U

—_—
—_— * KK
—_ * *
= i
L%

Rada

Unii Europejskiej

Bruksela, 18 listopada 2024 r.

(OR. en)
14955/24
Miedzyinstytucjonalne numery
referencyjne: LIMITE
2023/0132(COD)
2023/0131(COD) SAN 608
PHARM 137
MI 881
COMPET 1046
VETER 131
ENV 1050
RECH 471
CODEC 1988
Pl 176
NOTA
Od: Sekretariat Generalny Rady
Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada
Dotyczy: Pakiet farmaceutyczny:

Whiosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
unijnego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajgcej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe
2009/35/WE

Whiosek dotyczgcy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego
zasady regulujgce dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekdw, zmieniajgcego
rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzgdzenie (UE) nr 536/2014
oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzgdzenie
(WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006

— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zatgczniku sprawozdanie z postepu prac nad wyzej wymienionymi

wnioskami, ktére ma zosta¢ przedstawione Radzie EPSCO (Zdrowie) 3 grudnia 2024 r., aby mogla

zapoznac si¢ z jego trescia.

Sprawozdanie to zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji i pozostaje bez uszczerbku dla

konkretnych kwestii stanowigcych przedmiot zainteresowania poszczegolnych delegacji lub dla ich

dalszych uwag. Przedstawia ono postepy prac przeprowadzonych przez organy przygotowawcze

Rady oraz wyniki dotychczasowej analizy wyzej wymienionych wnioskow.
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I.

ZAYLACZNIK

Informacje prezydencji na temat postepow w analizie przegladu pakietu farmaceutycznego

KONTEKST

W dniu 26 kwietnia 2023 r. Komisja przyjeta wniosek dotyczacy przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego, obejmujacy rozporzadzenie w sprawie unijnych procedur wydawania
pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace zasady regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agenciji Lekow! oraz dyrektywe
w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi®. Oba wnioski ustawodawcze majg na celu dostosowanie i uproszczenie obecnego
otoczenia regulacyjnego, ktore sktada si¢ z jednej dyrektywy i trzech rozporzadzen
obejmujacych zardwno przepisy ogolne, jak i szczegdlowe przepisy dotyczace lekow
stosowanych w leczeniu choréb rzadkich i w pediatrii. Podstawg wnioskow sg art. 114 ust. 1

iart. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j.

Ogolne cele obu wnioskdw ustawodawczych to zapewnienie jako$ci, bezpieczenstwa

i skutecznos$ci lekow dla pacjentéw w UE oraz harmonizacja rynku wewngtrznego.
Szczegotowe cele wnioskdéw sg nastgpujace: promowanie innowacji i zapewnienie dostepu do
innowacyjnych 1 przystepnych cenowo lekow; poprawa bezpieczenstwa dostaw lekow

1 zajecie si¢ kwestig niedoboréw; wspieranie innowacji 1 konkurencyjnos$ci dzigki
zmniejszonym obcigzeniom regulacyjnym oraz uproszczonym i elastycznym ramom
regulacyjnym; oraz ograniczenie wptywu cyklu zycia produktow farmaceutycznych na

srodowisko.

24 pazdziernika 2023 r. Komitet Regiondéw przestat pismo o odstgpieniu od sporzadzenia

opinii na temat konsultacji w sprawie rozporzadzenia ze wzgledu na niewielkie znaczenie

regionalne lub lokalne tego wniosku®. 25 pazdziernika 2023 r. Europejski Komitet Spoteczno-

Ekonomiczny (EKES) przyjat opini¢ w sprawie wnioskow?*.

W N -

Dok. 8759/23.
Dok. 8758/23.
Dok. 15273/23.
Dok. 14863/23.
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4.  Senat Parlamentu Republiki Czeskiej przedtozyt rezolucj¢ zarowno w sprawie

rozporzadzenia, jak i dyrektywy, wyrazajac obawy co do niektorych aspektow pakietu. Senat

Rumunii przedstawit opini¢, w ktorej wyrazit obawy dotyczace proporcjonalnosci

1 sformutowat szereg zalecen. Rada Federalna Niemiec poparia strukture wnioskéw, ale

wyrazita rowniez obawy co do niektorych aspektow. Izba Deputowanych Wloch i Senat

Wioch przedstawity ogolnie pozytywne oceny wnioskow, jednak takze zglosily zastrzezenia

co do niektorych ich aspektow.

5. W Parlamencie Europejskim jako komisj¢ przedmiotowo wtasciwa wyznaczono Komisje

Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI).
Sprawozdawcami sg Tiemo Wolken (S&D, Niemcy) — w odniesieniu do rozporzadzenia —

1 Dolors Montserrat (PPE, Hiszpania) — w odniesieniu do dyrektywy. 19 marca 2024 r.
komisja ENVI przyjeta sprawozdanie w sprawie obu wnioskdéw ustawodawczych.

Sprawozdanie to zostato poddane pod glosowanie na sesji plenarnej 10 kwietnia 2024 r.

6.  Prezydencja szwedzka zorganizowala jedno posiedzenie Grupy Roboczej ds. Produktow

Farmaceutycznych i Wyrobow Medycznych poswiecone prezentacji przez Komisje pakietu

farmaceutycznego. Prezydencja hiszpanska zorganizowala dwa posiedzenia tej grupy

roboczej poswiecone analizie oceny skutkow, prezentacji opinii EKES-u, a nastepnie

wymianie pogladow. Prezydencja belgijska zorganizowata pigtnascie posiedzen grupy

roboczej skoncentrowanych gltéwnie na klastrze ,,niedobory” i klastrze ,,zezwolenia”,
dodatkowo oprocz debaty orientacyjnej dotyczacej klastra ,,zachety” na posiedzeniu Rady

EPSCO (Zdrowie) 21 czerwca 2024 r.
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I1.

POSTEPY W CZASIE PREZYDENCJI WEGIERSKIEJ

Prezydencja wegierska zorganizowata czternascie posiedzen grupy roboczej poswigconych
pakietowi, roztozonych na ponad 20 dni negocjacyjnych. W nastepstwie postgpow
osiggnietych podczas prezydencji belgijskiej’ przeprowadzono szczegotowe dyskusije
dotyczace: klastra ,,zachety” obejmujacego przepisy dotyczace dostosowan w zakresie
ochrony danych regulacyjnych i rynku, zachet dotyczacych lekow sierocych i1 pediatrycznych
produktéw leczniczych, dostosowanych ram, przepisoéw dotyczacych piaskownic
regulacyjnych oraz zach¢t do opracowywania priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych. Klaster ten byl omawiany podczas sze$ciu posiedzen grupy
roboczej 1 obejmowat pig¢ kolejnych tekstow kompromisowych. Dodatkowe tematy to:
klaster ,,pozwolenia” obejmujacy przepisy dotyczace krajowych i centralnych procedur
udzielania pozwolen; porejestracyjne §rodki, ograniczenia i zmiany; tymczasowe
nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (TEMA); przedmiot 1 zakres
stosowania; zarzadzanie Europejska Agencja Lekow; klaster ,,niedobory” obejmujacy
przepisy dotyczace zarzadzania niedoborami 1 bezpieczenstwem dostaw produktow
leczniczych; a takze przepisy dotyczace lekow sierocych i pediatrycznych produktow

leczniczych.

W oparciu o analize wnioskow Komisji, pisemne uwagi delegacji oraz dyskusje na forum
grupy roboczej, w niektorych przypadkach oparte na kilku wcze$niejszych zmienionych
tekstach, prezydencja wegierska, aby odnies¢ si¢ do gtdwnych kwestii poruszonych przez

delegacje:

5

Dok. 9557/24.
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—  w dniu 13 listopada 2024 r. przediozyta grupie roboczej dodatkowo zmieniony tekst®
dotyczacy zachet. Byt to pigty tekst kompromisowy przygotowany przez prezydencije
wegierska 1 majacy na celu: dalsze dostosowanie proponowanych dostosowan okresow
ochrony danych regulacyjnych, aby zapewni¢ znaczgce zachety do wspierania
innowacji odpowiadajacych potrzebom, przy jednoczesnym uproszczeniu
proponowanego systemu i wprowadzeniu gornej granicy okresu ochrony; umozliwienie
panstwom cztonkowskim natozenia na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu obowiazku wprowadzenia do obrotu i zapewnienia ciggtosci dostaw produktow
leczniczych na ich rynkach, a takze kar i niestosowania ochrony rynku w panstwach,
ktorych to dotyczy, w przypadku gdy wymogi takie nie zostang spetnione; poprawa
przejrzystosci okreséw ochrony danych i ochrony rynkowej; wyjasnienie warunkow,
jakie maja zastosowanie do produktow odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby
medyczne; dalsze okreslenie dziatan i decyzji, do ktérych ma zastosowanie zwolnienie
z ochrony praw wlasno$ci intelektualnej (reguta Bolara); przywrdcenie obecnego okresu
wylacznosci rynkowej dla lekéw sierocych oraz usunigcie koncepcji duzej
niezaspokojonej potrzeby medycznej wraz z powigzanym wydtuzeniem wylacznosci
rynkowej; wprowadzenie przepisdOw majacych na celu monitorowanie skutecznosci
bonu na priorytetowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe i1 utrzymanie jego
funkcjonowania, przy jednoczesnym ograniczeniu potencjalnych kosztéw zwigzanych

zZ jego transferem,;

—  przedstawienie grupie roboczej w dniach 7-8 pazdziernika 2024 r. zmienionego tekstu’
dotyczacego scentralizowanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, majacego na celu
wyjasnienie roznych aspektow zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
pod katem uproszczenia i usprawnienia procedur regulacyjnych dotyczacych lekow
innowacyjnych oraz lekow generycznych i biopodobnych, cyfryzacji i lepszego
wykorzystania danych, badan klinicznych GMO, dostosowania pozwolen
nadzwyczajnych, pozwolen warunkowych 1 tymczasowych pozwolen nadzwyczajnych

(TEMA);

6 Dok. 15044/24.
7 Dok. 13868/24.
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- przedstawienie grupie roboczej w dniach 7-8 listopada 2024 r. kolejnego zmienionego
tekstu® dotyczacego krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, majgcego na celu:
utrzymanie obecnego terminu zakonczenia przez panstwa cztonkowskie procedury
udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; zwrocenie si¢ do sktadajacych
wniosek o przedktadanie wysokiej jakosci thtumaczenia ChPL, wzoru etykietowania
i ulotki dotgczanej do opakowania w przypadku wystepowania o krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej 1 w procedurze wzajemnego
uznawania; usprawnienie prac grupy koordynacyjnej ds. procedury zdecentralizowanej
1 procedury wzajemnego uznawania (CMDH) oraz Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) w odniesieniu do rozbieznych stanowisk
w procedurze zdecentralizowanej oraz w procedurze wzajemnego uznawania, a takze
harmonizacji ChPL; wyjas$nienie warunkéw, na podstawie ktérych niedociggniecia
w ocenie ryzyka dla sSrodowiska moga prowadzi¢ do przyznania krajowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu pod pewnymi warunkami lub do odmowy udzielenia

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze krajowe;.

—  przedlozenie grupie roboczej w dniach 7-8 listopada 2024 r. zmienionego tekstu’
dotyczacego pozwolen, ograniczen i zmian po wprowadzeniu do obrotu, majacego na
celu: wyjasnienie, ze ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego nie jest czes$cia systemu
zarzadzania ryzykiem; wprowadzenie mozliwosci zmniejszenia obcigzen zwigzanych
z dodatkowymi inspekcjami w przypadku rozbieznych opinii panstw czlonkowskich

w odniesieniu do zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi produkcji i przywozu,

—  przedlozenie grupie roboczej w dniach 7-8 listopada 2024 r. zmienionego tekstu'’
dotyczacego tymczasowych pozwolen nadzwyczajnych (TEMA), majacego na celu:
natozenie na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzku zastgpienia
TEMA pozwoleniem standardowym lub warunkowym, gdy tylko zostanie
wygenerowana wystarczajaca ilos¢ danych potwierdzajacych; pozostawienie panstwom
cztonkowskim elastyczno$ci w zakresie tymczasowego zezwolenia na stosowanie
niemajacych zezwolenia produktow bedacych rowniez przedmiotem TEMA;
powigzanie oceny TEMA z przegladem etapowym prowadzonym przez grupg
zadaniowg ds. stanéw zagrozenia w konteks$cie rozporzadzenia o rozszerzeniu mandatu
EMA);

8 Dok. 15036/24.
? Dok. 15039/24.
10 Dok. 15042/24.
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przedtozenie grupie roboczej w dniu 12 listopada 2024 r. zmienionego tekstu!!
dotyczacego niedobordow, majacego na celu: wyjasnienie odstepstw od przepisow tego
rozdziatu; dokonanie postgpow przy okreslaniu zakresu planéw zapobiegania
niedoborom, przy jednoczesnym unikaniu rozdrobnionych podej$¢ krajowych, poprzez
stosowanie tych plandéw tylko do lekow uznanych za krytyczne przez wtasciwe organy
panstw cztonkowskich stosujacych metodyke UE oraz do innych lekéw na podstawie
zalecen grupy sterujacej ds. niedoborow lekow (MSSG); wprowadzenie wymogu
przeprowadzania przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu regularnych
1 udokumentowanych ocen ryzyka potencjalnych zagrozen w tancuchu dostaw

w przypadku lekoéw nieobjetych obowigzkiem dotyczacym plandéw zapobiegania
niedoborom; wyjasnienie wymogoéw dotyczacych powiadamiania w przypadku handlu
réwnoleglego; zarysowanie ograniczen i warunkoOw wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji w celu poprawy bezpieczenstwa dostaw lekow

krytycznych;

przedtozenie grupie roboczej w dniu 21 listopada 2024 r. zmienionego tekstu
dotyczacego przedmiotu i zakresu stosowania, majgcego na celu dostosowanie
klasyfikacji do przysztych wyzwan i dalsza harmonizacje¢ wyjatkéw od prawa

farmaceutycznego;

przedlozenie w dniu 22 listopada zmienionego tekstu dotyczacego zarzadzania EMA,
majacego na celu modernizacj¢ systemu ocen naukowych i technicznych, przy
jednoczesnym zapewnieniu wysokiej jakosci ocen na zasadzie rowno$ci w panstwach
cztonkowskich, w tym w odniesieniu do produktow leczniczych terapii zaawansowane;,
lekow pediatrycznych i sierocych oraz przy jednoczesnym wspieraniu silniejszych
przedstawicieli pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia; wzmocnione zostaly prawa

glosu panstw cztonkowskich.

1 Dok. 15067/24.
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I11.

10.

11.

PODSUMOWANIE

Prezydencja wegierska uwaza, ze najnowsze zmienione teksty, obejmujgce blisko dwie

trzecie artykutow pakietu farmaceutycznego, sg dobrze wywazone i stanowig dobra podstawe

do dalszych dyskusji, uznajac przy tym, ze nadal pozostajg otwarte kwestie.

Gtowne nierozstrzygniete kwestie, ktore nalezy rozwigza¢ w analizowanych do tej pory
czesciach wnioskow, dotycza: modulacji zachgt, zapewnienia réwniejszego dostepu do rynku
oraz cigglosci dostaw do innowacyjnych produktow leczniczych we wszystkich panstwach
cztonkowskich; zapewnienia, by polaczone przepisy dotyczace przystapienia przez panstwa
cztonkowskie do procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej oraz
dotyczace wymogu udostepniania przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

i zapewnienia cigglosci dostaw produktow leczniczych na niektorych rynkach nie naruszaty
prawa przedsiebiorstw do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej oraz byty proporcjonalne do
zamierzonych celow; zapewnienia zrdwnowazonosci kosztow generowanych dla systemow
opieki zdrowotnej, poprzez zastosowanie bonu na transferowalng wytaczno§¢ danych

w odniesieniu do priorytetowych §rodkow przeciwdrobnoustrojowych; zapewnienia, by
przepisy dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska nie wptywaty na dostepnos¢ na rynku lekow

o ugruntowanych zastosowaniach.

Ponadto dalszej analizy prawnej wymagaja: zakres dostosowanych ram i piaskownic
regulacyjnych, definicja ,,podmiotéw nienastawionych na zysk”, unijne kary dotyczace
niektoérych obowigzkow w zakresie powiadamiania przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ograniczenia 1 warunki wykonywania uprawnien wykonawczych
przyznanych Komisji w celu poprawy bezpieczenstwa dostaw lekow o krytycznym znaczeniu,

a takze akt delegowany dotyczacy planow zapobiegania niedoborom.

Prezydencja wegierska zamierza przedstawi¢ grupie roboczej w dniu 29 listopada pierwszy

zmieniony tekst dotyczacy lekdéw sierocych i pediatrycznych produktéw leczniczych,
a nastgpnie, na posiedzeniu grupy roboczej w dniu 9 grudnia, zmienione dalej teksty
dotyczace klastra niedoborow 1 klastra zachet.

Prezydencja wegierska zamierza kontynuowac negocjacje w sprawie wniosku i przedstawic¢

Komitetowi Statych Przedstawicieli do zapoznania si¢ i omdwienia na posiedzeniu 18 grudnia
2024 r. polaczony zmieniony tekst kompromisowy taczacy wszystkie przeanalizowane do tej

pory czesci wnioskOw, wraz ze stanem prac.
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