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— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Zatrudnienia i Spraw Socjalnych (A7-0010/2013),
1. zatwierdza wniosek Komisji;

2. zwraca si¢ do Rady o poinformowanie go w przypadku uznania za stosowne odejscia od tekstu przyjetego przez
Parlament;

3. zwraca si¢ do Rady o ponowne skonsultowanie si¢ z Parlamentem w przypadku uznania za stosowne wprowadzenia
znaczacych zmian do tekstu przyjetego przez Parlament;

4. zobowigzuje swojego przewodniczgcego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji.

P7_TA(2013)0039

Przejrzysto$¢ Srodkéw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi ***]

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lutego 2013 r. w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej przejrzystoici Srodkéow regulujacych ustalanie cen

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wlaczanie tych produktéw w zakres systeméw powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego (COM(2012)0084 — C7-0056/2012 - 2012/0035(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2016/C 024/21)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2012)0084),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi Komisja
przedstawita wniosek Parlamentowi (C7-0056/2012),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,
— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac uzasadnione opinie przedstawione przez Rade Narodowa Austrii oraz Izbg¢ Deputowanych Luksemburga
na mocy protokotu nr 2 w sprawie stosowania zasad pomocniczosci i proporcjonalnosci, w ktérych stwierdzono, ze
projekt aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasada pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 12 lipca 2012 r. ("),
— uwzgledniajac art.55 i art. 37 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefstwa Zywnosci oraz
opini¢ Komisji Rynku Wewnetrznego i Ochrony Konsumentéw (A7-0015/2013),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzi¢ znaczgce zmiany
do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowiazuje swojego(ja) przewodniczacego(ca) do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, a takze
parlamentom narodowym.

()  DzU.C 299z 4.10.2012, s. 81.
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P7_TC1-COD(2012)0035

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 6 lutego 2013 r. w celu przyjecia

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/.../UE dotyczacej przejrzystosci $rodkow regulu)qcych

ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wljczanie tych produktéw w zakres systeméw
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,
uwzgledniajgc wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

stanowiac zgodnie ze zwykta procedura ustawodawcza (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Dyrektywa Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci $rodkow regulujacych ustalanie
cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczeni zdrowotnych () zostala przyjeta w celu usunigcia zaklocen wewngtrzwspSlnotowego handlu
produktami leczniczymi.

(2)  Aby uwzgledni¢ rozwéj rynku farmaceutycznego oraz krajowych strategii kontrolowania wydatkéw publicznych na
produkty lecznicze, konieczne jest wprowadzenie zmian merytorycznych do wszystkich najwazniejszych przepisow
dyrektywy 89/105/EWG. W celu zachowania przejrzystosci dyrektywe 89/105/EWG nalezy zatem uchyli¢ i zastapic
niinejszg dyrektywa.

(3)  Przepisy Unii zapewniaja zharmonizowane ramy dotyczace dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 hstopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (*) produkty
lecznicze moga zosta¢ wprowadzone do obrotu w Unii tylko wtedy, gdy zostanie udzielone pozwolenie na ich
dopuszczenie do obrotu na podstawie oceny ich jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci.

(4) W ciagu ostatnich dziesigcioleci panstwa czlonkowskie zmagaly sie z cigglym wzrostem wydatkéw na produkty
farmaceutyczne, co doprowadzito do przyjmowania coraz bardziej innowacyjnych i zlozonych strategii w zakresie
zarzadzania konsumpcjg produktéw leczniczych w ramach krajowych systeméw powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Wladze panstw czlonkowskich wdrozyly przede wszystkim szeroki zakres Srodkéw stuzacych
kontrolowaniu przepisywania produktéw leczniczych, regulowaniu cen tych produktéw lub ustanawianiu
warunkéw ich publicznego finansowania. Celem tych $rodkéw jest gtéwnie promowanie zdrowia publicznego
wszystkich obywateli poprzez zapewnienie dostgpnosci odpowiednich dostaw skutecznych produktéw leczniczych,
na jednakowych warunkach dla wszystktch obywateh Unii, po raqonalnych kosztach przy Jednoczesnym
zapewnieniu stabila ASOWE e go—t v wszystktm rownego
dostepu do »ysokte) ;akosa Optekl zdrowotne) Srodkt te powmny mie¢ réwniez na celu wspieranie badar
naukowych i opracowywania nowych produktéw leczniczych oraz wspieranie innowacji w dziedzinie medycyny.
Produkty lecznicze okreslone w wykazie WHO jako podstawowe powinny by dostgpne dla pacjentow we
wszystkich paristwach czlonkowskich, bez wzgledu na wielkos¢ rynku. [Popr. 3]

(4a)  Zapewnienie pacjentom dostgpu do produktéow leczniczych w calej Unii oraz faktycznej swobody przeplywu
towaréw wymaga, by paiistwa czlonkowskie racjonalnie wykorzystywaly metodg referencyjnego ustalania cen
poprzez odniesienie do cen stosowanych w innych paristwach, a dokladniej do paristw czlonkowskich
o poréwnywalnym poziomie dochodéw. Udowodniono, Ze bezwarunkowe stosowanie ustalania cen w odniesieniu
do cen zewngtrznych zmniejsza dostgpnos¢ produktéw leczniczych, gdyz moze powodowaé ich brak w patistwach
czlonkowskich stosujgcych nizsze ceny. [Popr. 4]

(5)  Rodznice migdzy Srodkami krajowymi moga utrudniac lub zaklécaé wewnatrzunijny handel produktami leczniczymi
oraz zakloca¢ konkurencje, wplywajac tym samym bezposrednio na funkcjonowanie rynku wewnetrznego
produktéw leczniczych.

Dz.U. C 299 z 4.10.2012, s. 81.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lutego 2013 r.
Dz.U.L 40 z 11.2.1989, s. 8.

Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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(6)  Aby ograniczy¢ wplyw wspomnianych réznic na rynek wewnetrzny, $rodki krajowe powinny by¢ zgodne
z minimalnymi wymogami proceduralnymi, ktére umozliwiaja zainteresowanym stronom sprawdzenie, czy Srodki
te nie stanowig ograniczen iloSciowych przywozu lub wywozu badz $rodkéw o réwnowaznym skutku.
Wspomniane minimalne wymogi proceduralne powinny réwniez gwarantowaé pewnos¢ prawng i zachowywanie
przez wlasciwe organy przejrzystoSci w procesie podejmowania decyzji dotyczgcych cen produktow leczniczych
oraz ich refundacji przez systemy powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, przy jednoczesnym wspieraniu
wytwarzania produktow leczniczych, przyspieszaniu wprowadzania na rynek generycznych produktéw leczniczych
oraz zachgcaniu do opracowywania nowych produktéw leczniczych i prowadzenia nad nimi badar. Wymogi te nie
powinny jednak mie¢ wplywu na strategie tych panstw czlonkowskich, ktére przy ustalaniu cen produktéw
leczniczych stosuja gléwnie zasady wolnej konkurencji. Nie powinny mie¢ réwniez wplywu na krajowe strategie
dotyczace ustalania cen i okreslania systeméw zabezpieczenia spolecznego, chyba ze w zakresie koniecznym do
osiggniecia przejrzystosci w rozumieniu niniejszej dyrektywy oraz zapewnienia funkcjonowania rynku
wewnetrznego. [Popr. 5]

(7)  Aby zapewni¢ skuteczno$¢ rynku wewnetrznego produktéw leczniczych, niniejsza dyrektywa powinna mieé
zastosowanie do wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE.

(8)  Z uwagi na zréznicowanie Srodkéw krajowych w zakresie zarzadzania konsumpcjg produktéw leczniczych,
regulowania ich cen lub ustanawiania warunkéw ich finansowania publicznego konieczne jest doprecyzowanie
dyrektywy 89/105[EWG. W szczegdlnosci niniejsza dyrektywa powinna obejmowaé wszystkie typy Srodkow
opracowanych przez panistwa czlonkowskie i mogacych wplywaé na rynek wewnetrzny. Od czasu przyjecia
dyrektywy 89/105/EWG procedury ustalania cen i refundacji ewoluowaly i staly si¢ bardziej skomplikowane.
Niektore panstwa czlonkowskie stosowaly wykladnie zawezajaca zakres dyrektywy 89/105/EWG, jednak Trybunal
Sprawiedliwosci orzekl, ze wspomniane procedury ustalania cen i refundacji wchodza w zakres dyrektywy 89/105/
EWG z uwagi na cele tej dyrektywy oraz potrzebe zapewnienia jej skutecznosci. Niniejsza dyrektywa powinna zatem
odzwierciedla¢ zmiany w krajowej polityce w zakresie ustalania cen i refundacji. Z uwagi na istnienie szczegétowych
przepisow i procedur w dziedzinie zaméwien publicznych i dobrowolnych uméw, $rodki krajowe zwigzane
z zaméwieniami publicznymi i dobrowolnymi umowami powinny zosta¢ wylaczone z zakresu niniejszej dyrektywy.

(8a) Wlasciwe organy oraz posiadacze zezwolei na dopuszczenie do obrotu coraz czgiciej zawierajg umowy
umozliwiajgce pacjentom dostgp do nowatorskich metod leczenia w drodze wlgczania produktéw leczniczych
w zakres systemow powszechnej opieki zdrowotnej przy jednoczesnym nadzorowaniu z gory uzgodnionych
elementow i przez okreslony czas, gléwnie aby zajgé sig¢ kwestig niepewnosci dowodowej co do skutecznosci lub
wzglednej skutecznosci, bgdZ wlasciwego zastosowania konkretnego produktu leczniczego. Czas okreslania
warunkow takich umow niejednokrotnie przekracza ustalone limity czasowe i uzasadnia wylqczenie takich umow
z zakresu niniejszej dyrektywy. Umowy te powinny ograniczaé si¢ do dziedzin terapii, w ktdrych ich zawarcie
ulatwi pacjentom skuteczny dostep do nowatorskich produktow leczniczych lub umozliwi im dostep do nich,
pozostanie dobrowolne i nie bedzie miato wplywu na prawo posiadacza zezwolenia na dopuszczenie do obrotu do
zloZenia wniosku zgodnie z niniejszq dyrektywq. [Popr. 6]

(9)  Wszelkie $rodki stuzace bezposredniemu lub posredniemu regulowaniu cen produktéw leczniczych, a takze
wszelkie Srodki, w tym wymagane ewentualnie zalecenia, stuzace okresleniu zasad objecia tych produktéw
zakresem systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego powinny by¢ oparte na przejrzystych
oblektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach, niezaleznych od pochodzenia produktu, oraz powinny
zapewnia¢ zainteresowanym przedsi¢biorstwom odpowiednie Srodki odwolawcze,
odwolaweze.zgodnie z procedurami krajowymi. Wymogi te powinny by¢ w réwnym stopniu stosowane do
srodkéw  krajowych, regionalnych lub lokalnych sluzacych kontrolowaniu i zachgcaniu do przepisywania
okreslonych produktéw leczniczych, poniewaz za pomoca tych Srodkow okresla si¢ réwniez rzeczywiste wlaczenie
danych produktéw do systeméw publicznych ubezpieczen zdrowotnych. [Popr. 7]

(9a)  Kryteria lezgce u podstaw wszelkiej decyzji bezposrednio lub posrednio regulujgcej ceny produktéw leczniczych,
a takze wszelkie srodki stuzgce okresleniu zakresu, w jakim produkty lecznicze sq objete systemami powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego, powinny obejmowal oceng niezaspokojonych potrzeb medycznych, korzysci
klinicznych i spolecznych oraz innowacji, zgodnie z opinig Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
w sprawie wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2012 r. dotyczgcej
przejrzystosci Srodkow regulu)qcych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wh;czame tych
produktéw w zakres systemow powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (). Kryteria te powinny réwniez
obejmowac ochrong najstabszych grup spolecznych. [Popr. 8]

() DzU. C 299 z 4.10.2012, s. 81.
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(10)  Rozpatrywanie wnioskéw o zatwierdzenie ceny produktu leczniczego lub okreslenie zasad jego objecia zakresem
systemu publicznych ubezpieczen zdrowotnych nie powinno niepotrzebnie opdéZnia¢ wprowadzenia tego produktu
do obrotu. W niniejszej dyrektywie nalezaloby zatem okresli¢ obowigzkowe terminy podejmowania decyzji
krajowych. Aby ustanowione terminy byly skuteczne, powinny obejmowaé okres od otrzymania wniosku do wejscia
w zycie odpowiedniej decyzji. W terminach tych nalezy uwzgledni¢ zastosowanie si¢ do wszelkich zaleceri i
przeprowadzenie wszystkieh ocen ekspertow, w tym w stosownych przypadkach ocen technologii medycznych,
a takze wszystkie etapy procedury administracyjnej konieczne do tego, aby decyzja zostala przyjeta i nabrala mocy
prawnej. [Popr. 9]

(10a) Dla ulatwienia przestrzegania tych terminéw przydatne moze by¢, aby wnioskodawcy rozpoczynali procedury
odnoszqce sig do zatwierdzania cen lub do wlgczenia danego produktu leczniczego do systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego jeszcze przed oficjalnym przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W tym
celu paristwa czlonkowskie mogg umozliwi¢ wnioskodawcom skladanie wnioskow niezwlocznie po wydaniu
pozytywnej opinii w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednio przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub przez organ krajowy odpowiedzialny za procedure udzielania pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu. W takich przypadkach bieg terminéw powinien liczyé si¢ od oficjalnego odbioru
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 10]

(10b) Unijne wsparcie wspdlpracy w zakresie oceny technologii medycznych zgodnie z art. 15 dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011 /24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw
W transgranicznej opiece zdrowotnej (') ma na celu optymalizacje i koordynacje oceny technologii medycznych,
co w ostatecznym rozrachunku doprowadzi réwniez do skrécenia termindw proceséw wyceny i zwrotu kosztéw
produktow leczniczych, w stosunku do ktérych paiistwa cztonkowskie stosujq oceng technologii medycznych
w ramach procesu decyzyjnego. Ocena ta obejmuje w szczegdlnosci informacje o wzglednej skutecznosci
technologii medycznych, a takie — w stosownych przypadkach — o ich skuteczno$ci w krotkiej i dlugiej
perspektywie czasowej, uwzglednia ona réwniez wigksze korzysci gospodarcze i spoleczne lub oplacalnosé
ocenianego produktu leczniczego zgodnie z metodykq wlasciwych organéw. Ocena technologii medycznych to
proces multidyscyplinarny, ktory podsumowuje informacje o medycznych, spotecznych, ekonomicznych i etycznych
aspektach stosowania technologii medycznej w sposob systematyczny, przejrzysty, bezstronny i pelny. Jej celem
jest stworzenie podstawy do ksztaltowania bezpiecznej i skutecznej polityki zdrowotnej skupionej na pacjentach
i dgzgcej do optymalnego wykorzystania srodkéw finansowych. [Popr. 11]

(11)  Terminy wlaczania produktéw leczniczych w zakres systeméw publicznych ubezpieczen zdrowotnych okreslone
w dyrektywie 89/105/EWG sg obowigzkowe, co wyjasnia orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwo$ci. Doswiadczenia
pokazuja, Ze terminy te nie zawsze sg przestrzegane oraz ze istnieje potrzeba zagwarantowania pewnosci prawa
i udoskonalenia przepiséw proceduralnych dotyczacych wlaczania produktéw leczniczych w zakres systemu
publicznych ubezpieczenn zdrowotnych. Nalezy zatem ustanowi¢ procedure skutecznych i szybkich $rodkow
odwotlawczych.

(12) W komunikacie z dnia 8 lipca 2009 r. pt. ,Streszczenie sprawozdania z badania sektora farmaceutyczego” Komisja
wykazata, ze procedury ustalania cen i refundacji czesto powoduja zbedne opdznienia we wprowadzaniu fekéw lub
biopodobnych produktéw leczniczych na rynki unijne. Zatwierdzenie ceny lekéw generycznych lub biopodobnych
oraz objecie ich ebjeeie zakresem systemu publicznych ubezpieczen zdrowotnych nie powinno wymagac zadnych
nowych lub szczegdtowych ocen w przypadku, gdy produkt referencyjny zostal juz wyceniony i wiaczony do
zakresu systemu publicznych ubezpieczeri zdrowotnych. Wiasciwe jest zatem skrécenie termindéw majacych
zastosowanie do lekow generycznych lub biopodobnych, jezeli powyzsze warunki zostaly spelnione. [Popr. 12]

(13)  Sadowe $rodki odwolawcze dostgpne w pafistwach czlonkowskich odgrywaja ograniczona role w zapewnianiu
zgodnosci z terminami ze wzglgdu na czgsto dlugotrwa}e post@powame w sprawach podlegajqcych jurysdykcji
krajowej, e ~ prRafa wego. Konieczne jest
zatem ustanowienie skutecznych mechamzmow szybktego rozstrzyganm naruszer przeptsow w drodze negocjacji
administracyjnych przed wszczgciem postgpowania sqdowego, a takze mechanizméw kontroli i egzekwowania
zgodnosci z terminami podejmowania decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji. W tym celu paristwa
czlonkowskie mogg wyznaczy¢ organ administracyjny, przy czym moZe to by¢ organ juz istniejgcy. [Popr. 13]

() DzU.L 88 z4.4.2011, s. 45.



22.1.2016 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 24/123

Sroda, 6 lutego 2013 r.

(14)  Jakos¢, bezpieczenistwo i skuteczno$¢ produktéw leczniczych, w tym biordwnowazno$¢ lekéw generycznych
i biopodobieristwo biopodobnych produktéw leczniczych z produktem referencyjnym, ustala si¢ w ramach procedur
wydawanla pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W ramach preeedur decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji

ie wlasciwe ograny odpowiedzialne za podejmowanie tych decyzji nie powinny zatem
przeprowadzaé ponownej oceny elementdw, na ktorych opiera si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w tym
jakosci, bezpieczefistwa, skutecznodci lub bioréwnowaznosci lub biopodobieristwa danego produktu leczniczego.
Podobnie w przypadku sierocych produktéw leczniczych wlasciwe organy nie powinny dokonywac ponownej oceny
kryteriow uznawania lekéw za leki sieroce. Jednakzie wlasciwe organy powinny mieé pelny dostep do danych
wykorzystywanych przez organy udzielajgce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze powinny mieé
mozliwos¢ wlgczenia lub pozyskania dodatkowych odnosnych danych w celu dokonania oceny produktu
leczniczego z myslg o wlgczeniu go do systemu powszechnych ubezpieczeti zdrowotnych. [Popr. 14]

(14a) Brak ponownej oceny elementow, na ktorych opiera sig¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach procedur
ustalania cen i refundacji nie powinien jednak uniemozliwial wlasciwym organom zwracania si¢ o dane
wygenerowane w procesie dopuszczania do obrotu, uzyskiwania do nich dostgpu i wykorzystywania ich do celu
oceny technologii medycznych. Wzajemne przekazywanie sobie danych przez wlasciwe organy odpowiedzialne za
udzielanie pozwoleri na dopuszczenie do obrotu oraz ustalanie cen i refundacje powinno by¢ mozliwe na szczeblu
krajowym, jezeli takie przekazywanie danych jest praktykowane. Wlasciwe organy powinny réwniez by¢ w stanie
wlgczyé do oceny technologii medycznych dodatkowe odnosne dane lub je wygenerowal. [Popr. 15]

(15)  Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE prawa wlasnosci intelektualnej nie stanowig waznej podstawy do odmowy
wydania, zawieszenia lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Z tych samych wzgledéw wnioski,
procedury decyzyjne i decyzje dotyczace regulowania cen produktéw leczniczych lub ich objecia zakresem
systemow publicznych ubezpieczen zdrowotnych nalezy uznawac za procedury administracyjne, ktére jako takie sa
niezalezne od egzekwowania praw wlasnosci intelektualnej. Rozpatrujac wniosek dotyczacy bioréwnowaznego leku
generycznego lub biopodobnego produktu leczniczego, organy krajowe odpowiedzialne za te procedury nie
powinny zgda¢ informacji na temat statusu patentowego referencyjnego produktu leczniczego isie , lecz powinny
mdc ocenial zasadnosei zasadnos¢ domniemanego naruszenia praw whasnosci intelektualnej, jezeli nastepstwem
wydanej decyzji ma by¢ wytwarzanie lub wprowadzenie do obrotu danego leku generycznego lub biopodobnego
produktu leczniczego. Ta odpowiedzialnos¢ powinna nadal spoczywaé na paristwach czlonkowskich. Bez
uszczerbku dla odpowiedzialnosci paristw czlonkowskich—W—rezultacie W zakresie rozpatrywania informacji
kwestie zwigzane z wlasnoscig intelektualna nie powinny kolidowaé z procedurami ustalania cen i refundacji lekéw
generycznych przeprowadzanymi w pafistwach czlonkowskich ani by¢ przyczyng opézniania tych procedur.
[Popr. 16]

(15a) Paristwa czltonkowskie powinny zagwarantowa(, zgodnie z praktykq krajowgq, publiczny dostep do dokumentéw
i informacji w odpowiedniej publikacji, ktéra moze miec réwniez forme elektroniczng i by¢ dostgpna w internecie.
Powinny one réwniez zadbac o to, by dostarczane informacje byly zrozumiale i podawane w rozsqdnej ilosci.
Komisja i paristwa czlonkowskie powinny takze zbadaé, w jaki sposéb mozna kontynuowa wspélprace nad
funkcjonowaniem bazy danych dotyczgcych informacji o cenach (EURIPID), ktdra zapewnia calej Unii wartosé
dodang w postaci przejrzystosci cen. [Popr. 17]

(15b) Zasada przejrzystosci, rzetelnosci i niezalenosci procesu podejmowania decyzji przez wlasciwe organy krajowe
powinna zostaé zagwarantowana poprzez podanie do publicznej wiadomosci nazwisk ekspertéw zasiadajgcych
w organach odpowiedzialnych za decyzje dotyczgce wyceny i refundacji, tqcznie z o$wiadczeniami tych ekspertow
o braku konfliktu intereséw i etapami procedury prowadzgcymi do decyzji o wycenie i refundacji. [Popr. 18]

(16)  Panstwa czlonkowskie czesto zmienialy swoje systemy ubezpieczeft zdrowotnych lub przyjmowaly nowe Srodki
wchodzace w zakres dyrektywy 89/ 105/EWG Konieczne jest zatem ustanowienie mechanizméw mechanizmu
mformowama aby z—)edﬁej—sffeﬂy zapewmc konsultac ezze wszystktmt zamteresowanym1 stronami, a—z—émgtej

dyfekeywyw tym z orgamzaqamt spoleczenstwa obywatelsktego [Popr 19]

(17)  Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, mianowicie ustanowienie zasad minimalnej przejrzystosci, aby zapewni¢
funkcjonowanie rynku wewnetrznego, nie moze by¢ osiagnigty w sposéb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie z uwagi na rézne rozumienie i stosowanie pojecia przejrzystosci Srodkow krajowych w poszczegdl-
nych panstwach czlonkowskich, za$ dzialanie Unii zapewni lepsze jego osiagniecie ze wzgledu na skale dzialania,
Unia moze przyja¢ $rodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasada proporcjonalnodci okreslong w tym samym artykule niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiagnigcia tego celu.
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(18)  Zgodnie ze wspdlna deklaraqq polityczng panstw czlonkowskich i Komisji w sprawie dokumentéw wyja$niajacych
z 28 wrzesnia 2011 r. (') pafistwa cztonkowskie zobowiazaly si¢ dolaczy¢, w uzasadnionych przypadkach, do
zgloszenia $rodkéw transpozycji co najmniej jeden dokument wyjasniajacy powigzanie miedzy elementami
dyrektywy a odpowiadajacymi im czeSciami krajowych instrumentéw transpozycji. W odniesieniu do niniejszej
dyrektywy prawodawca uznaje przekazywanie takich dokumentéw za uzasadnione,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Rozdzial 1

Zakres i definicje

Artykut 1

Przedmiot i zakres

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby wszelkie $rodki krajowe, regionalne lub lokalne okre$lone w przepisach
ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych, stuzace kontrolowaniu cen produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi lub okreslaniu zakresu produktéw leczniczych objetych systemami powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego,
w tym stopnia i warunkow takiego objecia, byly zgodne z wymogami niniejszej dyrektywy. Paristwa cztonkowskie dbajg
o to, by Srodki te nie byly powielane na ich terytorium na szczeblu regionalnym lub lokalnym. [Popr. 20]

2. Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a) debrewelnyeh uméw zawartych dobrowolnie miedzy organami publicznymi a posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, aby wlgczyé produkt leczniczy w zakres systemu publicznych ubezpieczeri zdrowotnych,
a jednoczesnie monitorowal elementy wczesniej uzgodnione przez strony, dotyczqce skutecznosa lub wzglgdne)
skutecznosci, bgdZ wlasciwego zastosowania danego produktu leczniczego,
a takze w celu umozliwienia skutecznego udostgpniania tego produktu leczniczego pacjentom na okreslonych
warunkach i w uzgodnionym okresie czasu; [Popr. 21]

b) $rodkéw krajowych majacych na celu ustalanie cen lub warunkéw objecia produktéw leczniczych zakresem systeméw
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, podlegajacych krajowemu lub unijnemu prawodawstwu w obszarze
zaméwien publicznych, w szczegdlnosci dyrektywie Rady 89/665/EWG (%), dyrektywie Rady 92/13[EWG (’) oraz
dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/18/WE (*).

Przepisy niniejszej dyrektywy stosuja si¢ do Srodkéw majacych na celu okreslenie, ktére produkty lecznicze mozna wiaczy¢
do uméw lub procedur udzielania zaméwient publicznych. Zgodnie z prawem unijnym i prawem krajowym dotyczgcym
tajemnicy handlowej, podstawowe informacje dotyczgce produktéw leczniczych, zawarte w umowach lub procedurach
udzielania zaméwieri publicznych, takie jak nazwa produktu oraz nazwa posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, podawane sq do wiadomosci publicznej po zawarciu uméw lub sfinalizowaniu procedur. [Popr. 22]

3. Zaden z przepiséw niniejszej dyrektywy nie stanowi podstawy do wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, dla
ktérego nie otrzymano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak przewidziano w art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

3a.  Niniejsza dyrektywa nie moze poddawaé w wqtpliwos¢ juz wydanego na postawie art. 6 dyrektywy 2001/83/WE
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. [Popr. 23]

() DzU.C 369,z 17.12.2011, s. 14.

A Dyrektywa Rady 89/665[EWG z dnia 21 grudnia 1989 r. w sprawie koordynacji przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania procedur odwolawczych w zakresie udzielania zaméwien publicznych na
dostawy i roboty budowlane (Dz.U. L 395 z 30.12.1989, s. 33).

() Dyrektywa Rady 92/13/EWG z dnia 25 lutego 1992 r. koordynujaca przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne odnoszace
si¢ do stosowania przepisow wspélnotowych w procedurach zamoéwien publicznych podmiotéw dziatajacych w sektorach
gospodarki wodnej, energetyki, transportu i telekomunikacji (Dz.U. L 76 z 23.3.1992, s. 14).

("  Dyrektywa 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania
zaméwient publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi (Dz.U. L 134 z 30.4.2004, s. 114).
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Artykut 2
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje sie nastepujace definicje:
(1) ,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w rozumieniu art. 1 dyrektywy 2001/83/WE

(2) ,referencyjny produkt leczniczy” oznacza referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE;

(3) ,generyczny produkt leczniczy” oznacza generyczny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy
2001/83/WE;

(3a) ,.biopodobny produkt leczniczy” oznacza podobny biologiczny produkt leczniczy, zatwierdzony zgodnie z art. 10
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE; [Popr. 24]

(4) ,technologia medyczna” oznacza technologiec medyczng w rozumieniu art. 3 lit. 1) dyrektywy 2011/24/UE;

(5) ,ocena technologii medycznych” oznacza oceng wezglednejskuteeznosei, ktéra jako minimum przewiduje wzgledng
skutecznos¢ lub krétko- i dhugoterminowej-skuteeznosei dlugoterminowq skutecznos¢ danego produktu leczniczego
w poréwnaniu z innymi technologiami lub interwencjami medycznymi stosowanymi w leczeniu przedmiotowego
danego schorzenia. [Popr. 25]

(5a) ,dobrowolna umowa” oznacza umowg zawartqg migdzy organami publicznymi a posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktorej zawarcie nie jest obowigzkowe ani wymagane przez prawo,
a umowa ta nie jest jedynq alternatywq umozliwiajgcqg wlgczenie do krajowego systemu ustalania cen i refundacji.
[Popr. 26]

(5b) ,.grupy spoleczne podatne na zagrozenia” oznaczajg te grupy spoleczne, ktére sq najbardziej narazone na wplyw
$rodkéw okreslajgcych zakres, w jakim produkty lecznicze bedg objete systemami powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, takie jak dzieci, emeryci i rencisci, bezrobotni, osoby wymagajgce lekéw sierocych oraz przewlekle
chorzy. [Popr. 27]

Rozdziat 1I

Ustalanie cen produktéw leczniczych

Artykut 3

Zatwierdzanie cen

1. Jezeli wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego jest dozwolone wylacznie po zatwierdzeniu ceny takiego
produktu przez wlasciwe organy zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, zastosowanie majg przepisy ust. 2-9.

2. Pafstwa czlonkowskie zapewniaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$é ztozenia
wniosku o zatwierdzenie ceny po tym, jak przyznano mu pozwolenie na dopuszczenie produktu do obrotu. Pafistwa
czlonkowskie mogq réwniez zapewni¢ podmiotom ubiegajgcym sig o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
skladania wnioskéw o zatwierdzenie ceny, jak tylko Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony rozporzqdzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcym wspolnotowe procedwy wydawania pozwoleii dla produktéw leczmczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcym Europejskq Agencje Lekow (') lub wlasciwy organ krajowy
wyda pozytywnq opinig¢ w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie danego produktu leczniczego do obrotu.
Wlasciwe organy dostarczaja wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru w ciggu 10 dni od daty otrzymania wniosku.
[Popr. 28]

3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby decyzja dotyczaca ceny, jaka mozna stosowaé w stosunku do danego
produktu leczniczego, zostata podjeta i przekazana wnioskodawcy w terminie 66-dai 90 dni od daty otrzymania wniosku
zlozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgodme z wymogami obowxqzujqcym1
w zamteresowanym panstw1e cz}onkowslqm w przypadku 5 ;

%—ém—WLpfzyupadku generycznych produktow lecznlczych termin ten wyn051 ié—ém 30 dm pod warunklem ze W}asc1we
organy zatwierdzily cene referencyjnego produktu leczniczego. We wlasciwych przypadkach paristwa czlonkowskie
wykorzystujg oceng technologii medycznych w ramach procesu decyzyjnego stuzgcego ustalaniu cen produktow
leczniczych. [Popr. 29]

() Dz.U.L 136, z 30.4.2004 , s. 1.
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4. Panstwa czlonkowskie szczegblowo okreslaja informacje i dokumenty, ktére musi przedstawi¢ wnioskodawca.

5. Jezeli informacje dolaczone do wniosku sa niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie powiadamiaja
wnioskodawce o tym, jakie szczeg6towe informacje dodatkowe sa wymagane, i pode]muyal ostateczng decyzje W terminie
é@—dm 90 dm od daty otrzymanla taklch dodatkowych 1nf0rmac11 W przypadku ;

generycznych produktow leczmczych termin ten wyn051 w kazdym wypadku 15
dm 30 dm pod warunklem ze w}asc1we organy zatw1erdzﬂy cene; referencyjnego produktu leczmczego Paﬂsewa

aéﬂmﬂts%faeyjﬂe [Popr 30]

6.  Jezeli decyzja nie zostanie podjeta w terminie okreslonym w ust. 3 i 5, wnioskodawca ma prawo wprowadzi¢ produkt
do obrotu po cenie zaproponowanej we wniosku.

7. Jezeli whasciwe organy podejmuja decyzje o odmowie wydania zezwolenia na wprowadzenie danego produktu
leczniczego do obrotu po cenie zaproponowanej przez wnioskodawce, wéwczas decyzja taka musi zawiera¢ uzasadnienie
oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach oraz wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia, ktére
stanowily podstaw¢ do jej wydania. Wnioskodawca zostaje poinformowany o wszystkich dostgpnych $rodkach
odwolawczych, w tym o sadowych $rodkach odwolawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich
srodkéw.

8.  Panstwa czlonkowskie pedajg—w—edpewiedniejpublikaejit przedstawiajg Komisji kryteria, ktére wlasciwe organy

muszg uwzglednié przy zatwierdzaniu cen produktéw leczniczych. Kryteria te, a takze informacje o organach decyzyjnych
na szczeblu krajowym lub regionalnym sq podawane do wiadomosci publicznej. [Popr. 31]

9. Jezeli wlaiciwe organy z W}asnej inicjatywy podejmuja decyzje o obnizeniu ceny okreslonego produktu leczniczego,
wowczas decyz a taka musi zawieraé uzasadmeme oparte na oblektywnych i mozhwych do sprawdzenia kryteriach eraz

e s b ; wrdamia. Podjeta decyzje przedstawia sie
p051adac20W1 pozwolenla na dopuszczeme do obrotu ktorego 1nformuje 51f; 0 wszystklch dostepnych $rodkach
odwolawczych, w tym o sadowych $rodkach odwolawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich
srodkéw. Decyzje wraz z podsumowaniem przyczyn jej podjecia podaje si¢ niezwlocznie do wiadomosci publicznej.
[Popr. 32]

Artykut 4

7 ie c
Podwyzszanie cen

1. Nie naruszajgc przepisow art. 5, przepisy ust. 2—6 maja zastosowanie, jezeli podwyzszenie ceny produktu leczniczego
jest dozwolone wylacznie po uzyskaniu wczesniejszej zgody wilasciwych organdw.

2. Pafstwa czlonkowskie zapewniaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$é zlozenia
wniosku o podwyzszenie ceny produktu zgodnie z prawem krajowym. Wlasciwe organy
dostarczaja wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru w ciggu 10 dni od daty otrzymania wniosku. [Popr. 33]

3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby decyzja w sprawie przyjecia lub odrzucenia wniosku o podwyzszenie ceny
danego produktu leczniczego zlozonego zgodnie z wymogami obowigzujacymi w zainteresowanym panstwie
cztonkowskim przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostala podjeta i przekazana wnioskodawcy
w terminie 68-dnt 90 dni od daty otrzymania takiego wniosku. [Popr. 34]

W przypadku wyjatkowo duzej liczby wnioskéw termin okreslony w akapicie pierwszym mozna przedtuzy¢ tylko jeden raz
o kolejne 60 dni. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o takim przedluzeniu przed wygasnigciem terminu okreslonego
w akapicie pierwszym.

4. Panstwa czlonkowskie szczegblowo okreslaja informacje i dokumenty, ktére musi przedstawi¢ wnioskodawca.

Whioskodawca przedstawia wlasciwym organom odpowiednie informacje, w tym szczegbly dotyczace zdarzen, ktére
wystapily od czasu ostatniego ustalenia ceny produktu leczniczego i ktére, jego zdaniem, uzasadniaja podwyzke ceny,
ktorej dotyczy wniosek. Jezeli informacje dolaczone do wniosku sa niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie
powiadamiajg wnioskodawce o tym, Jakle szczegblowe informacje dodatkowe sa wymagane, i podej jmujg ostateczng
decyZJQ w terminie é@—ém 90 dm od daty otrzymama taklch dodatkowych 1nformac]1
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6.  Jezeli wlasciwe organy podejmuja decyzj¢ o odmowie wydania zezwolenia na calkowite lub czgsciowe podwyzszenie
ceny, zaproponowane we wniosku, wowczas podajg w takiej decyzji uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do
sprawdzenia kryteriach oraz informuja wnioskodawce o wszystkich dostepnych $rodkach odwotawczych, w tym
o sgdowych $rodkach odwolawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich srodkéw.

Artykut 5

Zamrazanie i obnizanie cen

1. W przypadku zamrozenia lub obnizenia cen wszystkich produktéw leczniczych lub niektérych kategorii tych
produktéw przez wlasciwe organy pafnistwa czlonkowskiego dane panistwo czlonkowskie publikuje uzasadnienie takiej
decyzji oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach wraz z uzasadnieniem, w stosownych
przypadkach, wyboru kategorii produktéw objetych zamrozeniem lub obnizeniem cen. Pafistwa czlonkowskie dokonujg
rocznego przeglgdu takich decyzji ich wlasciwych organéw. [Popr. 37]

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg zlozy¢ wniosek o przyznanie odstgpstwa od zamrozenia
lub obnizenia cen, jezeli jest to podyktowane szczegdlnymi wzgledami. Wniosek zawiera stosowne uzasadnienie. Pafistwa
czlonkowskie zapewniaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢ zlozenia w dowolnym
momencie wniosku o przyznanie odstgpstwa. Wlasciwe organy dostarczaja wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru
w ciggu 10 dni od daty otrzymania wniosku. [Popr. 38]

3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby uzasadniona decyzja w sprawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, zostala
podjeta i przekazana wnioskodawcy w terminie 66-dai 90 dni od daty otrzymania takiego wniosku. Jezeli informacje
dolaczone do wniosku s3 niewystarczajace, wlasciwe organy niezwlocznie powiadamiaja wnioskodawce o tym, jakie
szczegbtowe informacje dodatkowe s3 wymagane, i podejmujg ostateczng decyzje w terminie 68-dni 90 dni od daty
otrzymania takich dodatkowych informacji. W przypadku przyznania odstepstwa whasciwe organy niezwlocznie publikuja
o$wiadczenie o zezwoleniu na podwyzszenie ceny. [Popr. 39]

W przypadku wyjatkowo duzej liczby wnioskéw termin okreslony w akapicie pierwszym mozna przedtuzy¢ tylko jeden raz
o kolejne 60 dni. Wnioskodawca zostaje powiadomiony o takim przedluzeniu przed wygasnigciem terminu okreslonego
w akapicie pierwszym.

Artykut 6

Kontrole zyskéw

Jezeli panstwo cztonkowskie ustanawia system bezposrednich lub posrednich kontroli zyskéw oséb odpowiedzialnych za
wprowadzanie produktow leczniczych do obrotu, zainteresowane panstwo cztonkowskie zamieszcza ponizsze informacje
w odpowiedniej publikacji oraz przekazuje je Komisji:

(a) metoda lub metody stosowane przez zainteresowane panstwo cztonkowskie do okreslania poziomu rentownosci: zysk
ze sprzedazy lub zwrot z kapitatu;

(b) zakres docelowego zysku przyznany obecnie osobom odpowiedzialnym za wprowadzanie produktéw leczniczych do
obrotu w zainteresowanym pafstwie cztonkowskim;

(c) kryteria, wedtug ktorych w zainteresowanym panistwie cztonkowskim przyznaje si¢ docelowe stopy zysku osobie
odpowiedzialnej za wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu, oraz kryteria, zgodnie z ktérymi osoba taka
bedzie mogla zatrzymac zyski przekraczajace przyznane jej wartosci docelowe;

(d) maksymalny procent zysku, ktéry kazda osoba odpowiedzialna za wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu
moze zatrzymaé powyzej przyznanej wartosci docelowej w zainteresowanym panstwie cztonkowskim.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, s3 aktualizowane raz w roku lub w przypadku przeprowadzenia
znacznych zmian.

Jezeli oprocz systemu bezposrednich lub posrednich kontroli zyskéw panstwo czlonkowskie stosuje system kontroli cen
niektorych rodzajow produktéw leczniczych, ktore sa wylaczone z zakresu systemu kontroli zyskow, woéwczas do takich
kontroli cen maja zastosowanie, w stosownych przypadkach, przepisy art. 3, 4 i 5. Wymienione artykuly nie maja jednak
zastosowania w przypadku, w ktérym normalne funkcjonowanie systemu bezpos$rednich lub posrednich kontroli zyskéw
wyjatkowo prowadzi do ustalenia ceny dla pojedynczego produktu leczniczego.
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Rozdziat 111

Objecie produktéw leczniczych zakresem systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego

Artykut 7

Wilaczenie produktéw leczniczych w zakres systeméw publicznych ubezpieczen zdrowotnych

1. Przepisy ust. 2-8 majg zastosowanie, jezeli produkt leczniczy jest objety zakresem systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego wylacznie po podjeciu przez wlasciwe organy decyzji o wlaczeniu danego produktu
leczniczego w zakres tego systemu.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$é zlozenia
w—dewolnymmemeneie wnlosku 0 w}qczenle produktu lecznlczego w zakres systemu powszechnego ubezpleczenla
zdrowotnego. Jezeh ¢ AL o H it

pesiadaez po udztelemu pozwolema na dopuszczeme do obrotu jest—upfawmeﬂy—ée—z%ezema—wmesku—e Panstwa
czlonkowskie mogq rowniez zapewni¢ podmiotom ubiegajgcym sig o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
sktadania wnioskow o wlyczenie swejego , jak tylko Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi powolany
na mocy rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 lub wlasciwy organ krajowy wyda pozytywng opini¢ w sprawie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu de—wybranego—przez—sicbiesystemutubkategoriileczniczego.
Wlasciwe organy dostarczajg wnioskodawcy oficjalne potwierdzenie odbioru w ciggu 10 dni od daty otrzymania wniosku.
[Popr. 40]

3. Panstwa czlonkowskie szczegélowo okreslajg informacje i dokumenty, ktére musi przedstawi¢ wnioskodawca.

4. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby decyzja w sprawie wniosku o wigczenie produktu leczniczego w zakres
systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, ztozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z wymogami danego panstwa cztonkowskiego, zosta}a przymta i przekazana wnloskodawcy W terminie é@—dm 90
dni od daty otrzymanla tak1eg0 Wnlosku W przypadku fedne ; ; c ;

generycznych produktow lecznlczych termin ten Wyn051 H—dﬂi 30 dm pod Warunklem ze
referencyjny produkt leczniczy zostal juz wilaczony w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
W stosownych przypadkach patistwa czlonkowskte wykorzystujg oceng technologii medycznych w ramach procesu
decyzyjnego dotyczgcego wlgczania produktow leczniczych w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
[Popr. 41]

5. Jezeli informacje dolgczone do wniosku sg niewystarczajace, wilasciwe organy niezwlocznie powiadamiajg
wnioskodawce o tym, jakie szczegbtowe informacje dodatkowe sg wymagane, i podejmujg ostateczng decyz]f; W terminie
69—ém 90 dm od daty otrzymama tak1ch dodatkowych 1nformaq1 W przypadku j

ermin-tenwy A AW adky generycznych produktow lecznlczych termin ten wyn051
-1—5—é:m 30 dm pod warunklem ze referency)ny produkt leczmczy zostal )uz w}qczony w zakres systemu powszechnego
ubezp1eczen1a zdrowotnego Parh A dod S

[Popr 42]

6.  Panstwa czlonkowskie, niezaleznie od organizacji swoich procedur wewnetrznych, dopilnowuja, aby catkowity czas
trwania procedury wlaczania, o ktore) mowa w ust. 5 mmejszego artyku}u oraz procedury zatw1erdzama cen, o ktore
mowa w art. 3, nie przekracza} : 2 ¢ ; %

pr—zekfaezae 180 dm W przypadku generycznych produktow lecznlczych termin ten nie moze przekraczac %Q—dm 60 dm
pod warunkiem ze referencyjny produkt leczniczy zostat juz wlaczony w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Podane terminy moga zosta¢ przedtuzone zgodnie z przepisami ust. 5 niniejszego artykutu lub art. 3 ust. 5.
[Popr. 43]

7. Kazda decyzja o odmowie wlaczenia produktu leczniczego w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach. Kazda decyzja
o wlaczeniu produktu leczniczego w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego zawiera uzasadnienie,
uwzgledniajace stopien i warunki objecia przedmiotowego produktu zakresem systemu, oparte na obiektywnych
i mozliwych do sprawdzenia kryteriach.

Decyzje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, zawieraja rowniez wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia stanowiace ich
podstawe. Wnioskodawca zesfaje—pemfefmewmy )est mfornwwany o wszystk1ch negoc;ac;ach i dost@pnych srodkach
procedurach $rodkéw odwolawczych—w—tym

ekreslonej-w—art—8 oraz o terminach pﬂemd—zraﬁyeh—na—ske&ﬁeaﬂfe—z—ﬁalﬂeh—sfeékew odnoszqcych su; do tych procedur
[Popr. 44]
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Kryteria stanowigce podstawe decyzji, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, obejmujg oceng niezaspokojonych potrzeb
medycznych, korzysci klinicznych oraz spolecznych, innowacyjnosci i ochrony grup spoltecznych najbardziej podatnych na
zagroZenia.

8.  Panstwa czlonkowskic pedaja—w—edpewiedniejpublikaeji i przedstawiaja Komisji kryteria, ktére wlasciwe organy

musza uwzgledni¢ przy podejmowaniu decyzji o ewentualnym wlaczeniu produktéw leczniczych w zakres systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Kryteria te, a takze informacje o organach decyzyjnych na szczeblu
krajowym lub regionalnym sq podawane do wiadomosci publicznej. [Popr. 45]

Artykut 8

Procedmy negocjacji i Srodkéw odwolawczych

1. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby zgodnie z ich prawem krajowym w przypadku nieuzasadnionych opéZnieri
lub nieprzestrzegania terminéw okre§lonych w art. 7 wnioskodawca mial dostep do skutecznych i szybkich procedur
negocjacji lub srodkéw odwotawczych.

2. Do celéw preeedury procedur negocjacji lub $rodkéw odwolawczych pafistwa czlonkowskie wyznaezajs mogg
wyznaczyé organ administracyjny, ktéremu nadajg uprawnienia do:

{a} przedsiewziecia, w mozliwie najkrétszym terminie, w drodze postepowania zabezpieczajacego, Srodkéw tymczasowych
w celu skorygowania domniemanego naruszenia lub zapobiezenia dalszym szkodom wobec zainteresowanych
podmiotow;
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Artykut 9

Wrylaczenie produktéw leczniczych z zakresu systeméw publicznych ubezpieczen zdrowotnych

1. Kazda decyzja o wylaczeniu produktu leczniczego z zakresu systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego lub
o zmianie stopnia lub warunkéw objecia danego produktu zakresem systemu zawiera uzasadnienie oparte na
obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach. Tego rodzaju decyzje zawieraja +éwniez oceng niezaspokojonych
potrzeb medycznych, skutkéw klinicznych, kosztow spotecznych i ochrony grup spolecznych najbardziej podatnych na
zagrozenia, a takze wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia stanowigce ich podstawe. Wnioskodawca zostaje
poinformowany o wszystkich dostepnych $rodkach odwolawczych, w tym o sadowych $rodkach odwolawczych, oraz
o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich $rodkéw. [Popr. 47]

2. Kazda decyzja o wquczemu kategorii produktéw leczniczych z zakresu systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego lub o zmianie stopnia lub warunkéw objecia dane] kategorn zakresem systemu zawiera uzasadmeme oparte
na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach erazje awana-go-y :

[Popr. 48]

2a. Kazda decyzja o wylgczeniu produktu leczniczego lub kategorii produktéw leczniczych z zakresu systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego jest podawana do wiadomosci publicznej wraz ze streszczeniem uzasadnienia.
[Popr. 49]

Artykut 10

Klasyfikacja produktéw leczniczych w celu ich wlaczenia w zakres systeméw publicznych ubezpieczen zdrowotnych

1. Przepisy ust. 2, 3 i 4 maja zastosowanie w przypadku, gdy produkty lecznicze s grupowane lub klasyfikowane
wedlug kryteriéw terapeutycznych lub innych w celu wlaczenia tych produktéw w zakres systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego.

2. Panstwa czlonkowskie podaja w odpowiedniej publikacji i przedstawiaja Komisji obiektywne i mozliwe do
sprawdzenia kryteria, na podstawie ktérych produkty lecznicze s3 klasyfikowane w celu ich wlaczenia w zakres systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

3. W przypadku produktéw leczniczych, ktére sg objete takim grupowaniem lub klasyfikacja, panstwa czlonkowskie
podaja w odpowiedniej publikacji i przedstawiaja Komisji metody stosowane w celu okreslenia stopnia lub warunkéw
wiaczenia takich produktéw w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

4. Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwe organy wskazuja obiektywne dane, na
podstawie ktorych ustality warunki objecia produktu leczniczego zakresem systemu, stosujac kryteria i metody, o ktérych
mowa w ust. 2 i 3. W takim przypadku wlasciwe organy informuja réwniez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o wszystkich dostepnych Srodkach odwolawczych, w tym o sadowych $rodkach odwotawczych, oraz o terminach
przewidzianych na skorzystanie z takich $rodkéw.

Artykut 11

Srodki shuzgce kontrolowaniu lub zachecaniu do przepisywania okreslonych produktéw leczniczych

1. Przepisy ust. 2, 3 i 4 maja zastosowanie w przypadku, gdy panstwo czlonkowskie przyjmuje $rodki stuzace
kontrolowaniu lub zachecaniu do przepisywania okreslonych produktéw leczniczych lub kategorii produktow leczniczych.
[Popr. 50]

2. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, musza by¢ oparte na obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteriach.

3. Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, w tym wszelkie oceny, ekspertyzy lub zalecenia stanowiace ich podstawe, podaje si¢
do wiadomosci w odpowiedniej publikacji i udostgpnia opinii publicznej. [Popr. 51]

4. Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktérego interesy lub sytuacje prawna maja wplyw
srodki, o ktérych mowa w ust. 1, wlasciwe organy wskazuja obiektywne dane i kryteria, ktére stanowily podstawe do
podjecia takich Srodkéw w odniesieniu do danego produktu leczniczego. W takim przypadku wiasciwe organy informuja
réwniez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o wszystkich dostepnych $rodkach odwolawczych, w tym
o sgdowych $rodkach odwolawczych, oraz o terminach przewidzianych na skorzystanie z takich $rodkéw.
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Rozdzial IV

Wymogi szczegblowe

Artykut 12

Skuteczno$¢ termindw

1. Terminy okre$lone w art. 3, 4, 5 i 7 rozumie si¢ jako okres miedzy otrzymaniem odpowiednio wniosku lub
dodatkowych informacji a wejsciem w zycie odpowiedniej decyzji. Wszystkie oceny ekspertéw i kroki administracyjne
niezbedne do podjecia decyzji i nadania jej skutecznosci sg przeprowadzane w wyznaczonych terminach.

la. W przypadku generycznych produktéw leczniczych pewien okres na zloZenie wniosku i pewien okres na wejscie
w zycie odnosnej decyzji nie sq jednak objete tymi terminami, pod warunkiem Ze Zaden z tych okreséw nie przekracza
jednego miesigca kalendarzowego i Ze okresy te sqg wyrainie uregulowane prawem krajowym lub wytycznymi
administracyjnymi. [Popr. 52]

1b.  Jezeli wymagana jest procedura decyzyjna obejmujgca negocjacje pomigdzy posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu a wlasciwym organem, bieg terminéw okreslonych w art. 3, 4, 5 i 7 zawiesza sig¢ od czasu
przekazania przez wlasciwy organ propozycji posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do czasu otrzymania
odpowiedzi posiadacza pozwolenia na te propozycje. [Popr. 53]

Artykut 13

6 1 woseiZasada nieprzeprowadzania ponownej oceny kluczowych
elementow pozwolema na wprowadzeme do obrotu

1. W ramach decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji pafistwa-eztonkewskie wlasciwe organy nie przeprowadzaja
ponownej oceny kluczowych elementow na ktorych oplera 516; pozwoleme na dopuszczenie do obrotus—w—tymjakeset;
0 egotakich jak jakos¢, bezpieczeristwo,
skutecznosé, bmrownowaznosc, btopodoblenstwo lub klyterm uznawania za lekt sieroce.

la. Ustegp 1 stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawa wlasciwych organéw do zwracania si¢ o dane wygenerowane
w procesie dopuszczania do obrotu i do uzyskiwania do nich pelnego dostepu w celu dokonania ich oceny i oceny
technologii medycznej, aby mogly one dokonac oceny — w stosownych przypadkach — wzglednej skutecznosci oraz
skutecznosci w krdtkiej i dlugiej perspektywie czasowej produktu leczniczego z myslg o wprowadzeniu go do systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

1b.  Wlasciwe organy sq rowniez w stanie wlgczy¢ do oceny produktow leczniczych dodatkowe odnosne dane lub je
wygenerowac. [Popr. 54]

Artykut 14

Brak wplywu na prawa wiasnosci intelektualnej

1.  Panstwa czlonkowskie traktuja wnioski, procedury decyzyjne oraz decyzje dotyczace regulowania cen produktow
leczniczych zgodnie z art. 3 lub okreslenia ich wlaczenia w zakres systeméw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego
zgodnie z art. 7 i 9 jako procedury administracyjne, ktére jako takie s3 niezalezne od egzekwowania praw wilasnosci
intelektualne;j.

2. Ochrona praw wlasnosci intelektualnej nie stanowi waznej podstawy odmowy wydania, zawieszenia lub wycofania
decyzji dotyczacych ceny produktu leczniczego lub jego wlaczenia w zakres systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego.

3. Ustepy 1 i 2 stosuje si¢ bez uszczerbku dla prawodawstwa Unii oraz prawodawstwa krajowego w zakresie ochrony
wiasnosci intelektualnej.
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Rozdziat V

Mechanizmy przejrzystosci

Artykut 15

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Jezeli panstwo czlonkowskie zamierza przyja¢ lub zmieni¢ jakikolwiek $rodek ustawodawczy objety zakresem niniejszej
dyrektywy, zapewnia zainteresowanym stronom, w tym organizacjom spoleczetistwa obywatelskiego, takim jak
ugrupowania pacjentéw i konsumentéw, mozliwos¢ przedstawienia uwag na temat projektu tego Srodka w rozsadnym
terminie. WihaSciwe organy publikuja przepisy majace zastosowanie do konsultacji. Wyniki konsultacji podaje si¢ do
wiadomosci publicznej z wyjatkiem informacji poufnych zgodnie z unijnymi i krajowymi przepisami dotyczacymi
tajemnicy handlowej. [Popr. 55]

Artykut 15a

Przejrzysto$¢ dziatari organéw decyzyjnych i cen

1. Pafistwa czlonkowskie dbajg o to, by wlasciwe organy kontrolujgce ceny produktéw leczniczych lub okreslajgce
objecie produktow leczniczych systemem powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego podawaly do wiadomosci publicznej
regularnie uaktualniane wykazy czlonkow ich organéw decyzyjnych wraz z ich oswiadczeniami o braku konfliktu
interesow.

2. Ustgp 1 stosuje sig takze do organu administracyjnego, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2.

3. Przynajmniej raz do roku wlasciwe organy przedstawiajg w odpowiedniej publikacji oraz przekazujq Komisji petny
wykaz produktéw leczniczych objetych ich systemem powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego wraz z cenami, ktére
ustalono w odnosnym okresie. [Popr. 56]
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Artykut 17

Sprawozdanie z realizacji terminéw

1. Do dnia 31 stycznia ... r. (*), a nastepnie do dnia 31 stycznia ++ipea kazdego kolejnego roku panstwa czlonkowskie
przekazujg Komisji i podajg w odpowiedniej publikacji szczeg6towe sprawozdanie zawierajace nastgpujace informacje:
[Popr. 58]

(a) liczbe wnioskéw otrzymanych w poprzednim roku zgodnie z art. 3, 4 1 7;
(b) czas przeznaczony na wydanie decyzji w odniesieniu do kazdego z wnioskow otrzymanych zgodnie z art. 3, 41 7;

() analize gléwnych przyczyn ewentualnych opéznien wraz z zaleceniami majacymi na celu dostosowanie procesu
decyzyjnego do termindéw okreslonych w dyrektywie.

Do celow akapitu pierwszego lit. a) dokonuje si¢ rozréznienia miedzy generycznymi produktami leczniczymi
podlegajacymi krétszym terminom zgodnie z art. 3, 4 i 7, a pozostalymi produktami leczniczymi.

Do celow akapitu pierwszego lit. b) zglasza si¢ wszelkie przypadki zawieszenia procedury w celu zazadania dodatkowych
informacji od wnioskodawcy, wyraznie wskazujac czas trwania oraz szczegélowe powody zawieszenia.

2. Komisja co szesé—miesicey roku publikuje sprawozdanie dotyczace informacji przedstawionych przez pafistwa
czlonkowskie zgodnie z ust. 1. [Popr. 59]

Rozdzial VI

Przepisy konicowe

Artykut 18

Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najpdzniej do dnia ...(**), przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw
oraz tabele korelacji pomiedzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.

Pafistwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia ... (**¥)

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez pafistwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 19

Sprawozdanie z wdrozenia dyrektywy

1. Panstwa czlonkowskie przesylaja Komisji sprawozdanie z wdrozenia niniejszej dyrektywy do dnia ... (****),

a nastepnie co trzy lata.

2. Do dnia ... (***) Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z wdrozenia niniejszej
dyrektywy. Sprawozdanie to moze zostal przedtozone wraz w odpowiednimi wnioskami.

*) Rok od daty, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 akapit pierwszy.

(**)  Ostatni dzien 12 miesi¢cy od publikacji niniejszej dyrektywy w Dzienniku Urz¢dowym Unii Europejskiej.
(*

(

(

*

£
*¥)  Dzien nastgpujacy po dacie okreSlonej w akapicie pierwszym.

) Dwa lata od daty, o ktorej mowa w art. 18 ust. 1 akapit drugi.
k) Trzy lata od daty, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 akapit drugi.
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Artykut 20
Uchylenie

Dyrektywa 89/105/EWG traci moc z dniem ... (¥)
Skutki art. 10 dyrektywy 89/105/EWG zostaja utrzymane.
Odestania do uchylonej dyrektywy odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej dyrektywy.

Artykut 21

Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zzycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 22

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzgdzono w ..., dnia ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

P7_TA(2013)0040
Wspdlna polityka rybotowstwa ***
Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 6 lutego 2013 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdélnej polityki ryboléwstwa (COM(2011)0425 -
€7-0198/2011 — 2011/0195(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2016/C 024/22)

Parlament Europejski,
— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2011)0425),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 43 ust. 2 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi
wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C7-0198/2011),

— uwzgledniajac opini¢ Komisji Prawnej w sprawie proponowanej podstawy prawnej,
— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 28 marca 2012 r. ('),

(*)  Data, o ktérej mowa w art. 18 ust. 1 akapit drugi.
()  DzU.C181z21.6.2012, s. 183.



