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

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

— Sprawozdanie z postepu prac

Delegacje otrzymuja w zatgczniku sprawozdanie z postepu prac nad wyzej wymienionymi
wnioskami, ktore ma zosta¢ przedstawione Radzie EPSCO (Zdrowie) 21 czerwca 2024 r.,

aby mogta zapozna¢ si¢ z jego trescia.
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Sprawozdanie to zostato sporzadzone pod kierunkiem prezydencji 1 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 wnioskéw.
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ZAYLACZNIK

Informacje prezydencji na temat postepow w analizie przegladu pakietu farmaceutycznego
I. KONTEKST

1. 26 kwietnia 2023 r. Komisja przyj¢ta proponowany przeglad 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 produktow 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 chorob rzadkich i w pediatrii. Podstawa wnioskéw sg art. 114 ust. 1

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

2. Ogolne cele obu wnioskow ustawodawczych to zapewnienie jakos$ci, bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci lekow dla pacjentow w UE oraz harmonizacja rynku wewngtrznego.
Szczegotowe cele wnioskdw sg nastgpujace: promowanie innowacji i zapewnienie dostepu
do innowacyjnych 1 przystepnych cenowo lekow; poprawa bezpieczenstwa dostaw lekow
1 zajecie si¢ kwestig niedoborow; wspieranie innowacji i konkurencyjnosci dzigki
zmniejszonym obcigzeniom regulacyjnym oraz uproszczonym i elastycznym ramom
regulacyjnym; oraz ograniczenie wptywu cyklu zycia produktéw farmaceutycznych

na srodowisko.

1 Dok. 8759/23
2 Dok. 8758/23
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24 pazdziernika 2023 r. Komitet Regiondéw przestat pismo o odstgpieniu od sporzadzenia

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

regionalne lub lokalne tego wniosku3. 25 pazdziernika 2023 r. Europejski Komitet

Spoteczno-Ekonomiczny (EKES) przyjat opini¢ w sprawie wnioskOw*.

Senat Parlamentu Republiki Czeskiej przedlozyt rezolucj¢ zar6wno 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 poparta struktur¢ wnioskow,

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

Wioch przedstawity ogoélnie pozytywne oceny wnioskow, jednak takze zglosilty zastrzezenia

co do niektorych ich aspektow.

Prezydencja szwedzka zorganizowata jedno posiedzenie Grupy Roboczej ds. Produktow

Farmaceutycznych i Wyrobéw Medycznych poswiecone prezentacji przez Komisje pakietu

farmaceutycznego. Prezydencja hiszpanska zorganizowala dwa posiedzenia tej grupy

roboczej poswiecone analizie oceny skutkow, prezentacji opinii EKES-u, a nast¢pnie

wymianie pogladow.

W Parlamencie Europejskim komisjg przedmiotowo wlasciwa jest Komisja Ochrony

Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (ENVI).

W odniesieniu do rozporzadzenia sprawozdawca jest Tiemo Wolken (S&D, Niemcy),

a w odniesieniu do dyrektywy — Pernille Weiss (PPE, Dania). 19 marca 2024 r. Komisja
ENVI przyjeta sprawozdanie w sprawie obu wnioskow ustawodawczych. Sprawozdanie to

zostalo poddane pod glosowanie na sesji plenarnej 10 kwietnia 2024 .

3

Dok. 15273/23
Dok. 14863/23
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I1.

POSTEPY W CZASIE PREZYDENCJI BELGIJSKIEJ

Podczas prezydencji belgijskiej do dnia posiedzenia Rady odbedzie si¢ dziewigtnascie

posiedzen grupy roboczej, a kolejne dwa sg przewidziane przed koncem prezydencji.
Szczegdtowe dyskusje dotyczyly gtdéwnie zbioru przepiséw dotyczacych niedoborow,
obejmujacego przepisy rozporzadzenia i dyrektywy o zarzadzaniu niedoborami

1 bezpieczenstwie dostaw produktow leczniczych. Grupa robocza omowita rowniez zbidr
przepisoOw dotyczacych zachet obejmujacy dostosowania w zakresie ochrony prawnej danych
1 ochrony obrotu, zachety dotyczace sierocych produktow leczniczych i produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii oraz dostosowane ramy, w tym przepisy dotyczace
piaskownic regulacyjnych. Od czerwca grupa robocza rozpocz¢ta omawianie zbioru
przepisow dotyczacych pozwolen, koncentrujac si¢ na odpowiednich artykutach rozdziatu I1
proponowanej dyrektywy i rozdziatu Il proponowanego rozporzadzenia, a takze

na powigzanych definicjach.

Jezeli chodzi o zbidr przepiséw dotyczacych niedobordéw, na podstawie analizy wnioskow

Komisji, pisemnych uwag delegacji 1 dyskusji na forum grupy roboczej nad kilkoma
zmienionymi wersjami tekstu, prezydencja belgijska 21 maja 2024 r. przedstawita grupie

roboczej zmieniony tekst® dotyczacy tego zbioru.

5

Dok. 9425/24
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9. Celem tekstu jest podjgcie gtdéwnych zagadnien poruszonych przez delegacje podczas analizy
wnioskow na szczeblu technicznym poprzez: wprowadzenie mozliwosci ustanawiania przez
panstwa cztonkowskie systemu powiadomien dotyczacych niektorych produktéw leczniczych
opuszczajacych ich rynki krajowe 1 podejmowania srodkow zapobiegawczych lub tagodzacych
w odniesieniu do niedoboréw, przy jednoczesnym zachowaniu swobodnego przeplywu
1 zapewnieniu ochrony rynku wewnetrznego, na podstawie dostepnych im informacji 1 z mysla
o zagwarantowaniu statych i bezpiecznych dostaw produktow leczniczych; wyjasnienie zwiazku
miedzy ogdlnymi powiadomieniami a powiadomieniami dotyczacymi zarzgdzania nicdoborami,
ktore maja by¢ dokonywane przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz
dostosowanie niektorych termindw powiadamiania; w przypadku produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu, w odniesieniu do ktdrych posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zamierzaja wycofa¢ to pozwolenie — doprecyzowanie procedury oferowania przeniesienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na osobg trzecig; wprowadzenie mozliwosci naktadania
przez Komisje kar finansowych na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za brak
powiadomienia o decyzji o trwalym zaprzestaniu lub czasowym zawieszeniu wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego lub o trwalym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu; priorytetowe traktowanie tworzenia przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu plandéw zapobiegania niedoborom w odniesieniu do produktéw znajdujacych si¢
w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, przy pozostawieniu
panstwom cztonkowskim mozliwo$ci zwrocenia si¢ z Zadaniem przedstawienia planow
zapobiegania niedoborom w odniesieniu do dodatkowych produktow leczniczych; doprecyzowanie
obowigzkéw Europejskiej Agencji Lekow (EMA), Grupy Sterujacej ds. Lekéw w ramach EMA
1 Komisji w zakresie radzenia sobie z krytycznymi niedoborami budzacymi obawy Unii; oraz
poprzez zwigkszenie jasnosci w odniesieniu do wzajemnych powigzan migedzy krajowymi
wykazami produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu a unijnym wykazem produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu.

10. W nastepstwie ostatnich dyskusji prowadzonych na forum grupy roboczej 21 maja 2024 r. na temat
zbioru przepisow dotyczacych niedoborow Komitet Statych Przedstawicieli zapoznat si¢ na
posiedzeniu 29 maja 2024 r. z kolejnym zmienionym tekstem dotyczacym tego zbioru, aktualng
sytuacja 1 omawianymi dotychczas zasadami, a takze pozostalymi nierozstrzygnigtymi ujetymi
w tym tekscie kwestiami.
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I1.

12.

I11.

13.

Jezeli chodzi o zbidr przepisow dotyczacych zachet, prezydencja przedstawila dwa zmienione
teksty, ktore miaty podja¢ gtéwne zagadnienia poruszone przez delegacje podczas analizy
wnioskOw na szczeblu technicznym, w tym zachety na rzecz dostepu do rynku, przyznawanie
niektorych zachet w ramach ochrony obrotu, a nie w ramach okreséw ochrony danych, warunki
majace zastosowanie do produktow odpowiadajacych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne oraz

wylaczenie z ochrony praw wiasnosci intelektualne;.

Jezeli chodzi o zbior przepisow dotyczacych pozwolen, prezydencja rozpoczeta szczegotowa

analiz¢ wnioskow 1 zamierza przedtozy¢ pierwszy zmieniony tekst na szczeblu technicznym

przed koncem czerweca.

PODSUMOWANIE

Prezydencja belgijska uwaza, ze ostatni zmieniony tekst dotyczacy zbioru przepisow
dotyczacych niedobordw, ktory zostal omowiony przez Coreper 29 maja 2024 r., jest dobrze
wywazony w wyniku udanych prac grupy roboczej, a jednoczesnie przyznaje, ze pewne
zagadnienia nadal pozostajg nierozwigzane. Zagadnienia, ktore wymagaja rozstrzygniecia, sg

nastepujace:

- w rozporzadzeniu: okreslenie zakresu produktéw, w odniesieniu do ktorych miatby

obowigzywa¢ wymog posiadania planu zapobiegania niedoborom; podstawy 1 zasady
majace zastosowanie do systemu powiadamiania o produktach leczniczych
opuszczajacych rynki krajowe; ograniczenia i warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji w celu poprawy bezpieczenstwa dostaw lekow;
zakres obowigzku oferowania przeniesienia pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych wycofanych z rynku; rola EMA 1 jej organow eksperckich

w systemie zarzadzania bezpieczenstwem dostaw; kwestia tego, czy EMA powinna
mie¢ mozliwo$¢ zwracania si¢ bezposrednio do aptek o dodatkowe informacje na temat
produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu; oraz czy EMA powinna publikowaé
zestawienie wykazow lekow o krytycznym znaczeniu wskazanych przez panstwa
cztonkowskie; mozliwos¢ odstgpstwa, ze wzgledow bezpieczenstwa narodowego,

od przepiséw ustanawiajacych system powiadamiania o niektorych produktach
leczniczych opuszczajacych rynki krajowe w odniesieniu do produktow dopuszczonych

przez panstwa cztonkowskie ze wzgledow zdrowia publicznego;
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- w dyrektywie: podmioty, ktérym posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu beda
musieli zapewni¢ wystarczajacy poziom rezerw i ciagto$¢ dostaw; ewentualny konflikt
miedzy przepisami dotyczacymi dostepu organow krajowych do lokali hurtownikoéw

a prawem konstytucyjnym w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

14. Jezeli chodzi o zbidr przepiséw dotyczacych zachet, prezydencja belgijska uwaza, ze gtdéwne
nierozstrzygni¢te zagadnienia, ktore nalezy rozwigzac, to wzajemne oddzialywanie miedzy
ochrong prawng danych a ochrong obrotu, zasada modulacji zachet, a takze konkretne
zachety, w szczegodlnosci te dotyczgce wejscia na rynek, oraz interpretacja pojecia (duzych)
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Kluczowe kwestie dotyczace tego zbioru przepisow
zostang omowione podczas debaty orientacyjnej na posiedzeniu Rady EPSCO (Zdrowie)

21 czerwca 2024 r.

15. W czerwcu prezydencja belgijska rozpoczeta dyskusje na temat zbioru przepisow

dotyczacych pozwolen.
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