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63. domaga si¢, by Komisja i Rada zachgcaly do tworzenia partnerstwa zaréwno na poziomie instytucji
publicznych, jak i partnerstw publiczno-prywatnych w procesie wdrazania projektéw badan naukowych,
wykorzystujac w ten sposéb udogodnienia, zasoby i do§wiadczenia w sektorze prywatnym i publicznym
w celu zwalczania skutkéw choroby Alzheimera i innych demencji;

64.  podkresla, Ze pozostaje jeszcze wiele do zrobienia w zakresie dostgpu do prob terapeutycznych dla
pacjentéw dotknigtych chorobg Alzheimera lub chorobami pokrewnymi, aby potwierdzi¢ skutecznosé
nowych czasteczek; podkresla rowniez, ze prace nad niniejsza problematyka powinny by¢ kontynuowane
w ramach przyszlego przegladu dyrektywy UE w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
(2001/20/WE);

65. wzywa panstwa czlonkowskie, aby w $wietle destrukcyjnego wplywu choroby Alzheimera na pamigé
i zdolno$ci umystowe opracowaly krajowe strategie umozliwiajace wladzom odpowiedzialnym za pomoc
finansowa dla osob cierpigcych takze monitorowanie tej pomocy celem dopilnowania, aby byla wykorzy-
stywana wylacznie z korzyscig dla oséb cierpigcych;

66.  zobowiazuje swojego przewodniczacego do przedlozenia niniejszej rezolucji Radzie i Komisji, a takze
rzgdom i parlamentom panistw czlonkowskich.

Inhalatory dla 0s6b chorych na astme
P7_TA(2011)0017

Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 19 stycznia 2011 r. w sprawie petycji 04732008, ktora
zlozyl Christoph Klein (Niemcy) w sprawie braku dzialan Komisji odnosnie do problemu
konkurencji oraz szkodliwego wplywu takiego stanu rzeczy na przedmiotowe przedsi¢biorstwo

(2012/C 136 E/08)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac pytanie z dnia 10 listopada 2010 r. do Komisji dotyczace petycji 04732008, ktdra
zlozyt Christoph Klein (Niemcy) w sprawie braku dzialan Komisji odnosnie do problemu konkurencji
oraz szkodliwego wplywu takiego stanu rzeczy na przedmiotowe przedsigbiorstwo (0-0182/2010 — B7-
0666/2010),

— uwzgledniajac art. 227 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— uwzgledniajgc art. 115 ust. 5 i art. 110 ust. 2 Regulaminu,

— uwzgledniajgc art. 201 i art. 202 Regulaminu,

A. majagc na uwadze, ze ramy prawne majace zastosowanie do tej sprawy to dyrektywa Rady
93/42/EWG (') dotyczaca wyrobéw medycznych, ktora przewiduje, ze wytworcy wyrobéw medycznych
klasy I moga wprowadzad je na rynek bez interwencji jednostki notyfikowanej lub innego organu oraz
ze to wytworca odpowiada za wykazanie, iz jego wyrdb jest zgodny z przepisami dyrektywy,

B. majac na uwadze, ze aby zagwarantowac spelnianie tych wymogdw, panstwa czlonkowskie s3 zobo-
wiazane do nadzorowania rynku oraz do podejmowania niezbednych $rodkéw, ktére obejmujg proce-
dure zwigzang z klauzulg ochronng zgodnie z art. 8 oraz $rodki zgodne z art. 18 w razie bezzasadnego
umieszczenia oznakowania CE,

C. majac na uwadze, ze dany wytwérca wykazal wlaSciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, ze jego
wyrdb spelnia wszelkie wymogi prawne dotyczace wprowadzenia do obrotu wyrobu medycznego klasy

I i produktu noszacego oznakowanie CE,

() Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1.
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D. majac na uwadze, ze w przypadku, gdy panstwo czltonkowskie za posrednictwem wiasciwego organu
podejmuje whasciwe $rodki tymczasowe w celu wycofania wyrobu z rynku, zakazania go lub ograni-
czenia wprowadzania go do obrotu, niezwlocznie zawiadamia ono Komisje o wszelkich takich $rod-
kach, wskazujac powody swej decyzji,

E. majac na uwadze, Ze wladze niemieckie juz od 1996 r. wyrazaly watpliwosci co do bezpieczenistwa
omawianego wyrobu (inhalator) i poinformowaly Komisj¢ o sprawie w celu przeprowadzenia
i zakonczenia procedury zwiazanej z klauzulg ochronna, lecz Komisja nie skonsultowala sie
z wytwoércg i nigdy nie wydala decyzji; w konsekwencji decyzja w tej sprawie nadal nie zapadla,
a skladajacy petycje zostal pozostawiony bez $rodkéw umozliwiajacych mu uzyskanie prawnego
zadosuczynienia,

F. majac na uwadze, ze w 1997 r. wladze Saksonii-Anhalt, pod naciskiem wladz Bawarii, wydaly zakaz
sprzedazy wyrobu,

G. majac na uwadze, Ze zanim wydano w 1997 r. pierwszy zakaz, przedsigbiorstwo sprzedawato legalnie
wyroby i przestrzegalo wszystkich przepiséw dyrektywy Rady 93/42/EWG zgodnie z ustaleniami
wlasciwego organu,

H. majac na uwadze, ze w 2003 r. wytworca wprowadzil wyréb do obrotu pod nowa nazwa, a w 2005 r.
rzad Gornej Bawarii nakazal wycofanie tego wyrobu z rynku, na mocy niemieckiej ustawy o wyrobach
medycznych, nie informujac o tym Komisji,

I.  majac na uwadze, ze w 2006 r. wytwérca poinformowal Komisje o drugim zakazie sprzedazy
z zamiarem wszczgcia postgpowania w sprawie naruszenia przeciwko Niemcom w zwigzku
z naruszeniem art. 8 ust. 1 dyrektywy 93[42/EWG,

J.  majac na uwadze, ze Komisja twierdzi, iz nie bylo wystarczajacych dowodéw na to, ze inhalator
spelnial podstawowe wymogi okreslone w dyrektywie 93/42/EWG, oraz ze doszla do wniosku, iz
nie ma potrzeby przeprowadzania nowego przegladu bezpieczenstwa produktu, gdyz sprawa wchodzi
w zakres art. 18, a nie art. 8 tej dyrektywy,

K. majac na uwadze, ze w 2008 r. wytworca skierowal do Parlamentu Europejskiego petycje, w ktorej
stwierdzil, Ze postgpowaniem w tej sprawie Komisja Europejska naruszyla swoje obowiazki wynikajace
z dyrektywy i nie wywiazala si¢ z obowiazku dzialania jako strazniczka traktatow,

1. uwaza, ze odpowiedZ Komisji Europejskiej skierowana do Komisji Petycji nie zwierala wystarczajacych
elementéw umozliwiajacych odpowiedZ na pytania ztozone przez skladajacego petycje i cztonkéw komisji,
ani na kwestie poruszone w opinii Komisji Prawnej;

2. wzywa Komisj¢ do niezwlocznego podjecia niezbednych krokéw w celu zakoniczenia wcigz trwajgcej
procedury rozpoczetej w 1997 r. w zwigzku z klauzulg ochronng, o ktérej mowa w art. 8 dyrektywy
93[42/EWG;

3. wzywa Komisje do pilnego wystosowania odpowiedzi na stuszne zarzuty skladajacego petycje, ktory
od 13 lat do$wiadcza tej niemozliwej do zaakceptowania sytuacji i w zwiazku z ktdrg ucierpial z powodu
utraty zarobku, oraz do podjecia niezbednych dzialan umozliwiajgcych sktadajagcemu petycje dochodzenie
swoich praw;

4. zobowigzuje przewodniczacego do przekazania niniejszej rezolucji Komisji Europejskiej i rzadowi
federalnemu Niemiec.
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