PL

Parlament Europejski
2019-2024

Komisja Przemystu, Badarn Naukowych i Energii

2023/0132(COD)
7.11.2023

PROJEKT OPINII

Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i
Bezpieczenstwa Zywnosci

w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylajacej dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe
2009/35/WE

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Sprawozdawczyni komisji opiniodawczej: Henna Virkkunen

PA\1288161PL.docx PE754.773v01-00

PL



PA Legam

PE754.773v01-00 2/20 PA\1288161PL.docx

PL



ZWIEZLE UZASADNIENIE

,Pakiet farmaceutyczny” sklada si¢ z nowego rozporzadzenia i dyrektywy, ktore stanowia
dtugo oczekiwang reforme¢ prawodawstwa farmaceutycznego oraz integralng cze$¢ budowy
Europejskiej Unii Zdrowotnej. Poniewaz wiele reform legislacyjnych wptywa takze na sektor
farmaceutyczny, kluczowe znaczenie ma ocena ich facznego wplywu na globalng
konkurencyjnos¢, innowacje 1 dostepnos¢ lekow w UE.

Sprawozdawczyni popiera cele reformy farmaceutycznej, tj. wsparcie konkurencyjnego i
sprzyjajacego innowacjom Srodowiska badawczo-rozwojowego w Europie, zwiekszenie
autonomii strategicznej, rozwigzanie problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz poprawe dostgpnosci lekow. Niektore metody wymagaja jednak udoskonalenia.

Istotnym problemem jest ryzyko, ze przemyst farmaceutyczny opusci Europe. Aby utrzymac
globalng konkurencyjno$¢, Europa musi utrzymac sprzyjajace innowacjom ramy regulacyjne.
Sprawozdawczyni podkresla, ze konieczne jest przewidywalne, przejrzyste, stabilne i1
jednoznaczne prawodawstwo, ktore zwigkszy atrakcyjnos¢ UE dla badan, rozwoju i produkcji
lekow.

Ochrona prawna danych

Badania 1 rozw¢j w dziedzinie medycyny pochlaniajg zazwyczaj duzo czasu 1 pieniedzy oraz
wiaza si¢ z wieloma niepewnos$ciami. Aby zacheci¢ do badan i rozwoju, potrzebujemy
surowych przepisow dotyczacych wiasnosci intelektualnej 1 skutecznych zachet. W
proponowanej dyrektywie zaleca si¢ skrocenie okresu prawnej danych, ktoéry moglby zosta¢
przedtuzony pod pewnymi warunkami. Zgodnie z konkluzjami Rady Europejskiej z marca
2023 r. sprawozdawczyni zgadza si¢, ze trzeba wzmocnié, a nie ostabia¢ ochron¢ prawna
danych 1 inne zachety w Europie.

Niezaspokojone potrzeby zdrowotne

Postep medyczny ma rozwigza¢ problem niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, ktore moga
one przybiera¢ rézne formy i szybko si¢ zmienia¢. Poniewaz koncepcja niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych jest wazna w dziedzinie farmaceutyki, kluczowe znaczenie ma jasna
definicja. Sprawozdawczyni obawia si¢, ze proponowana definicja niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych moze utrudnia¢ postepy w profilaktyce oraz leczeniu pacjentéw 1 opiece nad nimi.
W definicji niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych nalezy uwzgledni¢ szeroki zakres wynikow
pacjentow 1 korzysci dla catego spoteczenstwa.

Regula Bolara

Reguta Bolara umozliwia obecnie osobom trzecim prowadzenie niezbednych analiz 1 badan
dotyczacych opatentowanych wynalazkow w celu promowania wprowadzania lekow
generycznych 1 biopodobnych. Komisja proponuje, aby regule t¢ rozszerzono na dziatania takie
jak generowanie danych na potrzeby kontroli stanu zdrowia oraz proces ustalania cen i
refundacji. Mogloby to jednak ostabi¢ ochrong praw wlasnosci intelektualnej w odniesieniu do
produktow farmaceutycznych w UE i1 prowadzi¢ do zmniejszenia zaufania do europejskich ram
wlasnosci intelektualnej i potencjalnej szkody dla konkurencyjnosci UE. Sprawozdawczyni
zaleca, aby ograniczy¢ regule Bolara do dziatalnosci zwigzanej wylacznie z uzyskaniem
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wplyw na Srodowisko

Ocena 1 tagodzenie S§ladu srodowiskowego jest niezwykle wazne. Chociaz wzgledy
srodowiskowe maja zasadnicze znaczenie, gtbwnym celem powinny jednak pozostaé potrzeby
pacjentow 1 szybki dostep do innowacyjnych terapii.

Podsumowanie

Sprawozdawczyni popiera ,,pakiet farmaceutyczny” i zgadza si¢ z wieloma priorytetami
zaproponowanymi przez Komisje. Reforma ta ma zasadnicze znaczenie dla ochrony
konkurencyjnosci Unii Europejskiej oraz bezpieczenstwa jej tancucha dostaw produktow
farmaceutycznych.

Bioragc pod uwage krotki termin na przygotowanie wstepnego projektu sprawozdania,
sprawozdawczyni zastrzega sobie prawo do wprowadzania dalszych poprawek, udoskonalen 1
wyjasnien do projektu. Wyczerpujacy wykaz podmiotow lub osob, z ktérymi sprawozdawczyni
si¢ kontaktowala lub od ktorych otrzymala uwagi, znajduje si¢ w zalaczniku na koncu
niniejszego projektu sprawozdania.

POPRAWKI

Komisja Przemystu, Badan Naukowych i Energii zwraca si¢ do Komisji Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji przedmiotowo
wlasciwej, o wzigcie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 47 — ustep 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) ocena ryzyka dla srodowiska d) nie mozna uzgodnic tresci lub
naturalnego jest niekompletna lub terminow badan przeprowadzanych po
niewystarczajgco uzasadniona przez wydaniu pozwolenia w celu dalszego
wnioskodawce lub jeZeli ryzyko wyjasnienia oceny ryzyka dla srodowiska,
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla zgodnie 7 wymogami art. 44 lit. h).

srodowiska naturalnego nie zostalo
wystarczajgco uwzglednione przez
wnioskodawce;

Or. en
Uzasadnienie

Odrzucenie pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wylgcznie na podstawie
oceny ryzyka dla srodowiska nie jest wtasciwe, zwlaszcza w przypadkach, gdy niezbedne dane
mozna zgromadzi¢ dopiero po wprowadzeniu do obrotu, gdy nie ma utrwalonego konsensusu
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naukowego (np. w sprawie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe) lub gdy oparto si¢
na zbyt ostroznych zatozeniach. Odpowiedniejsze podejscie obejmowatoby promowanie
gromadzenia wysokiej jakosci danych po zatwierdzeniu, wraz z wigzgcymi i ograniczonymi w
czasie zobowigzaniami, jak okreslono w art. 441 87.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykul 58a

Obowigzek zloZenia wniosku o ustalenie
cen i zwrot kosztow we wszystkich
panstwach czlonkowskich

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, na wniosek panstwa
czltonkowskiego, w ktorym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest waine, sklada
w dobrej wierze wniosek o ustalenie ceny i
zwrot kosztow nie poZniej niz dwa lata od
daty zloZenia wniosku przez panstwo
czlonkowskie lub w ciggu czterech lat od
tej daty w przypadku ktoregokolwiek z
ponizszych podmiotow:

(i) MSP;
(ii) podmiotow nieprowadzgcych

dziatalnosci gospodarczej (,podmioty
nienastawione na 7ysk”); oraz

(iii) przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pogwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz siedem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsigbiorstwo lub, w przypadku
przedsiebiorstwa nalezgcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsigbiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleZnosci
od tego, co nastgpilo wczesniej; Do celow
niniejszej dyrektywy i [zmienionego
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004]
Komisja do dnia... [18 miesiecy od daty
wejscia w ycie niniejszej dyrektywy] r.,
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przyjmuje akty delegowane zgodnie 7 art.
215 w celu uzupelnienia niniejszej
dyrektywy poprzez ustanowienie kryteriow
kwalifikowania sie jako mikro- oraz male
i Srednie przedsigbiorstwo, 7
uwzglednieniem specyfiki przedsiebiorstw
tego sektora w Unii. Posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powiadamia o
spetnieniu obowiqzkow okreslonych w
akapicie pierwszym za posrednictwem
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow, o ktorym mowa w art.
58b.

2. Do celow ust. 1 niniejszego artykutu
panstwa czlonkowskie skladajg wniosek w
ciggu dwoch lat od wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Po zloZeniu
wniosku o ustalenie ceny i Zwrot kosztow
przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zastosowanie ma
dyrektywa 89/105/EWG. W przypadku gdy
panstwo czlonkowskie nie przestrzega
terminow okreslonych w dyrektywie
89/105/EWG, obowigzek posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslony w niniejszym artykule uznaje
si¢ za spelniony w tym panstwie
czlonkowskim.

3. Wdrodze odstepstwa od ust. 1
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oznaczonego sierocego produktu
leczniczego lub produktu leczniczego
terapii zaawansowanej moze zamiast tego
wybraé: a) udostepnienie produktu
leczniczego bezposrednio pacjentom i
lekarzom wystawiajgcym recepte, ktorzy o
to wnioskowali; lub b) zloZenie wniosku o
ustalenie ceny i zwrot kosztow wylqcznie
w panstwach czlonkowskich, w ktorych
zidentyfikowano odpowiednig populacje
pacjentow.

4. W nastepstwie porozumienia miedzy
panstwem czlonkowskim a posiadaczem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mogq mieé zastosowanie terminy inne niz
okreslone w ust. 1i 2. Panstwo
czltonkowskie moze zdecydowaé, po
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zlozeniu wniosku zgodnie 7 ust. 1, o
wydaniu zwolnienia dla okreslonego
produktu, po ktorym obowigzek zloZenia
wniosku ustaje.

5. Komisja, po konsultacji 7 Agencjg,
przyjmuje w drodze aktow wykonawczych
wykaz produktow, ktore majq byé
zwolnione 7 obowiqzkow okreslonych w
niniejszym artykule. Ujecie produktu
leczniczego w tym wykazie moZe opieraé
si¢ na kryteriach takich jak
niewykonalnosé podawania produktu
leczniczego w wigkszosci panstw
czltonkowskich. Te akty wykonawcze
przyjmuje sie zgodnie 7 procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 214
ust. 2.

6. W przypadku przeniesienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na inny
podmiot prawny przed uplywem okresu, o
ktorym mowa w ust. 1, obowigzki przenosi
si¢ na nowego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

7. Komisja ustanawia w drodze aktow
wykonawczych mechanizm pojednawczy w
celu ulatwienia rogmow miedzy
wnioskodawcami a panstwami
czlonkowskimi w celu rozstrzygniecia
potencjalnych sporow zwiqgzanych ze
sktadaniem wnioskow o ustalanie cen i
zwrot kosztow oraz 7 dyrektywq
89/105/EWG. W przypadku
utrzymujqcego si¢ braku porozumienia
miedzy wnioskodawcq a panstwem
czlonkowskim w odniesieniu do
wypetniania obowiqzkow okreslonych w
niniejszym artykule Komisja jest
uprawniona do wydania prawnie wigzqcej
decyzji w nastepstwie opinii Agencji.

Or. en
Poprawka 3
Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 58 b (nowy)
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Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

Artykut 58b

Unijny system powiadamiania o dostepie
do lekow

1. Komisja, we wspolpracy z panstwami
czltonkowskimi, tworzy i utrzymuje
elektroniczny system powiadamiania
(unijny system powiadamiania o dostgpie
do lekow”) jako punkt kompleksowego
powiadamiania o spelnieniu obowigzkow
okreslonych w art. 58a. Unijny system
powiadamiania o dostepie do lekow jest
interoperacyjny z innymi ogolnounijnymi
repozytoriami danych dotyczgcych
produktow leczniczych.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu korzysta 7 unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do lekow w celu
powiadomienia o spelnieniu obowigzkow
okreslonych w art. 58a. W panstwach
czltonkowskich, w ktorych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest waZne,
wlasciwy organ krajowy korzysta
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow, aby wskazad, Ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wypeltnit swoje obowigzki
okreslone w art. 58a.

3. Do dnia ... [3 lata od daty wejscia w
Zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja
przyjmuje akty wykonawcze w celu
ustanowienia wymogow technicznych i
organizacyjnych, w tym dotyczqcych
aspektow bezpieczenstwa i zarzgdzania
danymi, ktore sq niezbedne do
praktycznego wdroZenia unijnego systemu
powiadamiania o dostepie do lekow. Te
akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z
procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 214 ust. 2.

4. Do dnia ... [5 lat od daty wejscia w Zycie
niniejszej dyrektywy] r., a nastepnie co 3
lata, Komisja przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat stosowania i funkcjonowania
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Poprawka 4

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi szes¢ lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

danego produktu leczniczego zgodnie z art.

6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym ogdlnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow.

5. Do dnia ... Do dnia ... [5 lat od daty
wejscia w ycie niniejszej dyrektywy] r.
Komisja ocenia wykonalnosé rozszerzenia
unijnego systemu powiadamiania o
dostepie do lekow na inne obszary procesu
ustalania cen produktow leczniczych
zgodnie 7 dyrektywg 89/105/EWG oraz, w
stosownych przypadkach, przyjmuje akty
wykonawcze w celu ustanowienia tego
rozszerzonego systemu. Te akty
wykonawcze przyjmuje sie zgodnie 7
procedurq sprawdzajgcq, o ktorej mowa w
art. 214 ust. 2.

Or. en

Poprawka

1. Okres ochrony prawnej danych
wynosi dziewigé lat od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art.
6 ust. 2. W przypadku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu objetych tym
samym og6lnym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu okres ochrony
danych rozpoczyna si¢ od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii.

Or. en

Uzasadnienie

Aby skutecznie konkurowac w skali globalnej, konieczne jest migdzy innymi przedtuzenie
unijnej ochrony prawnej danych do co najmniej 9 lat, aby utrzymac atrakcyjnosc dla

inwestycji.

PA\1288161PL.docx

PE754.773v01-00

PL



PL

Poprawka §

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) 24 miesiqgce, jezeli posiadacz skresla si¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

wykaZe, e warunki, o ktorych mowa w

art. 82 ust. 1, zostaly spelnione w ciggu

dwdoch lat od daty wydania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech

lat od tej daty w przypadku

ktoregokolwiek z nastgpujgcych

podmiotow:

(@) MSP w rozumieniu zalecenia
Komisji 2003/361/WE;

(ii)  podmiotow nieprowadzgcych
dziatalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(iii)  przedsiebiorstw, ktore do czasu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaly nie wigcej niz pieé
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej na
przedsiebiorstwo lub, w przypadku
przedsigbiorstwa naleiqcego do grupy, na
grupe, ktorej przedsiebiorstwo to jest
czescig, od momentu utworzenia
przedsiebiorstwa lub grupy, w zaleznosci
od tego, co nastgpilo wczesniej;

Or. en
Uzasadnienie

Powigzanie odzyskania dwoch utraconych lat unijnej ochrony prawnej danych z
dopuszczeniem do obrotu i cigglq dostawg produktu leczniczego nie uwzglednia czynnikow
pozostajqcych poza kontrolg posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. We wniosku
nie uwzgledniono w wystarczajgcym stopniu zawitosci otoczenia regulacyjnego, krajowych
systemow dostepu do rynku oraz wyborow w zakresie wydatkow na ochrone zdrowia. W
zwigzku z tym w sposob nieproporcjonalny ukarze ona przemyst za czynniki pozostajgce poza
jego kontrolg, a nie poprawi dostepu pacjentow do lekow innowacyjnych.
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) szes¢ miesiecy, jezeli
wnioskodawca ubiegajacy si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wykaze w momencie sktadania wniosku o
pierwotne dopuszczenie do obrotu, ze
produkt leczniczy odpowiada na
niezaspokojong potrzebe zdrowotna, o
ktorej mowa w art. 83;

Poprawka

b) jeden rok, jezeli wnioskodawca
ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze w
momencie sktadania wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu lub jego
pozniejszg zmiang, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojona potrzebe
zdrowotng przynajmniej w jednym ze
wskazan, o ktorych mowa w art. 83;

Or. en

Uzasadnienie

Wazne jest uznanie i odpowiednie nagradzanie znacznych wysitkow w prowadzeniu badan
porownawczych, gdy sq uzasadnione. Zwigkszenie dlugosci unijnej ochrony prawnej danych o

jeden rok stuzy temu celowi.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 1 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) szes¢ miesigcy w przypadku
produktow leczniczych zawierajacych
nowg substancj¢ czynna, jezeli w
badaniach klinicznych przeprowadzonych
na potrzeby wniosku o pierwotne
dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni i oparty na dowodach lek
poréwnawczy zgodnie z zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez
Agencjg;

Poprawka

C) jeden rok w przypadku produktow
leczniczych zawierajacych nowg
substancje czynna, jezeli w badaniach
klinicznych przeprowadzonych na potrzeby
whniosku o pierwotne dopuszczenie do
obrotu lub jego poziniejszq zmiang
zastosowano odpowiedni i oparty na
dowodach lek porownawczy zgodnie z
zaleceniami naukowymi przedstawionymi
przez Agencje;

Or. en

Uzasadnienie

Wazne jest uznanie i odpowiednie nagradzanie znacznych wysitkow w prowadzeniu badan
porownawczych, gdy sq uzasadnione. Zwigkszenie diugosci unijnej ochrony prawnej danych o
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jeden rok stuzy temu celowi.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 81 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wytacznie wtedy, gdy w
ciggu czterech lat od wydania
warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produkt leczniczy
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 19 ust. 7
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr
726/2004].

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

l. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie
wyniszczajacej organizm i spetnione sg
nastgpujace warunki:

Poprawka

W przypadku warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] przedtuzenie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ma
zastosowanie wytacznie wtedy, gdy w
okresie ochrony prawnej danych produkt
leczniczy uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 19
ust. 7 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004]. Przedtuzenia, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym lit. b), ¢) i d),
mogq zostaé przyznane tylko raz i tylko w
okresie ochrony prawnej danych, o
ktorym mowa w ust. 1.

Or. en

Poprawka

1. Uznaje sig, ze produkt leczniczy
odpowiada na niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli co najmniej jedno z jego
wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
postepujgcej, stanowiacej zagrozenie
Zycia, powaznie wyniszczajgcej organizm
lub przewlektej 1 spetnione s3 nastgpujace
warunki:

Or. en

Uzasadnienie

Zbyt restrykcyjna definicja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych stwarza ryzyko
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wykluczenia istotnych zmian terapeutycznych dla pacjentow. Podejscie to w sposob
niezamierzony zniecheca przedsiebiorstwa do inwestowania w badania i rozwoj, ktore
moglyby zaspokoic¢ znaczne niezaspokojone potrzeby zdrowotne, zmniejszajgc ogolng
przewidywalnos¢. Ponadto pacjenci czesto przypisujg wplywowi nowych terapii inng wartos¢
niz 0got spoteczenstwa. Spoleczenstwo moze nadawac priorytet stopniowym ulepszeniom w
odniesieniu do chorob znacznie obcigzajgcych spoteczenstwo lub tym, ktore pomagajg
zapobiegac przysztym pandemiom.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) w Unii dla danej choroby nie jest a) w Unii dla danej choroby nie jest
dopuszczony do obrotu zaden produkt dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg leczniczy lub, mimo ze w Unii sg
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka dla danej choroby, choroba ta wigze si¢ z
zachorowalnos¢ na te chorobe lub utrzymujqcq sie zachorowalnoscig,
spowodowana nig smiertelnosé¢; smiertelnoscig lub wplywem na jakosé
gycia;
Or. en
Uzasadnienie

Zbyt restrykcyjna definicja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych stwarza ryzyko
wykluczenia istotnych zmian terapeutycznych dla pacjentow. Podejscie to w sposob
niezamierzony zniecheca przedsigbiorstwa do inwestowania w badania i rozwdj, ktore
moglyby zaspokoic¢ znaczne niezaspokojone potrzeby zdrowotne, zmniejszajgc ogolng
przewidywalnos¢. Ponadto pacjenci czesto przypisujg wplywowi nowych terapii inng wartos¢
niz 0got spoteczenstwa. Spoleczenstwo moze nadawac priorytet stopniowym ulepszeniom w
odniesieniu do chorob znacznie obcigzajgcych spoteczenstwo lub tym, ktore pomagajg
zapobiegac przysztym pandemiom.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) stosowanie produktu leczniczego b) stosowanie produktu leczniczego
skutkuje znacznym zmniejszeniem skutkuje:

zachorowalno$ci na dang chorobe lub
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$miertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentow.

(i) znacznym zmniejszeniem
zachorowalnosci na dang chorobe,
$miertelnosci z jej powodu, jej nasilenia
lub skutkow ubocznych w odno$ne;j
populacji pacjentow; lub

(ii) znaczgcym pozytywnym wplywem na
Jjakosé Zycia; lub

(iii) znaczqcym zapobieganiem chorobie
lub opoZinieniem jej wystgpienia, postepow
lub powiktan.

Or. en

Uzasadnienie

Zbyt restrykcyjna definicja niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych stwarza ryzyko
wykluczenia istotnych zmian terapeutycznych dla pacjentow. Podejscie to w sposob
niezamierzony zniecheca przedsiebiorstwa do inwestowania w badania i rozwoj, ktore
moglyby zaspokoi¢ znaczne niezaspokojone potrzeby zdrowotne, zmniejszajgc ogolng
przewidywalnos¢. Ponadto pacjenci czesto przypisujg wphywowi nowych terapii inng wartos¢
niz 0got spoteczenstwa. Spoteczenstwo moze nadawac priorytet stopniowym ulepszeniom w
odniesieniu do chorob znacznie obcigzajgcych spoleczenstwo lub tym, ktore pomagajg

zapobiegac przysziym pandemiom.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 83 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

PE754.773v01-00

Poprawka

3. W przypadku gdy Agencja
przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace
stosowania niniejszego artykutu,
konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz
organami lub podmiotami, o ktérych mowa
w art. 162 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004), przedstawicielami
organizacji pacjentow w odpowiednich
obszarach chorobowych, pracownikami
stuiby zdrowia, przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego i innymi
odpowiednimi zainteresowanymi
stronami.
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Or. en
Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma zaangazowanie odpowiednich zainteresowanych stron w okreslanie
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych z roznych perspektyw. Nalezy nawigzywac
wspolprace, aby uzyskac spojne zrozumienie niezaspokojonych potrzeb.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia Nie uznaje si¢, ze doszto do naruszenia
uprawnien wynikajacych z patentu lub uprawnien wynikajacych z patentu lub
dodatkowych §wiadectw ochronnych na dodatkowych §wiadectw ochronnych na
mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 — mocy [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 —
Urzad Publikacji: prosze zastgpic Urzad Publikacji: prosze zastapic
odniesienie nowym instrumentem po jego odniesienie nowym instrumentem po jego
przyjeciu], jezeli referencyjny produkt przyjeciu], jezeli produkt leczniczy jest
leczniczy jest stosowany do celow: stosowany wylgcznie do celu:

Or. en

Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguly Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dzialania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguty
Bolara na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
jedynie wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnoscé.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) analiz, badan i innych dzialan a) niezbednych analiz 1 badan
prowadzonych w celu wygenerowania prowadzonych w celu wygenerowania

danych na potrzeby wniosku o pozwolenie
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danych na potrzeby wniosku dotyczgcego: na dopuszczenie do obrotu.

Or. en
Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguly Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dzialania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewtasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguty
Bolara na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
Jjedynie wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnoscé.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(i) wydania pozwolenia na skresla sie
dopuszczenie do obrotu generycznych,

biopodobnych, hybrydowych lub

biohybrydowych produktow leczniczych

oraz zmiany takiego pozwolenia;

Or. en
Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguly Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dzialania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewtasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguly
Bolara na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
jedynie wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnosc.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera a — podpunkt ii
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Tekst proponowany przez Komisje

(i) oceny technologii medycznych
zgodnie 7 definicjg zawartg w
rozporzgdzeniu (UE) 2021/2282;

Poprawka

skresla sig

Or. en

Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguty Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dzialania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguty
Bolara na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnoscé.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) dziatan prowadzonych wylgcznie w
celach okreslonych w lit. a), ktére moga
obejmowac zloienie wniosku o
dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie,
przechowywanie, przywoz, stosowanie 1
nabywanie opatentowanych produktow
leczniczych lub procedur medycznych, w
tym przez dostawcow i1 ushugodawcow
zewnetrznych.

Poprawka

b) wszelkich niezbednych dziatan
okreslonych w lit. a), ktore moga
obejmowaé wytwarzanie, sprzedaz,
dostarczanie, przechowywanie, przywoz,
stosowanie 1 nabywanie opatentowanych
produktéw leczniczych lub procedur
medycznych, w tym przez dostawcow 1
ustlugodawcow zewnetrznych.

Or. en

Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguty Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dzialania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewlasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguty
Bolara na dzialania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
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patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnoscé.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 85 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Wyjatek ten nie obejmuje wprowadzania
do obrotu produktow leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatan.

Poprawka

Wyjatek ten obejmuje ztoienie wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Nie obejmuje wprowadzania do obrotu
produktéw leczniczych bedacych
wynikiem takich dziatan.

Or. en

Uzasadnienie

Kluczowe znaczenie ma dobra definicja reguly Bolara, ktora usprawni proces zatwierdzania
przez organy regulacyjne. Powinna ona obejmowac scisle niezbedne dziatania, nawet jesli sq
one prowadzone przez strony trzecie w sposob reaktywny, przy jednoczesnym zachowaniu
doktadnego zakresu zapobiegania niewtasciwemu wykorzystywaniu. Rozszerzenie reguty
Bolara na dziatania handlowe lub przedkomercyjne na szczeblu krajowym, takie jak ustalanie
cen i wnioski o refundacje, jest jednak nieuzasadnione. Takie rozszerzenie jedynie utatwitoby
Jjedynie wprowadzanie produktow na rynek oparte na ryzyku, zagrozito skutecznosci praw
patentowych w Europie i podwazyto ich wiarygodnosc.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 195 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
mogg zawiesi¢, uchylié lub zmieni¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
jezeli stwierdzono powazne zagrozenie dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego, ktoremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzil w wystarczajacym stopniu.

PE754.773v01-00

Poprawka

2. Wiasciwe organy panstw
cztonkowskich lub, w przypadku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
procedurze scentralizowanej — Komisja,
mogg zawiesi¢ lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jezeli stwierdzono
powazne zagrozenie dla srodowiska
naturalnego, w tym zdrowia publicznego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w
wystarczajgcym stopniu za pomocg
warunkow okreslonych w art. 44, ust. 1,
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lit. h) lub art. 87 ust. 1lit. ¢) .

Or. en

Uzasadnienie

Znaczenie przeprowadzenia oceny ryzyka dla produktow leczniczych w ramach procesu
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych jest bezsporne.
Koncepcja zawieszenia, uchylenia lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wzgledow srodowiskowych wydaje si¢ jednak nieuzasadniona i moze mie¢ wplyw na dostep
pacjentow do lekow, jezeli nie jest zwigzana z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Odpowiedniejsze podejscie obejmuje wdrozenie wigzgcych, ograniczonych w czasie
zobowigzan po wydaniu pozwolenia w celu przyznania posiadaczom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mozliwosci uwzglednienia danych wskazujgcych na potencjalne

powazne zagrozenia dla Srodowiska.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy dyrektywy
Artykul 196 — ustep 1 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) zidentyfikowano powazne
zagrozenie dla srodowiska naturalnego lub
zdrowia publicznego za posrednictwem
srodowiska, ktéremu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
zaradzil w wystarczajacym stopniu.

Poprawka

f) zidentyfikowano powazne
zagrozenie dla srodowiska naturalnego,
ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzil w
wystarczajgcym stopniu za pomocg
warunkow okreslonych w art. 44 ust. 1 lit.
h) lub art. 87 ust. 1 lit. ¢).

Or. en

Uzasadnienie

Perspektywa ograniczenia dostaw lub wycofania produktu leczniczego ze wzgledow
srodowiskowych moze by¢ nieuzasadniona i mogtaby negatywnie wplyngc na dostep
pacjentow do podstawowych lekow. Odpowiedniejsze podejscie obejmuje wykorzystanie
wigzqcych, ograniczonych w czasie zobowigzan po wydaniu pozwolenia w celu przyznania
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwosci uwzglednienia danych
wskazujgcych na potencjalne powazne zagrozenia dla srodowiska.
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~ ZALACZNIK: WYKAZ PODMIOTOW LUB OSOB,
OD KTORYCH SPRAWOZDAWCZYNI OTRZYMALA INFORMACJE

Ponizszy wykaz sporzadzono na wytaczng odpowiedzialno$¢ sprawozdawczyni. Przy
sporzadzaniu projektu opinii sprawozdawczyni otrzymata informacje od nastepujacych
podmiotow lub osob:

Podmiot i/lub osoba

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim
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