [Urzad Publikagji: prosze wstawi¢ date przypadajaca
po uplywie pieciu lat od daty rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r. Komisja dokonuje oceny stoso-
wania niniejszego rozporzadzenia, sporzadza sprawozdanie
oceniajace postepy w realizacji celow niniejszego rozporzadze-
nia i przedstawia gléwne ustalenia Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu
i Komitetowi Regionow. W sprawozdaniu tym Komisja rozwaza
rowniez wykonalno$¢ i potrzebg utworzenia centralnego
rejestru donacji SoHO.
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Poprawka 240
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 86 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Panistwa czlonkowskie przekazuja Komisji dodatkowe informa- Pafistwa czlonkowskie przekazuja Komisji dodatkowe informa-
cje niezbedne i proporcjonalne do przygotowania sprawozdania cje niezbedne i proporcjonalne do przygotowania sprawozdania
oceniajgcego. oceniajagcego. W razie potrzeby do sprawozdania oceniajqcego

dotgcza si¢ wniosek ustawodawczy w sprawie zmiany niniej-
szego rozporzgdzenia.
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