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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia

2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowos$ci na wypadek

sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 20 z dnia 31 stycznia 2022 1.)

1. Strona 11, art. 1 lit. a):

zamiast: ,d) przygotowania si¢, zapobiegania, koordynowania i zarzadzania wplywem stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego na produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wplywem powaznych
wydarzen na produkty lecznicze i wyroby medyczne na poziomie Unii;”,

powinno byé: ,a) przygotowania si¢, zapobiegania, koordynowania i zarzadzania wplywem stanéw zagrozenia
zdrowia publicznego na produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wplywem powaznych
wydarzen na produkty lecznicze na poziomie Unii;”.

2. Strona 14, art. 4 ust. 2:

zamiast: ,2.  Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, organy krajowe wlasciwe do spraw
produktéw leczniczych, dzialajac za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6, lub platformy, o kt6rej mowa w art. 13 (zwanej dalej ,ESMP”), po osiag-
nigciu przez ESMP pelnej operacyjnosci, raportujg w odpowiednim czasie Agencii [...].”,

powinno byé: ,2.  Aby ulatwi¢ monitorowanie, o ktérym mowa w ust. 1, organy krajowe wlaiciwe do spraw
produktéw leczniczych, dzialajac za posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, lub platformy, o ktérej mowa w art. 13 (zwanej dalej
,ESMP”), po osiagnieciu przez ESMP pelnej operacyjnosci, raportujg w odpowiednim czasie Agencji

[.]"

3. Strona 16, art. 8 ust. 1:

zamiast: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub po uznaniu powaznego
wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3 do czasu potwierdzenia, ze powazne wydarzenie spotkalo sie
z wystarczajaca reakcjg zgodnie z art. 4 ust. 4, MSSG regularnie przedstawia raporty dotyczace
wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, Komisji i pojedynczym punktom kontakto-
wym, o ktorych mowa w art. 3 ust. 6, a w szczeg6lnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne lub poten-
cjalne niedobory produktow leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znacze-
niu lub wszelkie wydarzenia, ktére moga prowadzi¢ do powaznego wydarzenia.”,

powinno byé: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub po uznaniu powaznego
wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 3 do czasu potwierdzenia, Ze powazne wydarzenie spotkalo si¢
z wystarczajgca reakcjg zgodnie z art. 4 ust. 4, MSSG regularnie przedstawia raporty dotyczace
wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 7, Komisji i pojedynczym punktom kontakto-
wym, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, a w szczegdlnosci sygnalizuje wszelkie faktyczne
lub potencjalne niedobory produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycz-
nym znaczeniu lub wszelkie wydarzenia, ktére moga prowadzi¢ do powaznego wydarzenia.”.
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4. Strona 16, art. 8 ust. 2, formula wstepna:

zamiast: ,2.  Na wniosek Komisji lub przynajmniej jednego pojedynczego punktu kontaktowego, o kté-
rym mowa w art. 3 ust. 6, MSSG przekazuje, na poparcie swoich ustalefi i wnioskow, zbiorcze
dane i prognozy dotyczace popytu. W zwigzku z tym MSSG: [....]",

powinno byé: ,2.  Na wniosek Komisji lub przynajmniej jednego pojedynczego punktu kontaktowego, o kto-
rym mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, MSSG przekazuje, na poparcie swoich ustaleni i wnioskow,
zbiorcze dane i prognozy dotyczace popytu. W zwigzku z tym MSSG: [....]".

5. Strona 18, art. 9 ust. 2 lit. d):

zamiast: ,d) zwraca si¢ z wnioskiem o informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekow o krytycznym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o kto-
rych mowa w art. 3 ust. 6, w oparciu o zestaw informacji, o ktérym mowa w art. 6 ust. 4,
i wyznacza termin przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie sa dostepne w ESMP.”,

powinno byé: ,d) zwraca si¢ z wnioskiem o informacje dotyczace produktéw leczniczych umieszczonych
w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu do pojedynczych punktéw kontaktowych, o kté-
rych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi, w oparciu o zestaw informacji, o ktérym mowa w art. 6
ust. 4, i wyznacza termin przedlozenia tych informacji, jezeli informacje te nie s dostepne
w ESMP.”.

6.  Strona 18, art. 10 ust. 2 akapit drugi:

zamiast: ,Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniej-
szego ustepu, przedkladaja wnioskowane informacje w terminie okreslonym przez Agencje, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. b),
z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie
odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢). W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazuja aktualizacje informagji.”,

powinno by¢: ~Posiadacze pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniej-
szego ustepu, przedkladaja wnioskowane informacje w terminie okre$lonym przez Agencje, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. a),
z zastosowaniem metod i system6w monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie
odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢). W razie potrzeby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przekazuja aktualizacje informacji.”.

7. Strona 19, art. 11 ust. 1 lit. a):

zamiast: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 4, w tym dostepnych i szacunko-
wych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczgcych podazy i popytu, za posrednictwem
pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 6, z zastosowaniem metod
i systeméw raportowania ustanowionych na podstawie odpowiednio art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢);”,
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powinno byé: ,a) przedlozenie zestawu informagji, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 lit. d), w tym dostepnych i sza-
cunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczacych podazy i popytu, za posred-
nictwem pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi,
z zastosowaniem metod i systemdw raportowania ustanowionych na podstawie odpowiednio
art. 9 ust. 1 lit. b) i ¢);".

8. Strona 20, art. 11 ust. 3:

zamiast: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprécz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje na temat wielkosci sprze-
dazy i ilosci wystawionych recept na produkty lecznicze, ktore $wiadczg o faktycznym lub poten-
cjalnym niedoborze produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu, w tym dane, o ktorych mowa w art. 23a akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE, natych-
miast przekazujg takie informacje MSSG, za po$rednictwem swoich odpowiednich pojedynczych
punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 niniejszego rozporzadzenia.”,

powinno byé: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprocz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje na temat wielkosci sprze-
dazy i ilosci wystawionych recept na produkty lecznicze, ktére $wiadczg o faktycznym lub poten-
cjalnym niedoborze produktu leczniczego umieszczonego w wykazach lekéw o krytycznym
znaczeniu, w tym dane, o ktorych mowa w art. 23a akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE, natych-
miast przekazuja takie informacje MSSG, za posrednictwem swoich odpowiednich pojedynczych
punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia.”.

9. Strona 21, art. 13 ust. 3 lit. b):

zamiast: ,b) panstwa czlonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotyczacych
produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. d),
zgodnie z art. 91 11.,

powinno by¢: ,b) panstwa czlonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji informacji dotyczacych
produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach lekéw o krytycznym znaczeniu, za
posrednictwem pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit
drugi, zgodnie z art. 91 11.”.

10.  Strona 21, art. 13 ust. 4 lit. b):

zamiast: ,b) panstwa cztonkowskie korzystaja z ESMP w celu raportowania Agencji niedoboréw produk-
téw leczniczych, ktére moga prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaz-
nego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2, za porednictwem pojedynczych punktéw kontakto-
wych, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 lit. €).”,

powinno byé: ,b) panstwa czlonkowskie korzystajg z ESMP w celu raportowania Agencji niedoboréw produk-
téw leczniczych, ktére mogg prowadzi¢ do stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaz-
nego wydarzenia zgodnie z art. 4 ust. 2, za porednictwem pojedynczych punktéw kontakto-
wych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 6 akapit drugi.”.
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11.  Strona 28, art. 22 ust. 2:

zamiast: ,2.  Na potrzeby art. 25 ust. 2 MDSSG przyjmuje i udostepnia publicznie zestaw informacgji,
o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. b) i ¢), ktory jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu
w zakresie wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informuje grupe robocza,
o ktérej mowa w art. 21 ust. 5, o tym zestawie informacji.”,

powinno by¢: ,2.  Na potrzeby art. 25 ust. 2 MDSSG przyjmuje i udostepnia publicznie zestaw informacji,
o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. ¢) i d), ktdry jest niezbedny do monitorowania podazy i popytu
w zakresie wyrobow medycznych umieszczonych w wykazie wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego oraz informuje grupe robocza,
o ktérej mowa w art. 21 ust. 5, o tym zestawie informacji.”.

12.  Strona 28, art. 24 ust. 1:

zamiast: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG sklada regularnie
raporty dotyczace wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Komisji i pojedynczym
punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), a w szczeg6lnosci sygnalizuje
wszelkie faktyczne lub potencjalne niedobory wyrobéw medycznych umieszczonych w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego.”,

powinno byé: ,1.  Przez okres trwania stanu zagrozenia zdrowia publicznego MDSSG sklada regularnie
raporty dotyczace wynikéw monitorowania, o ktérym mowa w art. 23, Komisji i pojedynczym
punktom kontaktowym, o ktérych mowa w art. 21 ust. 5 akapit drugi, a w szczegdlnosci sygnali-
zuje wszelkie faktyczne lub potencjalne niedobory wyrobéw medycznych umieszczonych w wyka-
zie wyrob6w medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.”.

13.  Strona 29, art. 24 ust. 5:

zamiast: ,5.  MDSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowac $rodki wprowadzone przez odpowiednio
organy krajowe wlasciwe do spraw wyrobéw medycznych, producentéw wyrobéw medycznych,
jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedo-
borom wyrobéw medycznych w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznego
wydarzenia lub ograniczania tych niedoboréw.”,

powinno byé: ,5.  MDSSG moze, na wniosek Komisji, koordynowa¢ srodki wprowadzone przez odpowiednio
organy krajowe wiasciwe do spraw wyrobéw medycznych, producentéw wyrobéw medycznych,
jednostki notyfikowane i inne podmioty w celu zapobiegania faktycznym lub potencjalnym niedo-
borom wyrobéw medycznych w kontekscie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub ogranicza-
nia tych niedoboréw.”.

14.  Strona 31, art. 27 ust. 1 lit. a):

zamiast: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérym mowa w art. 22 ust. 2, w tym dostgpnych informa-
¢ji o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi umieszczonymi w wykazie wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego,
oraz dostepnych i szacunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotyczacych podazy
i popytu w zakresie tych wyrob6w medycznych, za posrednictwem odpowiedniego pojedyn-
czego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. a), z zastosowaniem metod
i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podstawie art. 25 ust. 1 lit. b);”,
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powinno byé: ,a) przedlozenie zestawu informacji, o ktérym mowa w art. 25 ust. 2 lit. d), w tym dostepnych
informacji o potrzebach zwigzanych z wyrobami medycznymi umieszczonymi w wykazie
wyrobéw medycznych o krytycznym znaczeniu w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, oraz dostepnych i szacunkowych danych dotyczacych wielkosci prognoz dotycza-
cych podazy i popytu w zakresie tych wyrobéw medycznych, za posrednictwem odpowied-
niego pojedynczego punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 5 akapit drugi,
z zastosowaniem metod i systeméw monitorowania i raportowania ustanowionych na podsta-
wie art. 25 ust. 1 lit. b);”.

15.  Strona 32, art. 27 ust. 3:

zamiast: »3. W przypadku gdy panistwa cztonkowskie posiadajg oprécz informaciji, ktore nalezy przeka-
zywa¢ zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykulu, jakiekolwiek informacje, ktére §wiadczg o faktycz-
nym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw medycznych, natychmiast przekazuja takie informacje
MDSSG za posrednictwem odpowiednich pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa
w art. 25 ust. 2 lit. a).”,

powinno byé: ,3. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie posiadaja oprocz informacji, ktére nalezy przeka-
zywal zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, jakiekolwiek informacje, ktére Swiadczg o faktycz-
nym lub potencjalnym niedoborze wyrobéw medycznych, natychmiast przekazujg takie informacje
MDSSG za posrednictwem odpowiednich pojedynczych punktéw kontaktowych, o ktérych mowa
wrt.. 21 ust. 5 akapit drugi.”.

16. Strona 32, art. 27 ust. 4 lit. b):

zamiast: ,b) uwzgledniaja zalecenia, o ktorych mowa w art. 24 ust. 3, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28
lit. b), oraz koordynuja swoje dziatania zwigzane z dzialaniami podjetymi na poziomie Unii na
podstawie art. 12 lit. a);”,

powinno byé: ,b) uwzgledniaja zalecenia, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3, i wytyczne, o ktérych mowa w art. 28
lit. b), oraz koordynuja swoje dziatania zwigzane z dzialaniami podjetymi na poziomie Unii na
podstawie art. 28 lit. a);”.
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