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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe

2001/83/WE odnosnie do zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych

COM(2008) 123 wersja ostateczna — 2008/0045 (COD)

(2009/C 27/08)

Dnia 3 kwietnia 2008 r. Rada, dzialajgc na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote Euro-
pejska, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcej dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe
2001/83/WE odnosnie do zmian warunkéw pozwoler na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych.

Sekgja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 11 czerwca 2008 r. Sprawozdawca byt Carmelo CEDRONE.

Na 446. sesji plenarnej w dniach 9-10 lipca 2008 r. (posiedzenie z 9 lipca) Europejski Komitet Ekono-

miczno-Spoleczny przyjat 127 glosami — 7 os6b wstrzymato si¢ od glosu — nastepujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  EKES popiera wniosek dotyczacy dyrektywy zmieniajacej
dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE (COM (2008)
123 wersja ostateczna) i uznaje, Ze zmiany te zapewniaja
harmonizacj¢ przepiséw dla wszystkich produktéw leczniczych,
niezaleznie od procedury regulujacej wydanie zgody na ich
wprowadzenie na rynek.

1.2 Stosowanie tych samych kryteriéow dla wszystkich
produktéw leczniczych zapewnia, oprécz takich samych kryte-
riéw odnoszacych si¢ do jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci,
takze wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego, bardziej
skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz ogranicza
zbedne obcigZenie administracyjne i finansowe przedsiebiorstw.

1.3 EKES zawsze popieral i nadal popiera wysitki Komisji na
rzecz zwigkszenia bezpieczefistwa produktéw leczniczych,
bedace czynnikiem o podstawowym znaczeniu dla ochrony
zdrowia 0sdb oraz zwierzat.

1.4  EKES zgadza si¢ zatem, ze Komisja powinna by¢
upowazniona do rozszerzenia zakresu stosowania rozporzg-
dzenia (WE) nr 1084/2003 na wszelkie zmiany, ktére moga
mie¢ miejsce po wydaniu zgody, niezaleznie od zastosowanej
procedury, co pozwolitoby uniknaé ewentualnych przeszkéd w
swobodnym przeplywie produktéw leczniczych, i jednoczesnie
podkre$la wage przyszlego $rodka, ktéry Komisja bedzie
musiala przyjac.

1.5  EKES ponownie podkresla, ze jest przekonany, iz nalezy
szybciej zmierzal w kierunku urzeczywistnienia jednolitego
rynku, takze w sektorach, w ktérych to jeszcze nie nastgpito lub
nastgpilo tylko czesciowo.

2. Kontekst

2.1 W listopadzie 2001 r. Komisja Europejska przedstawita
daleko idaca reforme przepisow w sprawie produktéw leczni-
czych, wydajac dwa konkretne akty prawne: dyrektywe

2001/82/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz dyrektywe
2001/83|WE w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi ().

2.2 Przepisy te sa kontynuacja szerokiej reformy przeprowa-
dzonej w 1993 r. poprzez utworzenie, na mocy rozporzadzenia
2309/93, Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) oraz ustanowienie
nowych procedur wydawania pozwolefi na wprowadzanie do
obrotu $rodkéw farmaceutycznych (3).

2.3 Zgodnie z zasadg swobodnego przeplywu towaréw,
rozporzadzenie to przewidywalo stosowanie od 1 stycznia
1995 r. dwoch procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wszystkich produktéw leczniczych:

a) ,scentralizowana” procedura wydawania pozwolen przez
EMEA, stosowana na terytorium calej UE, obowigzkowa w
odniesieniu do produktéw leczniczych uzyskanych dzigki
biotechnologii oraz opcjonalna w przypadku produktéw
leczniczych o nowej formule;

b) utrzymanie tzw. ,zdecentralizowanej” procedury krajowej
dopuszczajacej wydanie pozwolenia przez wlasciwy organ na
szczeblu krajowym. Procedura ta umozliwia stosowanie
szczegblnych przepiséw dotyczacych wzajemnego uznawania
produktéw leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim i moglyby ewen-
tualnie zostal dopuszczone na rynek takze w innych
panstwach cztonkowskich UE.

2.4 Celem wspomnianych procedur wydawania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu bylo zapewnienie wlasciwej oceny
stosunku korzysci do ryzyka oraz okreslenie wysokich kryteriéw
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, co miato wyraznie stuzy¢
zapewnieniu zdrowia obywateli Unii oraz zdrowia zwierzat.

() Dz.UL 311z 28.11.2001.
() Dz.UL 214z 24.8.1993.



C 27/40

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

3.2.2009

2.5  Dyrektywy 2001/82/WE i 2001/83/WE wzmocnily te
niezbedne gwarancje, wprowadzajac szczegdlne przepisy doty-
czace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii (farmacovigi-
lance), w celu osiagnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego poprzez zwigkszong czestotliwo$¢ kontroli oraz
wzmocnienie i dokladniejsze okreSlenie kryteriow zglaszania
efektéw niepozadanych.

2.6 W trakcie okresowych kontroli funkcjonowania
systeméw wydawania pozwolen dla produktéw farmaceutycz-
nych Komisja okreslita problemy odnoszace si¢ do zmian, ktdre
moga wystapi¢ w kolejnych fazach, jakie nastgpuja po wydaniu
pozwolen na szczeblu krajowym, stanowigcych ok. 80 %
wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
leczniczych.

2.7 Do wspomnianych zmian wystepujacych po wydaniu
pozwolenia na szczeblu krajowym odnosza si¢ rozporzadzenia
1084/2003 1 1085/2003, ktére jednak dotycza wylacznie takich
aspektow jak proces produkeji, opakowanie Srodkéw farmaceu-
tycznych, wlasno$¢ intelektualna, lecz pomijaja tak podstawowe
aspekty, jak np. wprowadzenie nowych wskazan terapeutycz-
nych lub zmiany sposobéw podawania leku.

2.8 W konsekwencji procedury stosowane po wydaniu
pozwolenia moga by¢ w niektérych przypadkach rézne w
poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, co moze prowadzié
do stosowania roznych przepisoéw i klasyfikacji w stosunku do
tego samego produktu. Mozna zatem mie¢ do czynienia ze
stosowaniem zréznicowanych pozioméw ochrony zdrowia
w nastgpstwie zrdznicowanej klasyfikacji terapeutycznej lub
zréznicowanego zastosowania tego samego produktu, nie wspo-
minajac juz o fakcie, ze moze to niekiedy stanowi sztuczng
przeszkode utrudniajaca swobodny przeplyw produktéw leczni-
czych, jaki przewiduje si¢ w ramach UE.

3. Wniosek Komisji

3.1 W celu uniknigcia zréznicowanych warunkéw dla tych
samych produktéw leczniczych Komisja postanowita zlozy¢
wniosek  dotyczacy zmiany dyrektyw 2001/82/WE i
2001/83/WE poprzez rozszerzenie zakresu stosowania rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1084/2003, obowiazujacego obecnie jedynie
w odniesieniu do produktéw leczniczych podlegajacych proce-
durze scentralizowanej, na wszystkie produkty lecznicze, nieza-
leznie od procedury regulujacej wydanie zgody na ich wprowa-
dzenie na rynek.

3.2 Omawiany wniosek jest czeScig programu dzialalnosci
legislacyjnej i prac Komisji na rok 2008 w ramach zalgcznika 2
(inicjatywy dotyczace upraszczania). Sklada si¢ on wylgcznie
z aktu prawnego wprowadzajacego zmiang kilku artykuléw
dyrektywy 2001/82/WE oraz dyrektywy 2001/83/WE dotyczg-
cych zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003,
ktéry zostaje w ten sposéb rozszerzony na wszystkie produkty
lecznicze.

Bruksela, 9 lipca 2008 r.

3.3 Utrzymanie obecnego stanu rzeczy oznaczaloby zbedne
obciazenie administracyjne i finansowe przedsigbiorstw, ktore
zamierzajg wprowadzal produkty lecznicze na rynki kilku
panstw cztonkowskich. Przedsigbiorstwa te majg do czynienia
ze zrdznicowanymi przepisami stosowanymi w poszczeg6lnych
panstwach cztonkowskich i zwigzanymi z tym réznymi wymo-
gami administracyjnymi, co moze ponadto stwarzal sztuczne
przeszkody w  stosowaniu zasady swobodnego przeplywu
towarow.

3.4  Wniosek ma charakter czysto prawny i przewiduje
zmiang podstawy prawnej rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003
w sposéb, ktéry upowaznia Komisje do zmian zakresu stoso-
wania rozporzadzenia w celu zapewnienia harmonizacji prze-
pisow regulujacych wydanie pozwolen na wprowadzenie
produktéw na rynek.

3.5 Komisja podkresla, Ze omawiany zmieniajacy wniosek
legislacyjny byl przedmiotem szerokich konsultacji z wszystkimi
zainteresowanymi stronami oraz ze sposob dokonania zmiany
prawnej, wybrana spoéréd réznych mozliwych opcji, okazal si¢
najbardziej odpowiedni do uzyskania harmonizacji w fazie
nastepujacej po wprowadzeniu produktu na rynek z punktu
widzenia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i
spojnosci prawnej.

3.6  Zaproponowane zmiany szeregu artykuléw opieraja sie
na przepisach art. 95 Traktatu WE, ktéry przewiduje stosowanie
procedury wspéldecyzji i s3 zgodne z zasadg pomocniczosci
oraz z zasada proporcjonalnosci.

4. Uwagi ogdlne

41  EKES popiera wniosek dotyczacy zmieniany dyrektyw
2001/82/WE i 2001/83/WE i uznaje, ze zmiany te zapewniajg
harmonizacje przepiséow dla wszystkich produktéw leczniczych,
a takze wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i bardziej
skuteczne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, usuwajac
zbedne obcigzenie administracyjne i finansowe przedsigbiorstw.

4.2 Podobnie jak we wcze$niejszych opiniach na ten temat,
EKES popiera wysitki Komisji na rzecz zwigkszenia bezpieczen-
stwa produktéow leczniczych, bedace czynnikiem o podsta-
wowym znaczeniu dla ochrony zdrowia oséb oraz zwierzat i
zach¢ca Komisje do ich podejmowania.

4.3 Omawiany wniosek, poprzez dokonanie prostej zmiany
legislacyjnej, stuzy zatem harmonizacji przepisow dla wszystkich
produktéw leczniczych, niezaleznie od procedury regulujacej
wydanie zgody na ich wprowadzenie na rynek, a jednoczesnie
pozwala unikng¢ wszelkich mozliwych przeszkéd w
swobodnym przeplywie tych produktéw.

4.4 Odnoszgc si¢ pozytywnie do zmiany podstawy prawnej,
EKES oczekuje jednocze$nie na obecnie sporzadzany wniosek
legislacyjny, ktéry jest jego zdaniem bardziej istotny dla przysz-
tosci sektora farmaceutycznego.
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