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Rada, w dniu 12 lipca 2013 r., oraz Parlament Europejski, w dniu 1 lipca 2013 r., postanowily, zgodnie
z art. 114 i art. 168 TFUE, zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europej-
skiej Agencji Lekow za prowadzenie dziatari z zakresu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w odniesieniu do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi

COM(2013) 472 final — 2013/0222 (COD).

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpgji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 2 pazdziernika 2013 r.

Na 493. sesji plenarnej w dniach 16-17 pazdziernika 2013 r. (posiedzenie z

...) Europejski Komitet

Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 144 do 1 — 7 oséb wstrzymalo si¢ od glosu — przyjat

nastepujacg opinie:

1. Whnioski i zalecenia

1.1 Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny (EKES)
przyjmuje z zadowoleniem wniosek Komisji, ktéry stanowi
wazny przyczynek do dalszej poprawy bezpieczenstwa
produktow leczniczych i przejrzystosci procedur oceny. Ze
szczegblnym uznaniem Komitet przyjmuje ulepszenia dokonane
w stosunku do pierwszego wniosku Komisji, w tym specjalne
uregulowania dotyczace MSP.

1.2 Komitet przyjmuje z zadowoleniem zasade, by nie
obcigza¢ posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podwojnymi oplatami za to samo dzialanie z zakresu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wzywa Komisj¢, by
zapewnila, aby jednocze$nie z wprowadzeniem nowych oplat
zostaly zniesione krajowe oplaty za to samo dzialanie.

1.3 EKES przyjmuje z zadowoleniem propozycje Komisji
dotyczace oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych bezpieczenstwa (PSUR) oraz oceny badan dotyczacych
bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia
(PASS). Wzywa jednak Komisje, by w przypadku produktéw
leczniczych o dobrze znanym profilu bezpieczenstwa przewi-
dziala dalsze obnizenie opfat.

1.4  EKES jest zdania, Ze opracowanie ogdlnounijnych
procedur oceny na podstawie danych z nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii (przekazane sprawy) to zadanie
wladzy publicznej i nie powinno ono by¢ finansowane
wylaczne z oplat pobieranych od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Przeprowadzanie takiej oceny stanowi
istotne zadanie wlasciwych organéw, zaréwno na szczeblu

krajowym, jak i unijnym, dlatego zdaniem EKES-u powinno by¢
finansowane ze $rodkéw UE - takze w celu zapewnienia nieza-
leznosci tej oceny.

1.5 EKES przyjmuje z zadowoleniem propozycje, aby od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Europejska
Agencja Lekéw (EMA) pobierata roczng oplate zryczaltowang za
prowadzenie dzialai z zakresu nadzoru nad bezpieczefstwem
farmakoterapii. Komitet stwierdza jednak, ze w chwili obecnej
dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii jeszcze nie sg dostgpne badZ sa dostgpne jedynie w ograni-
czonym stopniu. Komitet proponuje w zwigzku z tym, by
zawiesi¢ pobieranie tej zryczaltowanej oplaty do czasu, kiedy
ustugi te bedag dostepne.

1.6  Komitet przyjmuje z zadowoleniem propozycje Komisji,
by nalezne oplaty rozlozy¢ jak najsprawiedliwiej miedzy wszyst-
kich zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. EKES sugeruje, by jeszcze raz rozwazy¢ zapropono-
wane podejscie oparte na ,jednostkach podlegajacych oplacie”.

2. Wprowadzenie

2.1  Utrzymanie lub przywrécenie ,dobrego stanu zdrowia”
stanowi dla wigkszosci obywateli warto$¢ o duzym znaczeniu,
dla wielu nawet warto$¢ najwyzsza.

2.2 Produkty lecznicze, podobnie jak doradztwo i leczenie
prowadzone przez osoby wykonujace zawody zwigzane
z ochrong zdrowia, majg zasadnicze znaczenie dla utrzymania
lub przywrécenia zdrowia. Pacjenci, jako obywatele Unii Euro-
pejskiej,  stusznie  oczekujg  optymalnego  zaopatrzenia
w skuteczne i bezpieczne produkty lecznicze we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Przyjmujac wszelkie regulacje w dzie-
dzinie produktéw leczniczych, trzeba zawsze kierowal sig
przede wszystkim interesem pacjentow.
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2.3 Nalezy w jak najwickszym stopniu wykluczy¢ lub zmini-
malizowa¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktéw leczni-
czych; na pierwszym miejscu musi sta¢  bezpieczenstwo.
Wymaga to przeprowadzenia dostatecznych badan przed wyda-
niem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz stalego
nadzoru w okresie po wydaniu pozwolenia. Za te dzialania,
okreslane jako nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
odpowiedzialne sg wszystkie zainteresowane strony — posia-
dacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, osoby wykonu-
jace zawody zwiazane z ochrong zdrowia, pacjenci, ale takze
wlasciwe organy w panstwach czlonkowskich oraz Unia Euro-
pejska.

2.4 W przypadku lekéw dopuszczonych do obrotu w kilku
panstwach czlonkowskich pacjenci oczekuja, ze decyzje beda
podejmowane jednolicie w calej Europie i oparte na solidnych
podstawach naukowych, a przekazywane im nastgpnie infor-
macje réwniez beda ujednolicone i sformutowane w zrozumialy
sposéb. W koordynacji oceny naukowej i jednolitego informo-
wania gtéwna role pelnig Europejska Agencja Lekow i jej specja-
listyczne gremia.

2.5  Aby Europejska Agencja Lekéw mogla wypekiaé te
wazne zadania, musi mie¢ zapewnione odpowiednie finansowa-
nie. Za wiele dzialaf z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii EMA nie moze obecnie pobiera¢ optat. Wniosek
Komisji stwarza taka mozliwo$¢.

2.6 Wprowadzajagc nowe przepisy dotyczace oplat, nalezy
zwr6ci¢ uwage na to, by producenci lekéw wnosili odpowiedni
wklad finansowy za ustugi przez nich inicjowane.

2.7 Wkiad producentéw lekéw nalezy obliczyé tak, by
wszystkie produkty lecznicze w UE byly w dalszym ciggu
dostepne dla pacjentéw, a wigc by pobieranie oplat nie ograni-
czylo ze wzgledéw ekonomicznych wprowadzania lekow na
rynek, a tym samym nie zagrozito wlasciwemu leczeniu pacjen-
tow.

2.8  Pagjenci oczekuja, ze ogélnounijne procedury oceny
danych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii beda
przeprowadzane wylacznie z naukowego punktu widzenia,
niezaleznie od opfat wnoszonych przez producentéw lekow.

3. Kontekst

31 We wczesniejszych opiniach Komitet wielokrotnie
podkreslal, jak wazny jest konkurencyjny i innowacyjny prze-
myst farmaceutyczny w Europie. W ostatnich 50 latach nalezat
on do nowoczesnych galezi przemystu, o najbardziej zaawan-
sowanej technologii i o najwyzszym wskazniku innowacji.
Branza ta zatrudnia w calej Europie setki tysigcy pracownikéw,
w  wigkszosci wysoko wykwalifikowanych, oraz generuje
wysoka warto$¢ dodana.

3.2 Jednakze oprocz pozytywnych aspektow stosowania
lekéw moga wystepowaé réwniez niepozadane skutki uboczne,
wynikajace z niewlasciwego przyjmowania lub doboru leku,
a takze ze stosowania produktu niezgodnie z przeznaczeniem
lub naduzywania go.

3.3 Dlatego postgpowanie z produktami leczniczymi laczy
sic z duza odpowiedzialno$cig, jako Ze chodzi o zdrowie
obywateli, nalezy mu zatem po$wigci¢ wiele uwagi — tym

bardziej, jesli wezmie si¢ pod uwage, ze wiele skutkéw ubocz-
nych nowych lekéw czesto mozna stwierdzi¢ dopiero po
dopuszczeniu do obrotu i wprowadzeniu na rynek.

3.4  Opublikowana 15 grudnia 2010 r. zmiana dyrektywy
2001/83/WE i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 wigzala sie
z przekazaniem EMA nowych zadain w zakresie nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii, obejmujacych ogdlnounijne
procedury w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmako-
terapii, monitorowanie literatury, usprawnione korzystanie
z narzg¢dzi informatycznych i udzielanie szerszych informacji
ogdlowi spoleczeristwa. Ponadto przepisy dotyczace nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii stanowia, ze nalezy umoz-
liwi¢ agencji finansowanie tych dzialan z oplat pobieranych od
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy
zatem stworzy¢ nowe kategorie oplat w celu objecia nimi
nowych i specyficznych zadan EMA.

3.5  Aby sfinansowa¢ wspomniane dzialania, w zmienionych
przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii przewiduje si¢ pobieranie optat od posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu. Oplaty te powinny by¢ zwia-
zane z dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii prowadzonymi na poziomie unijnym, w szcze-
g6lnosci w kontekscie ogdélnounijnych procedur oceny. Proce-
dury te obejmujg ocen¢ naukowa przeprowadzang przez spra-
wozdawcow z whasciwych organéw krajowych panstw czlon-
kowskich. Oplaty nie maja zatem z zaloZenia finansowal
dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
prowadzonych przez wlasciwe organy krajowe na poziomie
krajowym. Panstwa czlonkowskie mogg nadal odpowiednio
pobieral oplaty za dzialania prowadzone na poziomie krajo-
wym, ktére nie powinny jednak pokrywaé si¢ z oplatami okre-
Slonymi w niniejszym wniosku ustawodawczym.

4. Definicje

4.1 Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO) pojecie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii obejmuje analiz¢ zagrozen zwigzanych z produktami lecz-
niczymi i przeciwdzialanie im, dzialania sluzace wykrywaniu,
ocenie i zrozumieniu niepozadanych dzialan lub innych
probleméw wystepujacych w zwiagzku z produktami leczni-
czymi oraz zapobieganie im, zarzadzanie ryzykiem, zapobie-
ganie bledom w leczeniu, rozpowszechnianie informacji o lekach
oraz promowanie racjonalnego stosowania lekow.

4.2 Pod pojeciem niepozadanego dzialania (lub skutkéw
ubocznych) produktu leczniczego rozumie si¢ niezamierzone
niekorzystne skutki zastosowania danego leku.

4.3 Okresowo aktualizowane sprawozdanie dotyczace
bezpieczenistwa (ang. periodic safety update report — PSUR)
oznacza obszerne zestawienie danych dotyczacych korzysci
i zagrozen wynikajacych ze stosowania danego leku lub
lekéw w dluzszym okresie, z reguly w ciagu trzech lat, ktére
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego musi przedlozy¢ wlasciwym organom w panstwach,
w ktérych zostalo wydane pozwolenie.

4.4 Ogdlnounijna procedura oceny danych z nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii (przekazane sprawy) to
procedura regulacyjna na szczeblu europejskim stuzaca
rozstrzyganiu sporéw wynikajacych z rozbieznych stanowisk
naukowych lub watpliwosci w zwigzku z dopuszczeniem
produktéw leczniczych do obrotu.
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4.5  Badanie dotyczace bezpieczenistwa przeprowadzane po
wydaniu pozwolenia (post-authorisation safety study -
PASS) to badanie naukowe stuzace bezpieczefistwu produktu
leczniczego. Moze ono zostaé zainicjowane dobrowolnie przez
posiadacza pozwolenia badZ przeprowadzone przez wiasciwy
organ jako wymdg po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego. Najwazniejsze cele takich
badaii to okreslenie czestosci wystgpowania w warunkach
codziennych znanych juz dzialafi niepozadanych, zidentyfiko-
wanie rzadkich, dotychczas nieznanych dzialan niepozadanych,
ktére ze wzgledu na niewielkg liczbe przypadkéw nie zostaly
wykryte w badaniach klinicznych, oraz analiza mozliwych
zagrozeii podczas stosowania leku w codziennej praktyce
przez okreSlone grupy pacjentéw (takie jak osoby w bardzo
podesztym wieku, kobiety w ciazy, pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby itp.).

4.6 EudraVigilance (European Union Drug Regulating Autho-
rities Pharmacovigilance) to sie¢ informacyjna i system zarzg-
dzania prowadzone przez EMA i pelnigce funkcje centralnej
bazy, ktéra ma przyczynia¢ si¢ do bezpiecznego stosowania
produktéw leczniczych w Europejskim Obszarze Gospodar-
czym. EudraVigilance stuzy w szczegélnosci przekazywaniu
sprawozdan dotyczacych niepozadanego dzialania lekéw przed
wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego i po jego wydaniu (takze w odniesieniu do przy-
padkéw podejrzewanych), ich systematycznemu gromadzeniu,
a takze wczesnemu rozpoznaniu zagrozeii zwiazanych
z produktami leczniczymi i podejmowaniu odpowiednich
srodkéw w celu zminimalizowania ryzyka.

4.7 Rozszerzony stownik produktéw leczniczych EudraVigi-
lance (Extended EudraVigilance Medicinal Product Dictionary —
xEVMPD) to rozszerzona wersja zamknigtego w lipcu 2011
r. wykazu produktéw leczniczych EVMPD. Ma on obejmowac
wszystkie  produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
w panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Posia-
dacze pozwolenia wprowadzaja informacje dotyczace danego
produktu, takie jak jego nazwa, nazwa posiadacza pozwolenia,
system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jakiemu
podlega, rodzaj i status pozwolenia, posta¢ farmaceutyczna
i moc, sposéb podawania, wskazania oraz substancje czynne
i substancje pomocnicze. Wykaz produktéw leczniczych w UE
mial zostaé w pelni uzupelniony do 2 lipca 2012 r., jednak
wciaz mozna z niego korzystaé tylko w sposob ograniczony.

4.8 ,Jednostka podlegajaca oplacie” oznacza kazdy poje-
dynczy wpis w bazie danych, o ktérej mowa w art. 57 ust. 1
lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (xEVMPD), dokonany
na podstawie informacji znajdujacych si¢ w wykazie wszystkich
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do
obrotu w Unii, o ktorym mowa w art. 57 ust. 2 tego rozporzg-
dzenia.

5. Podstawa prawna

5.1  Podstawg wniosku jest art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢)
TFUE. Wniosek opiera si¢ na art. 114 TFUE, poniewaz rdznice
miedzy krajowymi przepisami ustawowymi, wykonawczymi
i administracyjnymi w zakresie produktéw leczniczych utrud-
niaja zwykle handel wewnatrzunijny, a zatem maja bezposredni
wplyw na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

5.2 Dodatkowg podstawe prawng wniosku stanowi art. 168
ust. 4 lit. ¢) TFUE, poniewaz celem rozporzadzenia jest ustano-
wienie wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych.

6. Zasada pomocniczosci i zasada proporcjonalnosci

6.1 EMA jest zdecentralizowana agencja europejska stwo-
rzong na podstawie rozporzadzenia (WE) nr726/2004,
a zatem decyzje dotyczace jej finansowania i pobierania opfat
maja by¢ podejmowane na poziomie UE. Nowe przepisy doty-
czace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii zapewniajg
Agencji podstawe prawng do pobierania oplat za nadzér nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Jedynie Unia moze zatem
podja¢ dziatania majace umozliwi¢ Agencji pobieranie opfat
za nadzoér nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Przedstawiony
wniosek dotyczacy rozporzadzenia obejmuje wylacznie dzia-
fania z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
ktére przeprowadza si¢ na poziomie UE z udzialem Agencji.
Dzialania z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii pozostajace na poziomie krajowym nie podlegaja kompe-
tencji UE, a panstwa czlonkowskie moga nadal pobiera¢ odpo-
wiednio oplaty krajowe.

6.2  Zdaniem Komisji wniosek jest zgodny z zasadg propor-
cjonalnosci, poniewaz nie wykracza poza to, co jest konieczne
do osiggnigcia ogdlnego celu, tj. wprowadzenia oplat w celu
umozliwienia odpowiedniego wdrazania przepiséw dotyczacych
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére majg
zastosowanie od lipca 2012 r.

7. Uwagi ogélne

7.1  EKES uznaje pozytywng role i znaczenie lekow dla
jakoci zycia obywateli i zawsze popieral wszystkie inicjatywy
zmierzajace do zwigkszenia bezpieczenstwa ich uzycia, co
stanowi podstawowy element ochrony zdrowia publicznego.

7.2 EKES przyjmuje z uznaniem starania Komisji, by poprzez
zmiang dyrektywy 2001/83/WE i rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 ulepszy¢ ramy prawne nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii oraz upro$ci¢ je w interesie pacjentéw
i producentéw lekéw. Tym samym Komisja wnosi takze istotny
wklad w dalsze tworzenie i poglebianie rynku wewnetrznego
w tak zlozonym i waznym obszarze, jakim jest sektor farma-
ceutyczny.

7.3 Komitet uznaje ponadto istotny wklad, jaki wnosi w tym
kontekscie EMA, zwlaszcza jako jednostka koordynujaca oparte
na podstawach naukowych i jednolite informowanie pacjentéw
w Unii Europejskiej o zagrozeniach zwigzanych z produktami
leczniczymi.

7.4 EKES popiera cel wniosku Komisji, ktérym jest umozli-
wienie EMA pobierania stosownych oplat za ustugi w zakresie
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

8. Uwagi szczegblowe

8.1 W tym kontekscie EKES przyjmuje co do zasady z zado-
woleniem przepisy dotyczace oplat zawarte w art. 4 i art. 5.
Zaréwno PSUR, o ktérych mowa w art. 4, jak i badania prze-
prowadzane po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 5,
przyczyniaja si¢ w bardzo duzym stopniu do wczesnego
rozpoznawania zagrozen, dlatego z punktu widzenia pacjentéw
nalezy je przyja¢ z pelnym zadowoleniem.



6.3.2014

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 67/95

8.2  Komitet wychodzi z zalozenia, ze w przypadku lekéw
o dobrze znanym profilu bezpieczefistwa dokumenty, ktore
nalezy zlozy¢ zaréwno w ramach PSUR, jak i badan po
wydaniu pozwolenia, powinny by¢ mniej obszerne niz w przy-
padku lekéw nowych i innowacyjnych. W zwiazku z tym takze
naklad przeznaczony przez EMA i sprawozdawcoéw na analize
dokumentacji i badania bedzie prawdopodobnie mniejszy niz
w przypadku lekéw innowacyjnych. Komitet wzywa Komisje,
by w przypadku produktéw leczniczych o dobrze znanym
profilu bezpieczenstwa przewidziala dalsze obnizenie oplat
w odniesieniu do dokumentéw, o ktérych mowa w art. 4
iart. 5.

8.3  Komitet nie uwaza natomiast za celowe pobieranie
wymienionych w art. 6 oplat za oceny w kontekScie przekaza-
nych spraw. EKES jest zdania, ze takie oceny powinny by¢
prowadzone niezaleznie od oplat wnoszonych przez przedsi¢-
biorstwa farmaceutyczne i nalezy przy tym kierowaé sie
wylacznie interesem pacjentéw. Konieczne naklady powinny
pochodzi¢ z budzetu UE.

8.4  Co do zasady EKES przyjmuje z zadowoleniem réwniez
roczng oplate zryczaltowang zaproponowang w art. 7. Komitet
wychodzi jednak z zalozenia, ze oplata ta powinna mie¢ zasto-
sowanie dopiero od momentu, gdy $wiadczone przez EMA
ustugi z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
na finansowanie ktérych ma by¢ przeznaczona oplata, bedg
w pelni dostepne dla przedsi¢biorstw zobowiazanych do jej
wnoszenia. Zaproponowane powiazanie wysokosci oplaty z ,jed-
nostka podlegajacg oplacie” Komitet uwaza jednak za niecelowe.

Bruksela, 16 pazdziernika 2013 r.

8.5 EKES przyjmuje ponadto z zadowoleniem obnizone
oplaty i zwolnienia z oplat przewidziane dla malych przedsie-
biorstw i mikroprzedsigbiorstw.

8.6  Efektywnie $wiadczone przez EMA ustugi obecnie tylko
czgSciowo odpowiadajg  zaproponowanej rocznej oplacie
zryczaltowanej. Dlatego oplata ta w chwili obecnej nie jest
w pelni uzasadniona. Komitet proponuje w zwigzku z tym,
by zawiesi¢ pobieranie zryczaltowanej oplaty do czasu, kiedy
ustugi te beda dostepne. Termin dostepnosci ustug mozna okre-
$li¢ poprzez potwierdzenie ze strony zarzadu EMA, zgodnie
z art. 24 ust. 2 zdanie trzecie rozporzadzenia (UE)
nr 1235/2010. Artykut ten stanowi, ze ,na podstawie sprawoz-
dania z niezaleznego audytu, w ktérym zostanie uwzglednione
zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii, zarzad Agencji potwierdza
i oglasza, kiedy zostala osiggnigta pelna operacyjnos¢ bazy
danych Eudravigilance”.

8.7  Jesli chodzi o ,jednostke podlegajaca oplacie”, moze na
skutek réznych uwarunkowan krajowych dojs¢ np. do sytuacji,
gdy to samo pozwolenie zostanie w jednym z paistw wydane
w kilku jezykach, w zwiazku z czym jedno pozwolenie bedzie
miato kilka wpiséw w bazie danych. Wigkszo$¢ dziatan
z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii prowa-
dzona jest w odniesieniu do danej substancji czynnej, a nie do
L,jednostki podlegajacej oplacie” i na tej podstawie powinny one
tez by¢ wynagradzane. Komitet proponuje zatem, by jednostka
podlegajaca oplacie odnosita si¢ do europejskiego numeru
procedury. Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nie powinny by¢ liczone kilkakrotnie.

Przewodniczgcy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Henri MALOSSE
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