PGEI GPUE
Nr ref:: 05.02.15E 002GA

PRIORYTETY GRUPY FARMACEUTYCZNEJ UNII EUROPEIJSKIEJ
(Pharmaceutical Group of the European Union - PGEU)
(Groupement Pharmaceutique de 1’Union Européenne - GPUE) :
ZARYS PROGRAMU PRAC
Marzec 2005

UWAGADILACZYTEINIKA
Prosze zvrdeié mwage, ge nintejs3y dokument zostat prygotowany na podstaie popredniego, ktory byt
przekazany Zgromadzenin Ogdlnenm (GA) w listopadzie 2004 rokes, do kidrego dodano dodatkony paragraf “
Uatktnalnienze marzec 2005 na koticn kasdego dossier, tam gaie bylo fo konieczne. Dia ntatwienia czytania
dokenpentn, nowy tekst 2ostatl agnaciony kursywq.

WSTEP

Program Prac PGEU zostal opracowany, aby przekaza¢ Czlonkom oméwienie dokumentaci,
kt6ra Stowarzyszenie zajmuje si¢ poprzez Sekretatiat i grupy robocze. Z uwagi na ztozono$é
1 czesto dhugotrwale procedury podejmowania decyzji w UE, niektére sposrod tych dokumentow
mogg by¢ uznawane jako “wysoce aktywne”, ze wzgledu na fakt, ze sa obecnie badane przez
instytucje UE, natomiast inne mogg, by¢ “‘czedciowo aktywne” lub nawet “udpione”, gdyz w tych
sprawach nie ma nowych rozwigzan albo dlatego, ze zostaly odlozone lub opé6znione. Ponadto,
pewne dokumenty, na przykiad projekt dyrektywy dotyczacej ustug $wiadczonych na wspdlnym
rynku, ktore prawdopodobnie beda mie¢ znaczacy wplyw na  wspdlnotowy rynek
farmaceutyczny, maja wyzszy ptiorytet niz inne, w przypadku ktérych znaczenie nie jest az tak
duze.

Podobnie, jak w przypadku poprzednich programéw, dziatalnos¢ PGEU ma znaczenie dla trzech
gléwnych obszardw, opisanych jako:

Gléwne zagadnienia polityczne, ktdre mozna podzieli¢ nastepujaco
o ecuropejskie zagadnienia polityczne;

o krajowe zagadnienia polityczne (ktérymi PGEU zajmuije si¢ wyltacznie na prosbe delegacii
danego kraju);

o zagadnienia wewnetrzne.
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GEOWNE ZAGADNIENIA POLITYCZNE
Europejskie Zagadnienia Polityczne
1)  Wspolny Rynek

11 Ramowa Dyrektywa dotyczaca ustug na wspolnym rynku

Projekt Dytektywy Parlamentu Europejskieo 1 Rady o ustugach na wspdlnym tynku (COM
2004-2 koficowy)

Tlo

W lipcu 2002 roku, Komisja opracowala raport pt. “Stan wspdlnego rynku ustug”
(COM 2002-441 konicowy) [The State of the Internal Market for Services]. Raport ten stwierdzal,
ze nadal istnieje zbyt wiele przeszkdd dla whasciwego funkcjonowania Wspdlnego Rynku ustug,
W marcu 2003 roku, PGEU odpowiedziala na ten raport, a w maju 2003 roku Komisja
opublikowata Komunikat w sprawie strategii Wspdlnego Rynku na lata 2003-2006 (COM
2003-238 Wersja ostateczna), oglaszajac, miedzy innymi, przyjecie dyrektywy w sprawie ustug.
Projekt dyrektywy w sprawie ustug na Wspdlnym Rynku zostal ostatecznie przedstawiony przez
Komisjc w dniu 13 stycznia 2004 roku, i jest on najbardziej ambitnym projektem od ponad
dzesieciu lat. Gléwnym celem projektu jest usuniecie prawnych iadministracyjnych barter dla
swobody $wiadczenia 1 przeplywu ustug pomiedzy Paristwami Czlonkowskimi. Projekt ten ma na
celu zaspokojenie tych dwoch podstawowych swobdd oraz stworzenie prawdziwego Wspdlnego
Rynku ustug do roku 2010.

Optécz stworzenia listy zakazanych wymagad, ktére ograniczaja dostgp do dzatalnosci
ustugowej, Dyrektywa zobowiazuje Panstwa Czlonkowskie do dokonania oceny adekwatnosci
istniejacej liczby wymagan w stosunku do postanowiet zawartych w Dyrektywie (proceduty
dotyczacej wzajemnej oceny i powladamiania). Przyklady tych wymagan to: ograniczenia
ilosciowe lub terytorialne, indywidualne formy prawne dla ustugodawcy lub zakazy dotyczace
posiadania wiccej niz jednej placéwki na tym samym terytorium. Jezeli zostanie przyjety w jego
obecnym brzmieniu, projekt ten moze mie¢ istotne znaczenie dla krajowych przepiséw prawa
dotyczacych struktury gospodarczej dzialalnosci prowadzonej przez apteki oraz kryteriow
otwierania nowych placowek.

W naszej analizie przedstawiono inne zapisy majace znaczenie dla Czlonkéw PGEU:

o Pelne uznanie znaczenia roli samorzadow zawodowych i stowarzyszen w przepisach
dotyczacych $wiadczenia profesjonalnych ustug oraz zasad rozwoju zawodowego;

o Pojedyncze punkty kontaktowe dotyczacych zajmujace si¢ wszelkimi formalnymi
wymaganiami w zwiazku z utworzeniem placéwki w innych kraju;

o Uproszczenie zasad dotyczacych wydawania pozwoled na dopuszczenie do obrotu,

o Zastosowanie zasady kraju pochodzenia;

o Przepisy dotyczace pozwolent dopuszczenia do obrotu i refundacji produktéw leczniczych
(W leczeniu szpitalnym i pozaszpitalnym) w kontekscie mobilnosci pacjentow. Projekt
odzwierciedla  zasady ustanowione w  orzecznictwie Europejskiego  Trybunalu
Sprawiedliwosci;

o Zachete dla stowatzyszent zawodowych do tworzenia europejskich kodekséw etyki, tak
aby uwzglednialy zasady obowiazujace na szczeblu krajowym, w  szczegdlnodci
w odniesieniu do obszaréw dotyczacych reklamy i zasad etyki zawodowej;

o Whiosek do Panstw Czlonkowskich o zniesienie catkowitych zakazéw reklamy



profesjonalnych ustug;

o Przepisy wymagajace posiadania przez ustugodawcee odpowiedniego ubezpieczenia;

o Zacheta dla Panstw Czlonkowskich do zezwalania na prowadzenie wielosektorowe;
dzatalno$cl przez ustugodawcdw wraz z derogacja dotyczaca zawodéw regulowanych.

W celu zapoznania si¢ z dalszymi informacjami dotyczacymi tresci projektu [dyrektywy] 1jego
mozliwego wplywu na sektor aptekarski, prosze zobaczyé Zalacznik Nr 10 do porzadku obrad
Zgromadzenia Ogdlnego z marca 2004 roku.

Biezacy postep prac 1 harmonogram

Projekt [Dyrektywy] zostal po raz pierwszy przedstawiony Radzie ds. Konkurencji w marcu 2004
roku. Prezydencja itlandzka postrzega projekt jako istotny element legislacji. Dyskusje na
poziomie grup roboczych Rady odbywaja sie w drugiej polowie prezydencji irlandzkiej, lecz
rzeczywiste prace beda prawdopodobnie odbywaé si¢ w czasie prezydencji holenderskiej,
luksemburskiej oraz brytyjskiej. Projekt powinien zosta¢ przyjety w roku 2005, raporty Parstw
Czlonkowskich powinny zosta¢ przedtozone w roku 2007, wnioski powinny by¢ sporzadzone w
roku 2008, tak, aby projekt wszed! w Zycie do roku 2010.

W odniesieniu do Pardamentu Europejskiego, pierwsze czytanie odbedzie si¢ po czerweowych
wyborach do Patlamentu Europejskiego w roku 2004, i prawdopodobnie rozpocznie si¢ we
wrzesniu. Eurodeputowana Evelyne Gebhardr (PSE [Partia Europejskich Socjalistéw], Niemcy),
czlonek Komisji Prawnej JURI, zostala wyznaczona sprawozdawca a Eurodeputowana Ann Van
Lancker (PSE, Belgia), cztonek Komisji Zatrudnienia 1 Spraw Socjalnych przygotuje opini¢ na ten
tematy. Oczekuje si¢, ze po czerwecowych wyborach, obie eurodeputowane nadal beda cztonkami
Patlamentu Europejskiego, gdyz pani Gebhardt jest 12/52 na liscie niemieckiej partii PSE, a pani
Van Lancker jest 2/14 na liscie belgijskiej Partii Europejskich Socjalistow (PSE).

Zaréwno pani Gebhardt, jak 1 pani Van Lancker przygotowaly pierwszy dokument roboczy
dotyczacy projektu Dyrektywy, ktéry byl omawiany Parlamencie Europejskim w dniu 6 kwietnia
2004 roku. Bylo wowczas jasne, ze jednym z najbardziej kontrowersyjnych artykuléw projektu
jest artykut 16 dotyczacy zasady kraju pochodzenia. W odniesieniu do ustug zdrowotnych, Ann
Van Lancker powiedziata, ze projekt dyrektywy wykraczal poza jej zakres i ze wdrozenie jej
postanowien moze mie¢ powazne skutki dla systeméw ochrony zdrowia w Padstwach
Czlonkowskich. W przygotowanym przez nia dokumencie roboczym, stwierdzata jednoznacznie,
iz istnieje wplyw na ilosciowe i/lub tetytotialne ograniczenia dotyczace uruchamiania aptek.

Podczas Zgromadzenia Ogdlnego w marcu 2004 roku, ze wzgledu na znaczenie tego projektu
Komisji dla zawodu farmaceuty, podjeto decyzje o utworzeniu zespotu zadaniowego, w skiad
ktérego wchodzg glownie eksperct ds. technicznych 1 prawnych reprezentujacy poszczegdlne
delegacje krajowe. Celem dziatalnosci tego zespolu zadaniowego bylo przeprowadzenie analizy
prawnej zapisow zawartych w projekcie Komisji 1 ich wplywu na zawdd farmaceuty. Pierwsze
posiedzenie tego zespotu zadaniowego miato miejsce w dniu 30 marca. Drugie spotkanie odbyto
sic w dniu 11 maja. Spotkania te przyczynily si¢ do wypracowania konkretnych wnioskéw
dotyczacych konsekwendji, jakie projekt moze mie¢ na przemyst aptekarski, a takze do bardziej
czytelniejszego  okreslenia  potencjalnego  wplywu  tej dyrektywy na poziomie Panstw
Czlonkowskich. Wstéd Padstw Czlonkowskich panuje ogdlna zgoda odnosnie tego, ze
kwestionowane sa zasadnicze aspekty sposobu organizacji systeméw aptekarskich na szczeblu
krajowym. Wigkszo$¢ Panistw Cztonkowskich posiada przepisy dotyczace zakladania nowych
aptek, prawa whasnosci oraz ograniczen co do liczby posiadanych aptek.

Sekretariat uwaza, iz jest niezmiennie waznym, aby podkredlié, iz pierwsze reakcje Panstw
Czlonkowskich wskazuja, na powazne obawy, co do tego czy projekt bedzie realizowaé stawiane
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cele. W szczegolnosci, niektore kraje, na przyklad Belgia 1 Szwecja, publicznie wyrazily swoje
obawy dotyczace wprowadzenia w zycie tego projektu na ustugi zdrowotne, jakkolwiek
nieformalne kontakty pokazuja, ze inne kraje prawdopodobnie beda zajmowaé podobne
stanowisko. Szwecja  jednoznacznie nawigzala do ustug aptekarskich. Wsérdd — oséb
zainteresowanych, przedstawiciele zwiazkéw zawodowych, sektora budownictwa, sektoréw
zdrowia 1 ushug publicznych, wyrazaja keytyczne uwagl odnosnie repetkusji wynikajacych z tej
dyrektywy. Z drugiej strony, stowarzyszenia gospodarcze i zwiazki zawodowe wyrazily swoja
aprobatg dla tego projektu.

Parlament (nie ustalono jeszcze daty) oraz Komitet Spoteczono-Ekonomiczny (w dniu 24 maja
2004 roku) wystuchajq zainteresowanych stron.

Cele PGEU

PGEU bedzie dalej podkresla¢, 2 ustugi medyczne nie sg takimi samymi, jak inne ustugi
profesjonalne 1 musza by¢ jako takie uwzgledniane ze wzgledu na ich specyficznosé.
Ponadto, PGEU wyrazita juz swoje stanowisko odnos$nie znaczenia utrzymania krajowych
przepiséw dotyczacych $wiadczenia ustug medycznych, takich jak ustugi aptekarskie. PGEU nie
postrzega tych przepiséw jako “barery” dla Wspdlnego Rynku, wprost przeciwnie, krajowe
regulacje w tym obszarze sa niezbedne dla zapewnienia trwalego rozwoju idostgpnosd ustug
medycznych. W naszej analizie, niniejszy projekt Komisji bedzie wymaga¢ zréwnowazonej
strategii PGEU przygotowanej w oparciu o solidne argumenty za utrzymaniem nicktérych
przepiséw dotyczacych zawodu aptekarza. Ostatecznym celem bedzie uzasadnienie istnienia
potrzeby usuniecia ustug aptekarskich z zakresu objetego projektem Dyrektywy. Sekretariat
przygotuje pierwszy projekt stanowiska negocjacyjnego, ktéry bedzie omawiany przez Panstwa
Czlonkowskie w czasie whasciwego posiedzenia Grupy Roboczej w lipcu 2004 roku.

Uaktualnienie listopad 2004

Podczas posiedzenia w dniu 21 wrzesnia, Komitet Wykonawczy zatwierdzil stanowisko
negocjacyjne PGEU dotyczace dyrektywy o ustugach. To stanowisko negocjacyjne zostato
wspolnie przygotowane przez Sekretariat, Doradcza Grupe Robocza 1 Zespol Zadaniowy
ds. dyrektywy. W celu przygotowania do debaty nad dyrektywa, ktora bedzie mie¢ miejsce
w Parlamencie Europejskim podczas pierwszego czytania projektu, Sekretariat rozpoczal
wysylanie stanowiska negocjacyjneco do eurodeputowanych. W swoim  stanowisku
negocjacyjnym, PGEU podkresla, Ze ustugi aptekarskie jako integralna czes¢ krajowych systeméw
ochrony zdrowia funkcjonuja, w wysoce regulowanym srodowisku, w ktérym aspekt “rynkowy”
jest ograniczany potrzeba przestrzegania celéw publicznej stuzby zdrowia okreslonych przez
Panstwa Czlonkowskie, zgodnie z artykutem 152 Traktatu Wspélnotowego. PGEU wskazuje, ze
aby zagwarantowaé wysoki poziom publicznej opieki zdrowotnej oraz zapewni¢ dtugoterminowy
rozwodj system6w ochrony zdrowia, ustugi zdrowotne powinny zostaé wylaczone z zakresu
niniejszego projektu lub realizowane w okreslonych ramach, w szczegélnosci w odniesieniu do
stosowania postanowienl dotyczacych tworzenia placdwek i zasady kraju pochodzenia.

W czasie ostatniego spotkania nieformalnej Grupy ds. Polityki Zawodéw Medycznych (HPPG),
ktére odbylo sie w dniu 14 wrzesnia 2004 roku, uczestniczace w nim organizacje uzgodnily, Ze
grupa powinna przygotowac projekt wspolnego stanowiska nakreslajacego wspdlne punkty, co do
ktérych wyrazane sa obawy odnosnie dyrektywy dotyczacej ustug, Uznano za wazne, aby przestaé
do instytucji UE informacje, iz wszystkie podstawowe zawody medyczne majg powazne obawy
dotyczace dyrektywy w sprawie ustug,

Ponadto, w ramach unijnego Forum Polityki Zdrowotnej [EU Health Policy Forum]|, Sekretariat
PGEU, podejmujac dzialania majace na celu budowanie sojuszu dla wzmocnienia naszej pozycji
wobec projektu [dyrektywy], zamierza koordynowaé prace zwigzane z przygotowaniem projektu
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stanowiska w imieniu Forum. Stanowisko bedzie dotyczy¢ konsekwencji wynikajacych z projektu
[dyrektywy] oraz innych unijnych inicjatyw, jak na przyktad dotyczacej wplywu ushug uzytku
publicznego (SGI) na dziatalnos¢ sektora medycznego (zob. réwniez ponizsze uaktualnienie w
sprawie ustug SGI).

W dniu 29 wrzesnia 2004 roku, razem z kilkoma innymi przedstawicielami sektora ochrony
zdrowia Sekretariat PGEU  spotkal si¢ pania Evelyne Gebhardt z niemieckiej Partii
Sogjalistycznej, ktora jest sprawozdawca Parlamentu Europejskiego. Pani Evelyne Gebhardt
wyjasnila, Ze jest zainteresowana lepszym poznaniem mozliwych skutkéw projektu dyrektywy w
sektorze ochrony zdrowia 1 zwrécita si¢ do obecnych na spotkaniu przedstawicieli sektora
ochrony zdrowla, aby przedstawili swoje obawy przedstawiajac konkretne przyklady
praktycznych konsekwencji projektu [dyrektywy] na kazdy zzainteresowanych sektorow.
Wszystkie uczestniczace w  spotkaniu  organizacje podkrelity konieczno$é, aby projekt
uwzglednial szczegdlny charakter sektora ochrony zdrowia oraz fakt, ze normalna gospodarka
rynkowa nie sprawdza si¢ w przypadku ochrony zdrowia. Pani Gebhardt organizuje w
Parlamencie Europejskim sesje poswigcona projektowi [dyrektywy], ktora ma odbyc si¢ w dniu 11
listopada 2004 roku, w ktérym beda uczestniczy¢ eksperci prawa i gospodarki, aby omdwic
wplyw projektu na poszczegdlne sektory (dla zapoznania si¢ ze szczegdlami spotkania z panig
Gebhardt, prosz¢ zobaczy¢ wewnetrzne memorandum PGEU nr ref. 04.09.30E IM032, ktére
jest dostepne na stronie intemetowej PGEU).

Co si¢ tyczy Rady Ministréw, na podstawie uwag zebranych przez Sekretariat PGEU od réznych
przedstawicieli krajowych reprezentowanych w Brukseli, wydaje si¢, ze poparcie dla wyltaczenia
ustug medycznych z projektu dyrektywy w sprawie uslug jest wyrazane przez 24z 25 krajow
(Luksemburg jeszcze nie przedstawil swojego stanowiska). Grupa robocza Rady [Ministréw]
spotka si¢ w dniu 19 pazdziernika, aby oméwic¢ badanie przedstawione przez holenderskie Biuro
ds. Analiz Polityki Gospodarczej (CPB), w ktérym stwierdza si¢, ze wwyniku przyjecia projektu
[dyrektywy], bilateralna wymiana ustug komercyjnych mogtaby zwickszy¢ si¢ o okoto 15 do 35%.
Ponadto, przed kolejnym posiedzeniem Rady ds. Konkurencji w dniach 24-25 listopada, odbeda
si¢ spotkania Grupy Roboczej Rady [Ministréw], w czasie ktorych, jak si¢ oczekuje, bedzie
omawiane zagadnienie kraju pochodzenia.

Rada Europy, ktéra spotka si¢ na kolejnym posiedzeniu w dniach 4-5 grudnia, zgromadzi szefow
panstw UE, w czasie ktérego, jak si¢ oczekuje, odbeds, si¢ polityczne dyskusje na temat projektu
[dyrektywy].

Uatktualniente marzec 2005

W dnin 9 grudnia 2004, partia Europgiska Partia Ludowa-Enropeisey Demokraci (EPP-ED) zorganizonata
przestuchanie poswigcone dyrektywie w sprawie ustug, ktdremmn przewodniczy! pan Maleoln Harbonr (EPP
[Enrgpgiska Partia Ludowa], Zjednoczone Krdlestwo), ktdry jest koordynatorem Konisii Wspdlnego Rynkn i
Ochromy Konsumentor (IMCO). Glowne omawiane tematy dotyegyty zakresn projekiowang Dyrektyny oraz;
zasady krain pochodzenia. (Dia zapoznania sig 3 dalszymi informagiami dotyezacymii' fego prestuchania, prosze
g0bacgyé wewnetrzne memorandwn PGEU nr vt 0412225 IM 047, ktdre jest dostepna na  stronie
internetowe) PGEU),

Komdigia Odhrony Srodowiska Naturalnegs, Zerowia Publicznego i Bexpieczeristwa Zynosii (ENVI) jest
pierszq Komisia, ktora sporzadzita projekt Raportu dotyezacego projekin [dyrektywy]. Rapors, ktory sostat
preedstawiony pod koniec listopada, zajmmge sie wyragamymi przez PGEU obawani (fakini jak wylaczenie 3
zakresn), jednakse, dia wylacenia koniecne bedzie  przedstaiente wyjasnient dotyezaeyeh  definigii - ustug
zdrowotnyeh.  Ostateczym  terminem dla predstaniania poprawek. byl 8 grudnia 2004 rokn. PGEU
przedstaita pewne poprawki dotyezace wylacgenia ustug medyeznyeh i artykutu 14.5. Glosowanie 1w Kowrisji
wyznaczono na dziert 15 marca 2005 1ok,



Glowny sprawozdanea projektu [dyrektywy] niemiecka enrodeputowana Evehn Gebbards (Komisia Wspdlnego
Rymkut i Ochrony Konsumento [IMCO)) przygotowata dokument robocgy, 1w ktdnm zwrdcita sig o 3naczqce
preredagowante  dyreRtywy, jednakse, nie predstamviono  beposredniego  odniesienia  do  wylaezenia  uslug
medyeznyeh. W dnin 18 styeznia 2005 roku, Komiisjia Wipdlnego Rynkn i Ochrony Konsumentow (IMCO)
odbyla swoje prenysze posiedzenie po gpublikowanin dokumentu roboceso, w casie kidrego, w s3e3eg0noss,
wyrazgono obawy dotyezace sektora ochrony drowia i farmagi. Pani Gebbards zamierza ukonicgyé projekt raportu
w maren 2005 rokut. Glosowanie podezas pienvszego cxytania powinno odbyé sig w lipen 2005 roku. Parlament
Eunropeiski utworgy rownies kilka tematycnych Grup Roboegyeh, aby skupic sie na zagadnieniach dotyezacyeh
zakresn i krain pochodzenia. (Dila gapoznania si¢ 3 bardzig szezegdlowym naktualnienien i postepen prac w
ostatnim czasie oraz, diiataniami PGEU, prosze z0bacyé Zalaczniki Nr 6 7 do porzadkn mariowego
Walnego Zgromadzenia w 2005 roken).

W dniach 15-16 Iutego 2005 roku, enrgpeiska Partia Sogalistyezna zorganizowata w Parlamencie prestuchanie
poswigcone projektowi [dyrektywy] dotyezace] nstng. Przedstawiciele krajowych parlamentow ostali zaprosgent na
przestuchante 1w celu wypracowania wspolnego podejscia do realizagi strategii. Najwaznigsi  enrodeptowani
zaangagowani 1w prygotowanie dokumentag, tacy jak pani Gebbards i pani Van Lancker (sprawozdamyea
Konrigii Zatrudnienia i Spraw Sogialnych [EMPL.)), obie repregentujace partie sogalistycgna, ucgestniczyli w tym
posiedzenin. We wnioskach shvierdzono, e nie bediie wystarczajace) wieks3osei w Parlamencie Enropeiskin, aby
odrzucié projekt [dyrektywy] i e wniosek o prygotowanie nowego projekin bedzie sie wiqzaé 3 ryzykien:
wyznacenia nowego Sprawozdayey, kiory mie bedzie cxlonkiem partii sogalistycing. Diatego e, nezesticy
Spotkartia Zasadniczo 000kl sig, e najlepsgym rowiaanien byloby wprowadzenie istotnych Zpian do teksty,
w celn zagwarantowania enropeiskiego model sogialnggo i jednonacnggo wylacienia ustng ngytku publiczrego
(SGI).

Ponadits, na posiedzenin w dniach 9-10 lutego, Komitet Spoteczono-Ekonomiczny (ESC) przyjal Opinig 1
Sprawie projektn [dyrektywy], ktdra jest bardzo krytyena wobec tegze dyrektywy. ESC odrznea zasade kraju
pochodzenia i nznape, e konieczne jest prieprowadzente upredniel barmonizagi.

Ostatnio, na poziomtie Ragy, francuski prezydent Jacques Chirac ostro skrytykowat projekt [dyrektywy] miowias,
e powinien ostai on catkowicie preredagowany. Niemiecki kanclery Gerbard Schroeder, ktory w dnin 15
lutego 2005 roken spotkat sig 3 Przewodniczaeym Konngii [Eiuropejskieg] Barroso, rownies stwierdzit, e projeks
dyrektywy nie powinien prowadzic do Sadnego spolecznego dumpingn gy obnidania wysokich standardew ochrony
praconmnikdw w Niemezech. Ponadto, Komrisja dopusiila “sqybka Siezfe” dia projektn, a Prewodniciacy
Korrsii pan Barroso powiedziat, se rozmmie obawy i jest gotow dziatac 1w kiermnku wypracowania “wiaseiwego
podeiscia” do dyrektywy. W ezasie ostatnich posiedzert Grup Robocgych Rady, wiele krajor wyrazito powagpe
obawy odnosnie biezacego tekestu. Dyskusia koncentrowata si¢ glownie na artykutach 14 i 15, a Komisia wydaye
sig rozumtiec obawy odnosnie artykutu 14.5 (fest ekonomsiczny). Nastgpne posiedzenie Grupy Roboczg Rady
odbedgie si¢ 24 lutego 2005 1ok,

12 Dyrektywa dotyczaca uznawania zawodoéw

Projekt Dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady w  sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (COM 2001-119 koficowy).

Tlo

W marcu 2002 roku, w ramach kontynuacji inicjatywy SLIM (uproszczona legislacja dla
wspdlnego rynku), Komisja przedstawila swéj nowy projekt dyrektywy o wzajemnym uznawaniu
kwalifikacji zawodowych (Nr Ref:: COM 2001-119 konicowy), wiaczajac tak zwane dyrektywy
sektorowe” obejmujace siedem zawodow, w tym farmaceutéw.! Nowa dyrektywa miala by¢
dzialaniem konsolidacyjnym”, jakkolwiek, zaproponowata znaczace zmiany, ktére wedlug naszej
analizy spowodowalyby wprowadzenie znaczacych r6znic w stosunku do istniejacego systemu.



Wspdlnie z zawodami “sektorowymi”, PGEU uzgodnita zestaw wspdlnych poprawek, ktore wraz
z dotyczacymi farmacji zostaly przedstawione Parlamentowi Europejskiemu. Wigkszos¢ z
poptawek zaproponowanych przez PGEU zostala przyjeta na posiedzeniu plenarmym w dniu 11
lutego 2004 roku; w celu zapoznania si¢ z dalszymi informacjami, prosze zobaczy¢ Wewnetrzne
Memorandum Nr Ref.: 04.12.11E 006 IM.

Biezacy postep prac i harmonogram

Na posiedzeniu Rady ds. Konkurencfi, w dniach 17-18 maja 2004 roku, po zakoficzeniu
plerwszego czytania dyrektywy osiagni¢to wspdlne stanowisko. Rada osiagneta polityczne
porozumienie kwalifikowana wickszoscia glosow, przy czym delegacje Niemiec 1 Grecji glosowaty
przeciw. Po formalnym przyjeciu tekstu, zostanie on przedtozony w Parlamencie Europejskim do
drugiego czytania.

Dyskusje w Radzie koncentrowaly si¢ na zagadnieniu dotyczacym transgranicznego $wiadczenia
uslug na zasadach tymczasowych i jednorazowych oraz, w szczegdlnosci, na wymaganiach
dotyczacych uprzedniego zgloszenia, ktdre ma by¢ dokonane przez ustugodawce, ktéty przenosi
si¢ z jednego Panstwa Czlonkowskiego do drugiego.

Zapis moéwiacy o szesnastu tygodniach zostal skreflony i, w tym kontekécie, Panstwa
Czlonkowskie mogg zadad, aby w przypadku, gdy ustugodawca przenosi si¢ pomiedzy Padstwami
Czlonkowskimi w celu $wiadczenia ustug po raz pierwszy, w formie pisemnej deklaracji, w ktorej
musza, by¢ zawatte szczegdly dotyczace polisy ubezpieczeniowej lub innych srodkéw osobistej
lub zbiorowej ochrony dotyczacej odpowiedzialnosci zawodowej, musi on poinformowaé
odpowiednie wladze w Panstwie Czlonkowskim, w ktérym takie ustugi maja by¢ $wiadczone.
Taka deklaracja bedzie ponawiana co rok, jezeli ushugodawca zamierza $wiadczy¢ ushugi
tymczasowe lub jednorazowe w takim Pafstwie Czlonkowskim w ciag danego roku. W
przypadku zawodéw, ktore nie sa objete Systemem sektorowym, Panstwa Czlonkowskie moga
dokona¢ sprawdzenia kwalifikacji zawodowych. W przypadku zawodéw sektorowych, odstepuje
si¢ od takiej mozliwosci, ze wzgledu na automatyczne uznawanie [kwalifikacji zawodowych.

W odniesieniu do zapiséw dotyczacych farmacii, nieoficjalne zrédla poinformowaly PGEU, iz w
dwuwariantowym projekcie, z ktérych jeden dotyczy Luksemburga, a drugi Niemiec, zawarta
zostala klauzula o trzylemim okresie. Pozostata cze$¢ obaw dotyczacych farmacii, takich jak
wlaczenie w podstawowym tekscie zapiséw o kwalifikacjach, zdolnoéciach 1 umiejetnoéciach oraz
zapis o ustawicznym ksztatceniu wydaje si¢ by¢ przyjeta przez Rade. Obecnie Rada pracuje nad
zmienionym tekstem, dlatego tez, zaden oficjalny tekst nie zostal jeszcze opublikowany. Gdy
dokument ten bedze juz dostepny, PGEU sporzadzi Wewnetrzne Memorandum ad hoc,
wktorym  szczegblowo wyjasni kierunki dzialan w Radzie oraz kolejne kroki, jakie zostang
podjete.



Cele PGEU

PGEU zamierza zapewnié, ze gwarancje dotyczace systemu —sektorowego istniejace
w dyrektywach dotyczacych farmacji zostana utrzymane. Projekt dyrektywy zapewnia to
w sposob szeroki, lecz istnieja liczne konktretne obszaty, odnosnie ktérych PGEU uwaza za
konieczne prowadzenie lobbingu na rzecz wprowadzenia zmian.

W czasie pierwszego czytania, PGEU otrzymata wickszos¢ wnioskéw  przedstawianych na
szczeblu Parlamentu i nadal bedzie prowadzi¢ dziatania lobbingowe, aby uzyska¢ ich pelne
wlaczenie w ostatecznym tekscie. Mozemy tym samym stwierdzi¢, ze w ogdlnym ujeciu, skutki
plerwszego czytania sg pozytywne dla PGEU. Oczekuje sig, ze drugie czytanie bedzie mie¢
miejsce w Parlamencie w drugiej polowie 2004 roku.

Uaktualnienie listopad 2004

Ostatnio PGEU dowiedziala si¢, ze w grudniu Partdament Europejski otrzyma wspdlne
stanowisko w sprawie projektu Dyrektywy o uznawaniu kwalifikacji zawodowych. Procedura
wspéldecydowania zostala opdzniona, poniewaz przed jego przekazaniem do Parlamentu,
wspdlne stanowisko osiagnicte w maju ubieglego roku na posiedzeniu Rady musialo zostaé
przettumaczone na 21 oficjalnych jezykéw. Dlatego tez, oczekuje sig, ze dyskusja w czasie
drugiego czytania w Pardamencie Europejskim odbedzie si¢ na poczatku 2005 roku.

Eurodeputowany Stefano Zappald (Europejska Partia Ludowa-Europejscy Demokraci [PPEED)]
bedzie nadal sprawozdawcy odpowiedzialnym za dokumentacje, a projekt zostanie oméwiony
przez Komisje Wspolnego Rynku. Pierwsza sesja plenarna zostalta wyznaczona na 13 kwietnia
2005 roku.

Procedura zwiazana z drugim czytaniem trwa od trzech do czterech miesieey. Dlatego tez,
wramach grupy roboczej PGEU ds. Edukacji i Szkolen, PGEU obecnie sprawdza poprawki,
ktére majg by¢ przedstawione, aby zdazy¢ przed ustalonym terminem, Jak dotychczas, PGEU
zamuje si¢ badaniem mozliwosci przediozenia poprawek dotyczacych wymagan jezykowych,
specjalizacji z farmacji, kart zawodowych dla farmaceutéw oraz zmian majacych na celu
ulatwienie koordynacji pomiedzy projektem dotyczacym kwalifikacji zawodowych a projektem
dyrektywy w sprawie ustug na Wewnetrznym Rynku.

Uaksmalpienie marzec 2005

W Parlamencie Enrgpejskin: rogpocela sie debata Zwiazana 3 dngim cxytanien wspolnego stanowiska Rady na
posiedzenin. Komisii Wipdlnego Rynken i Ochrony Konsumentory (IMCO). Sprawozdawea Stefano Zappali
(wloska Eurgpyeska Partia Ludowa-Enropeisey Demotkraci [PPEED)) wyjasnit cxlonkom Konisii w jakich
obszarach myata on 3a koniecne wprowadzenie pian oraz, Japroponowat kalendar, procedowania. W sponmial
rowniez, %e preydenga Luksenmbuiga wjela dyrektywe 1w sprawie kwalifikagi zawodowych jako jeden 3 je
priorytetr.

W swoin: raporcie i poprawkach sprawozdayea skoncentrie sig na nastgpujacyeh obszarach:

1. Definigii wolnych zamodiw. Sprawozdanea nie 3gadka sie 3 dbowiaznjaca obecnie definigia 3amartg we
wspdlmym stanowiskn, Rtdra odnosi si¢ _jedynie do zawodow objetych Dyrektyg jako “Sawodsy
regilowanyeh .

2. Whlaczenin notarinsgy oraz b zanodin, kidre mzestnicza w sprawowanin wiadzy w danym

Pasistvie Czlonkowskin.

Waezente stowarzyszert gawodowych i podobnych organizagi w proces decyzyny.

4. Ujede kwalffikagii Poziomm 5 w artykule 11, aby uzyskaé nznanie dia ggdlnego systemm kstatoenia
(4-letniego na nniversytece).

S, Zapisy dotyczace “handlowania kalifkagani”,

w
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6. Pononne  priedstamienie  statns quo  dotycaceqo  spegializagi - medyeznych,  ktire  umoshia
antomatyene nnawanie spegalizagi medyeznych, nawet jezeli sq one wspdlne w ogranicong liezbie
Paristw Czlonkowstkich.

W prowadzente opgi dia zamwoddw, aby miaty sweja wiasng sekge.

~

8. W vdniesienin do fomitologss, wiaczenie konkretnego odhiesienia do osobnych podkondigi dla Fazdego
zanody, 1w celu Zapewnienia wiascivego poziomm fachowosi miegbedng  dla zarzadkania tymi
tentatanti.

Sprawozdanea Scisle wsplpracuje 3 pregydencia, Rady oraz; Konsisia, w celn pryjecia tekestn do lipca 2005 rofen.
Zgodnie 3 kalendarzem obrad Parlamentn. Enropeiskiego, enrodeputorany Stefano Zappali opublikuje swg
raport do 15 marca. Wanezas ustalony ostante termin wnoszenia poprawek, prawdgpodobnie do korica miesigea,
tak aby Konrsia W spdlnego Rymken i Ochrony Konsumentorw (IMCO) muogla je glosowaé w dnin 19 kwietnia
2005 rokun. Glosowanie na sesji plenarne [Parlamentn] 3ostato wyznaczone na .

Grpa Ekspertow ds. Edukagi i S3kolert pracuje nad poprawkans, ktore majq 3ostac przediogone. Oprocg
popraneke. dotyczacyeh wyrmagani jeykowyeh, spegalizagi w akresie farmag, kart awodowyeh dia farmacenton
orag, popraek. imajacyeh na celn utatwianie koordynagi ponsigdzy projekten dotyczaeym Fwalifikagi amwodowych
a projektenm dyrektywy w sprawie ustug na Wpdlmm Rynku, Grupa Ekspertow zaproponowata popranwki
dotyczace potwierdzenia nabytyeh praw i deklarags, ktdra ma byé logona przey wigranta w wiaku e
swobodmym Sviadezenient nstug. Ponadto, Szefoni Jednostii Konrisii Enrgpejskiey odpowiedzialng za Dyreksywe,
wskazano 1 Zasygnalizowano na pewne poprawki lingwistyezne dia korekty biedow wynikajacych 3 tumaczenia.

Sekeretary Generalny wielokrotnie spotykat sie e Sprawozdanea, w celu wyjasnienia mm obaw wyraganych prez;
PGEU. Wydzge sie, %e sprawozdanca jest sklonny predlogyé pod obrady wigkszosé 3 poprawek proponowarnych
przez PGEU. Jednakse, nalesy podkresti, 7% biorae pod myage saavansowany status projekin oraz, intensywne
negogiage, ktore bedg el maiejsce, pryjecie glownyeh poprasveke na tym etapie moze byé trudne do przewidzenta.

Pani Pamsela Bromer-Coret, Szef Jednostki ds. Regulowanych Zawodow w Dyrekgi Generalneg W spdlnego
Rynka, bedzie nezestmieyé w posiedzenin Grupy Ekspertdw ds. Edukagi i Szkolert w dniu 1 marca 2005 roks,
w celn omdwienia i wyjasnienia kinczowych obaw, kidre pozostaja do rostrygnigeia w odniesienin do projekin
przedstaionego cxtonkon grupy.

13 Konsultacje komisji w sprawie ustug uzytku publicznego

Tlo

W dniu 21 maja 2003 roku, w formie Zielonej Ksiggi ds. Ustug Uzytku Publicznego (SGI),
Komisja rozpoczela konsultacje dotyczace potrzeby oméwienia koncepeji 1 celéw ustug SGL
PGEU odpowiedziata na te konsultacje podkreslajac znaczenie $wiadczenia ustug SGI w sektorze
ochrony zdrowia oraz fakt, ze liczne zadania realizowane przez farmaceutéw sa ustugami SGIL.

W dniu 14 stycznia 2004 roku, eurodeputowani przyjeli sporzadzony przez Philippe Herzog
(Francja, EUL/NGL [Zjednoczona Lewica Europejska/Nordycka Lewica Zielonych]) raport na
podstawie wlasnej inicjatywy dotyczacy ustug uzytku publicznego. Raport podkresla
réznorodno$¢ $wiadczenia takich ustug w réznych Panstwa Czlonkowskich. Wskazuje on, iz
decydujacym czynnikiem, nie jest to, kto $wiadczy ustugi uzytku publicznego, lecz raczej
utrzymanie standardow jakosciowych oraz sprawiedliwej réwnowagi spolecznej. Eurodeputowani
utrzymuja, ze w $wietle probleméw wynikajacych z liberalizacji w niektérych sektorach, biorac
jako przyktad sektor transportu kolejowego w Wielkiej Brytanii, istnieje potrzeba dokonania
oceny, na podstawie pluralistycznego, otwartego podejscia, wplywu na zatrudnienie, potrzeby
uzytkownikéw, bezpieczefistwo, srodowisko naturalne oraz spéjnosé spoleczng 1 terytorialna,
przed rozpoczeciem realizacii nowych faz liberalizacji. Raport wzywa, aby lokalne i regionalne
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wiadze mialy prawo do “samodzelnego $wiadczenia” ustug uzytku publicznego niezaleznie,
odzwierciedlajac zasade subsydiarnosci. Jest to zgodne z linia komentarzy poczynionych przez
PGEU w odpowiedzi na konsultacje Komisji.

Biezacy postep prac i harmonogram

Po przeprowadzeniu analizy wynikéw konsultacji (otrzymano 280 odpowiedzi) 1 rapottu
Parlamentu Europejskiego, w dniu 12 maja 2004 roku Komisja przedstawita Bialg Ksiege
w sprawie ustug SGI (COM (2004) 374). W Bialej Ksiedze, Komisja potwierdza, iz na chwile
obecng nie zamierza, przedstawia¢ ramowe] Dyrektywy ustanawiajacej wspolne zasady dla
zdefiniowania ustug SGL. Decyzja ta nie zostanie podjeta do czasu wejscia w zycie przyszlej
Konstytucji, w roku 20006, i po dokonaniu oceny wplywu takiej liberalizacji na branze sieciowe.
Nalezy zwroci¢ uwagg, 1z z drugiej strony, Komisja planuje wyjasni¢ zasady odnosnie konkurencjt
dotyczace finansowania ustlug SGI, jak réwniez zasady dotyczace przyznawania kontraktow
publicznych.

Dokument definiuje liczne zasady, ktore stanowia wytyczne dla polityki Komisji w obszarze ustug
uzytku publicznego, takie jak: utrzymanie wysokiego poziomu jakosci, bezpieczefstwa i
zabezpieczenia; zapewnienie praw konsumenckich i uzytkownikéw; umozliwienie funkcjonowania
przepisow jak najblizej obywateli i przedsiebiorstw; zapewnienie spojnoscl i powszechnego
dostgpu;  respektowania  réznorodnoéci;  dokonywania oceny  realizacji; przejrzystosci i
niezmiennosci prawa.

Ponadto, Komisja podtrzymuje istnienie potrzeby respektowania zasady —subsydiamosdi,
podkredlajac, ze to odpowiednie wladze na szczeblu krajowym, regionalnym lub lokalnym maja
okresli¢, organizowaé, finansowac i kontrolowa¢ ustugi SGI. Tym niemniej, nalezy zwrocic
uwage, ze Komisja popiera artykul Konstytucji [Europejskiej] zaproponowanej przez Konwent
Europejski (Artykul IT1-6) okreslajacy, ze prawo unijne powinno w szczegdlnosa definiowad
ckonomiczne i finansowe “zasady” i “w. i” pozwalajace na poprawne funkcjonowanie ushug
SGL

W naszej analizie, warto jest zauwazyC, ze w obszarach ustlug zdrowotnych 1 socjalnych,
wéwictlne zainteresowania jakie wywolata Zielona Ksiega, Komisja oglosita przyjecie
Komunikatu w sprawie socjalnych ustug uzytku publicznego, w tym ustug zdrowotnych, ktdry
ma by¢ przyjety w ciagu 2005 roku. Wedlug stanowiska Komisji, bedzie uZytecznym
przygotowanie systematycznego podejscia, w celu zidentyfikowania 1 uznania specyficznych cech
socjalnych 1 zdrowotnych ustug uzytku publicznego i wyjasnienia ram, w jakich one funkcjonuja i
moga by¢ modermizowane. Sekretariat bedzie $cisle Sledzi¢ przygotowywanie tego Komunikatu,
ktéty moze mieé istotne znaczenie dla naszego sektora.

Réwnoczesnie, PGEU wraz z innymi organizacjami zdrowia jest czescia grupy roboczej ds. ustug
uzytku publicznego dzialajacej w ramach unijnego Forum Polityki Zdrowotnej Dyrekcji
Generalnej ds. Ochrony Zdrowia i Konsumentéw (SANCO). Ta grupa robocza przygotuje
zestaw rekomendacji dotyczacych ustug SGI w sektorze zdrowia, ktére, jak si¢ oczekuje, beda
gotowe najszybciej jak bedzie to mozliwe.

Cele PGEU

W naszej opinil, wiaczenie ushug zdrowotnych, w tym licznych ustug farmaceutycznych, do
koncepcji ustug SGI moze by¢ korzystne dla naszej profesji, szczegdlnie w $wietle obecnej
zmiany przepisow dotyczacych farmacji przez Dyrekcje Generalna Wspdlnego Rynku (projekt
Uslug) oraz Dyrekcje Generalng ds. Konkurencji (wolne zawody). Aby wprowadzi¢ do
klasyfikacji przynajmniej cze$¢ ustug farmaceutycznych, jako ustugi SGI w skali europejskiej
mogloby by¢ korzystne dla dziatalnosci lobbingowej prowadzonej przez PGEU majacej na celu
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obrong potrzeby utrzymania obecnych przepiséw dotyczacych farmacji oraz uprawnien Panstw
Czlonkowskich do organizowania sposobu realizacji ustug zdrowotnych.

Uaktualnienie listopad 2004

Grupa robocza ds. ustug SGI dzialajaca w ramach unijnego Forum Polityki Zdrowotne;
ostatecznie nie osiagnela porozumienia co do zawartosci zestawu rekomendacji dotyczacych tego
zagadnienia. Projekt dokumentu przedstawiony przez sprawozdawce stowarzyszenia, Europejska
Federacj¢ Zwiazkéw Ustug Publicznych (EPSU), nie uzyskat petnego poparcia. W konsekwencii,
jak ogloszono na ostatnim posiedzeniu unijnego Forum Polityki Zdrowotnej w dniu 11
pazdziernika, przygotowany zostanie nowy projekt, a PGEU bedzie koordynowaé przygotowanie
tekstu, ktory bedzie miec zwigkszony zakres, by réwniez obejmowaé projekt [dyrektywy] w
sprawic ustug (zob. punkt 1.1 powyze)). (W celu zapoznania si¢ z dalszymi informacjami
dotyczacymi posiedzenia unijnego Forum Polityki Zdrowotnej, prosze zobaczy¢ ponizszy punkt
4.

Uaktnalnienie marzec 2005

Nientiecks enrodeputorany Bermbard RAPKAY (PSE), cxlonek Komnsii Gospodarezey i Monetarme zostal
wyznaczony jako sprawoidawea ds. Biaty Ksiggi Komisji poswigcong ustugom SGL Pan Rapkay 3 giry
poinformowat, e w swoin raporcie ponownie wezivie do stworenia 1am prawnych na s3eebln enropeiskim dia
ustng SGL. Sekretariat skontaktowal sig 3 panem Rakpay, aby poinformowac go o stanowisku PGEU w
Sprawie projektu  [dyrektywy] dotyezace ustug oraz odnosnie konsultagi dotyezaeyeh ustng SGIL Uwagi
Parilamentu Europeiskiego dotyezace Bialg Ksiggi mogq miie szesegdlne snacienie dia wyjasnienia powiaari
pontiedy ustugani SGL a projektem  [dyrektywy] w sprawie ustug. Jak clonkom jest wiadonse, wiel
eurodgputoanych wystgpuje o jednoznaczne wylaczente ustug SGI g zakresn projektu [dyrektywy] w sprawie
ustug.

W odniesienin do  reomendagi  dotyezacych  nstug  zdrowotnyeh, ustng SGI - oraz wspdlnego  rynkes,
preedstaionyeh przez uniine Forume Polityki - Zdrowotng, PGEU  pelni - obecnie  role - spramwozdaney i
koordynatora Gripy Roboczy sporzadzajace) projeret tekstu. Nowa wersia prygotowana przez PGEU byla
omaiana w dnin 14 luteso 2004 roku i spotkala sig 3 pozytymmym pryjecien. W prowadzone ostanie kilka
poprasvek, a dofeument ostanie predstaiony na nastgpnym posiedzenin unijnego Formm Polityki Zdrowome w
dhin 11 marca 2005 rokn. Przed posiedzenien, dokument ostanie przekazany ctonkom PGEU z prosha o
przedstaiente myag,

14 Rozporzadzenie dotyczace prowadzenia promocji sprzedazy

Projekt rozporzadzenia Paramentu Europejskiego 1 Rady dotyczacy prowadzenia promocii
sprzedazy na wspélnym rynku (COM 2001-546 konicowy)

Tlo

W listopadzie 2001 roku, Komisja przedstawila swdj projekt rozporzadzenia dotyczacego
prowadzenia promocji sprzedazy na wspolnym rynku majace na celu harmonizacje zasad
iusuniecia ograniczen dotyczacych prowadzenia promocji sprzedazy istniejacych w réznych
Panstwach Cztonkowskich, tak, aby podmioty gospodarcze i konsumenci mogli w pelni cleszy¢
si¢ korzysciami jakie niesie wspdlny rynek. Rozporzadzenie ustanawia réwniez wspdlne przepisy
majace na celu zapewnienie przekazywania konsumentom stosownych informacji w zwiazku z
prowadzonymi promocjami. Promocje sprzedazy dotycza specjalnych ofert, sprzedazy ponizej
kosztéw oraz innych technik marketingowych, majacych shuzy¢ zwigkszeniu sprzedazy
produktéw.

Rozporzadzenie mialo juz swoje pierwsze czytanie w Parlamencie Europejskim, a w pazdziemiku
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2002 roku odbylo si¢ glosowanie na sesji plenamej. W listopadzie 2002 roku, Komisja
przedstawila zmieniony projekt, i sadzono, ze Rada wypracuje wspdlne stanowisko na swoim
posiedzeniu w dniu 19 maja 2003 roku, lecz tak si¢ nie stalo. Projektzostal wstrzymany,
poniewaz w czasie debaty w Parlamencie Europejskim wyrazono obawy, ze projekt byt omawiany
niezaleznie od innych waznych inicjatyw Komisji dotyczacych tego samego ogdlnego zagadnienia
dziatat marketingowych podejmowanych wobec konsumentéw, a mianowicie chodz o Zielona
Ksiege dotyczaca ochrony konsumentéw oraz projekt dyrektywy w sprawie nieuczciwych praktyk
handlowych (zob. punkt 1.5). Dyskusje poswigcone promocji sprzedazy rozpoczely sig
ponownie, gdy na tym samym “etapie” miedzyinstytucjonalnej debaty dostarczono dwa inne
zestawy dokumentacji, tym samym, trzy dokumentacje i, w szczegblnoscl, Komunikat dotyczacy
ochrony konsumentéw i Rozporzadzenia dotyczacego prowadzenia sprzedazy mogly by¢
omawiane wspdlnie przez Grupe Robocza Rady. Jak na ironi¢, na swoim posiedzeniu w dniach
17-18 maja 2004 roku, Rada osiagnela porozumienie polityczne w sprawie dwdch innych
zestawoéw dokumentacji, lecz nie przyjeta Rozporzadzenia w sprawie prowadzenia promocji
sprzedazy, ktére bedzie musialo by¢ dalej dyskutowane.

Biezacy postep prac i harmonogram

Na poczatku procesu, Komisja miala raczej negatywne nastawienie do jakiegokolwiek wyltaczenia
z zakresu, jednakze, jej cztonkowie zostali przekonani o potrzebie szczegdlnego potraktowania
produktéw leczniczych, lecz nie udzelili oni pelnego poparcia dla wylaczenia produktSw
leczniczych dostgpnych bez recepty. Jednakze, w Parlamencie Europejskim przedstawiono i
podzielono nasze obawy, tak, Zze w Opinii Parlamentu Europejskiego zawarto catkowite
wylaczenie wszystkich produktéw leczniczych 1 wolnych zawoddéw, wylaczenie zostalo réwniez
wsparte przez PGEU. Dlatego tez, Komisja w swoim zmienionym projekcie, zwarla
sformulowanie “natomiast”, w kttym zawarte jest jednoznacznie odniesienie do wylaczenia
wszystkich produktéw leczniczych z zakresu Rozporzadzenia, oficjalnie uzasadniajac to, iz jest “
polityka Komisji traktowanie produktéw leczniczych jak produkty szczegdlne”. Jednakze,
Komisja w swoim zmienionym projekcie nie przyjela wyltaczenia dotyczacego wolnych zawodéw.

W debacie, ktéra odbywata si¢ w ciagu catego roku 2002 i czgSciowo w roku 2003, gdy Grupa
Robocza Rady nadal pracowala nad projektem, Sekretatiat Sledzit debat¢ i zachgcal Padstwa
Czlonkowskie do kontaktowania si¢ z wiadzami na szczeblu krajowym, w celu upewnienia sig, ze
utrzymanie zostanie wylaczenie dla produktéw leczniczych, byliSmy swiadomi, Ze jeden z
ostatnich tekstow w roku 2003 nadal zawieral jednoznacznie odniesienie do produktéw
leczniczych, jako wylaczonych z zakresu. Jednakze, przedlozony na poczatku maja Komitetowi
Stalych Przedstawicieli (COREPER) tekst do przyjecia przez Rade wdniach 17-18 maja 2004
roku, nie zawieral juz Zzadnego takiego jednoznacznego odniesienia, lecz jedynie odniesienie do
Wspdlnotowego Kodeksu w sprawie produktéw leczniczych (obejmujace wylacznie reklame
produktéw leczniczych) oraz ogdlne zdanie dotyczacego tego, kto zezwala Panstwom
Czlonkowskim zakaza¢ prowadzenia promocji sprzedazy na okres 3 lat, co mogloby mieé, w
poszczegolnych przypadkach, negatywne skutki na sprawy ochrony zdrowia.

Dlatego tez, Sekretariat zwrécit si¢ do Panstw Czlonkowskich, aby ponownie podjeli te¢ kwestie
na szczeblu krajowym. Jeste$my zadowoleni, Ze tekst nie zostal przyjety przez Rade w dniach
17-18 maja, pomimo otrzymanych od przedstawicieli wladz krajowych zapewnien, ze
rozporzadzenie nie ma obejmowaé produktéw leczniczych, w przeprowadzonej przez Sekretariat
analizie konieczne jest jednoznaczne odniesienie, aby unikna¢ niepewnosci prawnej i, co wigcej,
aby wyposazy¢ Panstwa Czlonkowskie w niezbedne instrumenty do zakazywania prowadzenia
niewlasciwych promocji produktow leczniczych. Prosty fakt, Ze zaréwno Komisja, jak i
Parlament [Europejski] odczuwaja potrzebe wprowadzenia takiego odniesienia wspiera nasza
interpretacje, 1z takie odniesienie jest niezbedne z prawnego punktu widzenia.
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Przedstawienie wspdlnego stanowiska Rady zostalo obecnie ponownie przesunigte, dlatego tez,
odpowiedzialnos¢ za dokumentacje bedzie spoczywaé na nadchodzacej prezydencii holenderskie;.
Biorac pod uwage przyjete ostatnio przez rzad holenderski stanowisko wobec sektora
farmaceutycznego, zapewnienie, iz Rada ponownie wstawi takie konieczne odniesienie moze
okaza¢ si¢ trudne do zrealizowania. Dlatego tez, zachecamy Panstwa Czlonkowskie, aby
podejmowaly aktywne dziatania na szczeblu krajowym, w celu wypracowania 1 zapewnienia, ze
takie zapisy zostana wprowadzone, a Sekretariat z przyjemnoscia bedzie stuzy¢ wszelka, niezbedna
pomoca,

Cele PGEU

Od poczatku debaty prawnej, PGEU lobbuje na rzecz wylaczenia farmaceutykéw z zakresu
objetego  Rozporzadzeniem, przy czym potrzeba takiego wylaczenia stala si¢ jasna, gdy
Rozporzadzenie zastosowane do produktéw leczniczych mogloby prowadzi¢ do sytuacji, w ktdrej
Panstwa Czlonkowskie nie moglyby na swoim terytorium zakaza¢ prowadzenia promocji
sprzedazy 1 specjalnych ofert produktdw leczniczych.

Uaktualnienie listopad 2004
Na posiedzeniu Rady ds. Konkurencji w dniu 24 wrzednia, nie udalo si¢ osiagna¢ porozumienia w
sprawie promocji sprzedazy. Sporne punkty dotyczyly:

o prawnej formy, edyz niektére kraje wolaly dyrektywe niz rozporzadzenie;

o zasady kraju pochodzenia;

o Kauzuli dotyczacej wzajemnego uznawania, ktéra przez derogacje dotyczy zdrowia
publicznego, zasad moralnych lub ochrony konsumenta.

Rozporzadzenie przekazane zostalo z powrotem do komitetu stalych przedstawicieli Panstw
Czlonkowskich (COREPER) oraz wyrazono nadzieje, ze porozumienie moze by¢ osiagnicte w
trakcie kolejnych posiedzen Rady ds. Konkurencji, ktére odbeda si¢ w dniach 25-26 listopada
2004 roku.

Sekretarz Generalny uwaznie Sledzi postgp prac, w celu zapewnienia, ze dla wszystkich
produktéw leczniczych utrzymane zostana specjalne ramy prawne dotyczac promocji sprzedazy.
Celem lezacym u podstaw dziatalnosci lobbingowej PGEU w sprawie tej dokumentacji jest
zapewnienie, ze Panstwa Czlonkowskie moga utrzymac zakazy promodji sprzedazy dla wszystkich
produktéw leczniczych. Aby przedstawi¢ informacje izaproponowaé rozwigzanie, ktére
rozstrzygnie ten problem, Sekretarz Generalny zwrocil si¢ na pismie do Komisji proszac o
wyjasnienia 1 proponujac poptawki, ktére w naszej analizie, mogly spetnia¢ cel prowadzonego
przez PGEU lobbingy, i z ktérymi, jak si¢c wydaje, zgadza si¢ wiele Pafstw Czlonkowskich. W
nastepstwie podejmowanych przez PGEU staran, zostaliSmy poinformowani, ze ostatni tekst
Rady zawiera jednoznaczne wyltaczenie farmaceutykéw (zaréwno POM, jak 1 dostepnych bez
recepty) z zakresu objetego rozporzadzeniem. Przyjmuje si¢, iz ta kwestia nie jest juz punktem
dyskusji czy negocjacji w ramach grupy roboczej Rady.

Nalezy zauwazyC, ze zmienil si¢ sprawozdawca tego rozporzadzenia. W kadencji w latach
1999-2004, sprawozdawcg, byt War Baysen (ALDE [Porozumienie Demokratéw 1 Liberaléw na
rzecz Europy]/Belgia). Pan Beysen nie zostal ponownie wybrany [do Patlamentu], lecz grupa
ALDE zachowala mozliwos¢ wyznaczenia sprawozdawcy 1 dlatego wyznaczyla brytyjskiego
liberata Billa Newton-Dunn.

Uaktualnienie marzec 2005

Z myag na przewidywane frudnoss w osiqgnigein poroumienia w sprawie 1ro3porzqdzenia dotyezacego promogi
spredazgy, ostato ono 1w r3ecqywistos djete 3 porzadkn obrad posiedzenia Rady ds. Konkurengii w dniach
25-26 listopada 2004 roku. Diva podstasyorve sporne punkty to forma dofeumentu pranmnego (nieRtory uwazaia,
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e powinna to by¢ dyrektya, a nie ro3porzadzente) oraz wiaezente Rlauzuli wajennego uznawania do tekstu.
Wedlng Zrodel PGEU w Parlamencie, brak. porozumienia na szezeblu Rady nie dotyezy moglimosa Paristy
Cxlonkowskich wylaczenia produktow lecnicgych 3 zakresn tekst, co pogostaje 1 projekeie teksiie Rady (lecz
kidry nie ostat jesgeze uzgodniony).

Po sdjecin rozporzadzenia 3 porzadkn obrad Rady, sprawozdawea Bill Newton-Dunn (ALDE/ Zjednoczone
Krdlesto) wyrazit powazme obawy dotyezace nienmoinossi osiqgnigcia prez Rade porozumienia. Jego obawami
zajal sie Komiisarz, ds. Wipdlnego Rymbeu Charlie McCreey, ktory zapewnit pana Newton-Dunn, $e Konisia
bedzde nadal pracowac 3 Rady 1 celn nalegienia rozwiqzania biezacego inpasi,

15 Projekt dyrektywy w sprawie nieuczciwych praktyk handlowych

Projekt Dyrektywy w sprawie nieuczciwych praktyk handlowych oraz zmiany dyrektyw
84/450/EWG, 97/TWE oraz 98/27/WE

Tlo

Projekt zostal przedstawiony przez Komisie w czerweu 2003 roku. Projekt ma na celu
wyjasnienie spraw dotyczacych nieuczciwych praktyk handlowych na Wspdlnym Rynku,
w szczegdlnosd, dotyczacych reklamy, technik marketingowych oraz wszelkich innych informacii
handlowych, ktére moga wydawac si¢ nieuczciwe.

Projekt ma na celu zapewnienie, ze:

o Konsumend nie s3 traktowani nieuczciwie przez podmioty  gospodarcze,
aw szczegdlnodcl, ze nie sq przedmiotem wprowadzajacych w blad lub agresywnych
zachowan ze strony handlowcow;

o Duialajace zgodnie z prawem podmioty sa w stanie prowadzi¢ dziatalnos¢ transgraniczng i
w calej UE bez koniecznosci zmiany swoich strategii dziatalnoscd czy ponoszenia
zbednych kosztow.

Wyrazono obawy dotyczace faktu, ze dotyczy on transakcji zawieranych przez podmioty
gospodarcze z konsumentem, a w obecnym projekcie Komisja wlaczyla postanowienia
poprzednio zawarte w innej dyrektywie w sprawie reklamy wprowadzajacej w blad. W' takim
otoczeniu, zakres pietwotnej Dyrektywy dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad zostanie
ograniczony jedynie do transakcji zawieranych pomiedzy podmiotami gospodarczymi.
Drugi zapis, ktory jest krytykowany przez grupy interesu, dotyczy Artykulu 4 projektu
moéwiacego, ze uslugodawea lub podmiot gospodarczy powinien przestrzegaé tylko krajowych
przepisow Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym jest zarejestrowany (zasada kraju siedziby), a nie
przepisow prawa kraju w ktorym $wiadczy swoje ustugi lub prowadzi dzialalno$¢ (zasada kraju
gospodarza).

W Parlamencie Europejskim, wiodaca Komisja jest Komisja Prawna Parlamentu Europejskiego, a
ktorej sprawozdawca zostala wyznaczona wioska eurodeputowana pani Fiotlella Ghilardotti

(PSE).

Sekretariat przygotowal stanowisko negocjacyjne PGEU odnosnie projektu Komisji. Nastepnie,
w styczniu 2004 roku, stanowisko negocjacyjne zostato przekazane wiasciwym eurodeputowanym
oraz przedstawicielom Komisji. W dniu 18 lutego 2004 roku, w czasie posiedzenia Komisji
Prawnej odbyla si¢ debata w sprawie poptawek Padamentu. Poprawki przedstawione przez
Komisje Strodowiska Naturalnego 1 Zdrowia sq zasadniczo zgodne ze stanowiskiem
prezentowanym przez PGEU w odniesieniu do zasady wspdlnego rynku.

Biezacy postep prac i harmonogram
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W dniach 17-18 maja 2004 roku, dzigki kwalifikowanej wigkszosci w Komisji Konkurendj,
osiagnicto tym samym polityczne porozumienie w sprawie wspdlnego stanowiska dotyczacego
projektu na podstawie poprawionego kompromisowego pakietu przez aktualng prezydencie.
Tekst zostanie przedlozony w Pardamencie Europejskim do drugiego czytania.

Podstawowe cechy uzgodnionego tekstu, ktére w naszej opinii sq istotne dla Cztonkéw PGEU,
s4, nastepujace:

o Usunigce “klauzuli kraju pochodzenia” ze wzgledu na to, ze inne postanowienia
Dyrektywy zapewniaja maksimum harmonizacji. Nalezy zauwazy¢, iz jest to sprzeczne z
pogladem  reprezentowanym przez Zjednoczone Krodlestwo, Holandi¢ iLuksemburg,
ktére byly zaniepokojone, ze moze to stanowi¢ precedens dla innych inicjatyw
legislacyjnych w UE;

o Mozliwosé stosowania przez Padstwa Czlonkowskie krajowych postanowied bardziej
proskeypeyjnych lub restrykeyjnych niz w Dyrektywie, ktéra wprowadza w zycie klauzule
dotyczace minimalnej harmonizacji w ciagu szeSciu lat od transpozycji Dyrektywy na
grunt prawny danego kraju;

o Utrzymanie koncepcjt “przecigtnego konsumenta”.

Cele PGEU

Polityka PGEU w odniesieniu do tej dokumentacji ma na celu uzyskanie wylaczenia ustug
zdrowotnych z artykulu 4 projektu [dyrektywy], ustanowieniu zasady wspdlnego rynku, na mocy
ktorej handlowey musza przestrzegac jedynie przepiséw prawa Panstwa Czlonkowskiego, w
ktérym sq zarejestrowani. Stanowisko negocjacyjne PGEU wskazuje, ze konsument nabywajacy
ustugi lub produkty od ustugodawcy majacego siedzibe w innym Panstwie Cztonkowskim nie
bedze znaé stosownych przepiséw obowigzujacych w takim Panstwie Cztonkowskim. Mogloby
to prowadzi¢ do sytuacji legalnej niepewnosci konsumentéw w odniesieniu do posiadanych przez
nich praw. Jak mozna zauwazy¢ na podstawie ostatniego porozumienia politycznego, Rada
pozytywnie odniosta si¢ do obaw podniesionych przez PGEU. Usuniecie zasady Wspolnego
Rynku bytoby pozyteczne do obrony tego samego stanowiska w kontekscie projektu [dyrektywy]
dotyczacej ustug na Wspdlnym Rynku.

Uaktualpienie marzec 2005

Ninigiszy projekt jest obeonie dyskutowany w casie drugiego cxytania w Konisii Rynfen Wewnetrzmego i Ochrony
Konsumentow  (IMCO).  Kowrisja pryjela raport Mercedes Bresso (PSE/Whodhy)  zpieniajaey  wspdlne
stanowisko Komisii wypracowane w czasie 2.g0 cxytania, ktore miato migisce w dnin 7 lutego; Kowrisia bedzie
losowaé nad poprawkani predstawionymii przez;, extonkdw IMCO 1w dnin 23 lutego 2005 1ok,

Jedna poprawka stwierdzata, je “ama lista” wprowadzajaoych w blad praktyk handlowych dolaczona do
dyrektywy Jest jedynq lista, Ftora bedzie obowiagywac we wsgystkich Paristwach Clonkowskich i ktdra jedynie
moge byé spieniana popres, iang dyrekiyyy. Komisia rownies pryjela poprawke miajaeq na celu gapesniente,
e reklamy nie powinny zawieral bezposiedniego nakianiania dieci do Fupna produktu. Poprawka zostata
pryyeta w celn apewnienia, Se “‘wprowadiajace w biqd pominigia” beda rownies obgmowal prypadk;,
w ktdrych brak cgytelne informagi przekazane przez handlowea ‘powoduje nb moge spowodowad, e przeciemy
konsument podejmie decyzje 0 awarcin transakgi, R1ory w precivmym razie nie dokonatly’.

Winid  poprawek  3gtoszonych  prez enrodeputowanych, pan Maleolrr  Harbonr (PPEED/ Zjednoczone
Krdlesto) ponosnie wprowadzit popramwike dotyezaca asady kraju pochodzenia, ktora stanows, e handlowiec
powinien prestriegac ko krajowyeh prepisow Paistwa Clonkowskiego, w ktdrym jest argestrowany
(zasada krgn siediby), a nie prepisow prawa krgin w RIgm Spiadigy swoje ustugi nb prowadzi diiatalnost
(zasada kraju gospodarza).

W czasie pienvszego cgytania ty dyrektywy, PGEU lobowata, aby nsunaé zasade kraju pochodzenia 3, projefetn.
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Parlament wiaegy! zasade kraju pochodzenia do sivojego tekstn, lecz; 3ostata ona nastgpnie nsunigta 3, fekstn we
wspdlnym stanowisku Rady na podstanie tego, se dyrektywa jest dyrektywa harmonizujaca, i diatego te, asada
kraju pochodzenia nie jest koniecna. Jest wiee mato prawdepodobne, % zasada krain pochodzenia ostanie
zatwierdzona przez Rade 1 czasie drugiego c3ytania, nawet jegeli Jostanie pryjeta przeg Parlament.

1.6 Komunikat w sprawie modernizacji ustug biznesowych

Komunikat Komisji w sprawie “Konkurencyjnosc ustug biznesowych 1 ich udzial w wynikach
osiaganych przez europejskie przedsi¢hiorstwa” (COM (2003) 747 koticowy).

Tlo

W grudniu 2003 roku, Komisja opublikowata niniejszy Komunikat, ktorego celem jest
zwigkszenie konkurencyjnosci ustug  biznesowych. Komisja stwierdza, ze niska wydajnosé
wustugach biznesowych stanowi powazne zagrozenie dla konkurencyjnosci europejskich
przedsigbiorstw 1 ogdlnego potencjatu wzrostu UE.

Komunikat przedstawia $rodki zawarte w projekcie Komisji dotyczacym Dyrektywy majace
usunaé prawne i administracyjne przeszkody dla ustug na Wspdlnym Rynku. Przewidywane w
Komunikacie $rodki obejmuja wskazniki jakoscd promowanych ustug, dobrowolne standardy
dotyczace transgranicznego $wiadczenia ustug oraz zasady dotyczace sprawozdawczosci
dotyczacej wartosci niematerialnych 1 prawnych, takich jak wydatki zwiazane ze szkoleniami czy
oprogramowaniem. Komisja oglosita réwniez utworzenie nowego Europejskiego  Forum
poswicconemu ustugom biznesowym, w celu wskazania sposobéw wykorzystania tych srodkéw.

Biezacy postep prac i harmonogram

Forum zostalo utworzone niedawno i w dniu 1 kwietnia 2004 roku odbylo si¢ jego pierwsze
plenarne posiedzenie. Prace forum pomoga wypracowa¢ plan dzalan, ktéry zostanie
przedstawiony w pierwszej polowie 2005 roku. W sklad forum bedzie wchodzi¢ 30 czlonkéw, w
tym przedstawiciele Patistw Czlonkowskich, Komisji oraz europejskich stowarzyszenl zajmujacych
si¢ ustugami biznesowymi 1 ich odbiorcéw. Dla realizacji tych prac, uzgodniono utworzenie
czterech Grup Roboczych zajmujacych sie:

o Umiejetnosciami oséb, internacjonalizacja (w tym odmiejscownieniem i offshoringiem)
oraz mobilnoscia pracownikow;

o Czynnikami zwickszajacymi wydajnos¢ (innowacje oraz badani i rozwdj w ustugach,
standardy, jako$¢ 1 sprawozdawczos¢ dotyczaca srodkéw niematerialnych i prawnych);

o Wiedzy i statystyki,

o Polityki regionalnej w poszerzonej Europie.

Cele PGEU

Sekretariat $ledzit informacje oraz uczestniczyl w posiedzeniach majacych znaczenie dla
utworzenia Forum 1 ogdlnej dokumentacji. W $wietle tych dziatan, rekomendacja Sekretarza
Generalnego jest taka, aby PGEU nie byla aktywnie zaangazowana w ten proces, Zwazywszy, ze
polityka PGEU ma na celu podkreslanie aspektéw zdrowotnych zawodu farmaceuty i biorac pod
uwage strony zaangazowane w tej debacie (§. wielonarodowe przedsigbiorstwa, przemyst
reklamowy), a takze przedmiot dyskusji, ktory w duzej mierze skupia si¢ na dziatalnosci
gospodarczej, nie jest on uwazany za pozyteczny ani majacy wyjatkowe znaczenie dla
zainteresowann czlonkéw PGEU. Tym niemniej, poprzez wspolpracg z innymi zawodowymi
stowarzyszeniami bardziej zaangazowanymi w uslugl zwiazane z biznesem, Sekretariat bedzie
nadal otrzymywac regulame informacje o postepie prac w zwiazku z ta dokumentacja 1 bedzie
stosownie informowac¢ Czlonkéw.
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Uwazamy jednak, 12 zwazywszy, ze jest to inny aspekt strategii Komisji realizowanej w celu
wzmocnienia Wspolnego Rynku. Inicjatyws, ta kieruje Dyrekeja Generalna ds. Przedsigbiorstw, w
przeciwienstwie do projektu Dyrektywy w sprawie ustug, za ktéra odpowiedzialnos¢ ponosi
Dyrekcja Generalna ds. Wspdlnego Rynku.

17 Opinia sedziego-sprawozdawcy Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie monopolu
szwedzkich aptek

Tlo

Wopinii przedstawionej w dniu 25 maja 2004 roku w sprawie zbadania monopolu panstwowych
aptek w Szwecji, Sedzia-Sprawozdawca Trybunatu Sprawiedliwosci Léger uznal, Zze wylaczne
prawo do sprzedazy produktéw leczniczych przyznane temu monopolowl jest sprzeczne z
przepisami prawa UE.

W roku 1969, wladze szwedzkie dokonaly likwidacji prywatnych aptek 1 utworzyly panstwowy
monopol dla detalicznych produktéw leczniczych. Zgodnie z umows podpisang wroku 1970,
panstwo szwedzkie powierzyto spolce Apoteksbolateg AB (obecnie Apoteket AB) zadanie
prowadzenia sprzedazy detalicznych produktéw leczniczych. Apoteket zarzadza okolo 800
aptekami, ktére sprzedaja, produkty lecznicze dla ludnosci.

W roku 2001, wladze szwedzkie wystapily z postepowaniem kryminalnym przeciwko panu
Hannerowi, poniewaz postanowit on w swoim sklepie sprzedawaé plastry nikotynowe do terapii
zastepezej, przeciwstawiajac sie tym samym monopolowi panstwa szwedzkiego. Prokurator
wskazywal, ze produkty te sa zaklasyfikowane jako produkty lecznicze, i dlatego tez ich sprzedaz
jest objeta monopolem panstwa. Pan Hanner twierdzil, Zze panstwowy monopol w Szwecji jest
sprzeczny z przepisami prawa UE.

W czasie postepowania w kraju, wlasciwy sad szwedzki podjal decyzje o zwréceniu si¢ do
Europejskieco  Trybunatu  Sprawiedliwosci (ETS) z zapytaniem czy prawo krajowe, ktdre
zastrzega dla pafistwa lub organu kontrolowanego przez panstwo, wytaczne prawo do sprzedazy
produktéw leczniczych jest sprzeczne z podstawowymi przepisami dotyczacymi swobodnego
przemieszczania towaréw (Artykuly 31 1 28 Traktatu ustanawiajaceco WE) oraz swobodg
przedsigbiorczoscl (Artykut 43). Krajowy sad zwrdcit si¢ réwniez z zapytaniem czy takie przepisy
moga, by¢ uzasadnione na podstawie wyjatkéw, o jakich jest mowa w Traktacie ustanawiajacym
WE.

Ostateczne orzeczenie powinno zosta¢ wydane do kotica roku.

Analiza PGEU

Wedlug naszej analizy, rozstrzygniccie tej sprawy bedzie miec znaczenie dla obecnej debaty
poswigconej przepisom dotyczacym farmacji zawartym w projekcie [dyrektywy] w sprawie ustug
oraz dla inicjatywy Dyrekeji Generalnej ds. Konkurencji. Warto zauwazy¢, iz Opinia ta uznaje, ze
zaopattywanie w produkty lecznicze, a w szczegolnoscl koniecznos$¢ zagwarantowania dostgpu
ludnoéc do produktdw leczniczych w postact optymalnych 1 takich samych warunkéw jest celem,
ktoty lezy w ogdlnym intetesie i jako taki mégltby zosta¢ uznany za ewentualny uzasadnienie
ustanowienia batiery dla swobodnego przeplywu towaréw. Ma to znaczenie dla procesu oceny
dotyczacego projektu [dyrektywy] w sprawie ustug, ktory wymaga, aby utrzymane zostaly
przepisy, ktore maja zabezpieczac cele zwiazane z ogolnym interesem.

Uatktnalnienie marzec 2005
Nadal oczekujerny wydania ostatecznego orzeczenia E1S 1w tef sprawie. Spodziewano sig, e zostanie ono wydane
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db korica stycgnia 2005 roku, lecg; obeonie juz; wiadomo, e Zostanie ono odroczone, prgy exym E1S nie okreslit
Jeszexe ostateczego termini Jego wydania.

18 Opinia sedziego-sprawozdawcy Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie C-140/03
dotyczacej wlasnosci, otwierania i dziatalnosci zalkdadow optycznych (NOWE!)

1%

W dnin 7 grodnia 2004 rokens, sedia~sprasozdamia Deamaso Rurz-Jarabo Colomser wydal gpinge 1w Spramie
C140/03 (Korisia Enrgpeiska priecivko Republice: Greckie). Sprama dotyesy 3godhosis prsepison prava
Gregi dotyezacyely wiasoses, otwierania i dztatalnosii sakiladiy optyenych 3 prapisami 1raktatn dotyezaemin
swobody przedsighiorczosi. Wsweg Opindy sedkta-sprasosdania  wskazne, 7% Jasadiico padka S 3¢
stanoniskien Kovugi, i3 podjete £roki sq sprzeciie e swoboda predsighionsosi. Sprawa fa ma pacgense dia
Sektora farmagh, 1w RIIN PIepisy doticace wlasnosi orag ey aptek, jakidh moina by¢ wtasicelen
obonigaga 1w wieln Frgiach. W ssezegdhiosis, ma o nacgenie 1w Ronteksiie obecnego projekin [dyrektiy) w
Sprante #stug ra wspimm ks, a plasyca woodiisienin do arykitn 15, kg naklada oboniaiek
dokeonania oceny  Z0boniqzan ustygodamyidy  wynikapacych 3 formy prawng i diiatalosi. Ponadls, jak
zapenne clonkonie daiq sobre sprawe, Dyrekgia Generalna ds. Konkurengii obecnte badla przepisy dotyeace
Jariagi, w H Te, RIOKe dotieq ogranieen stk gospodarce podio.

Apaliza PGEU
Jedhakse, naksy podkresii je w niasadntenin dotycag pravedaysiva greckiego Sedkia-spraozdayia i

mypledhni! aspektow dotyezaeych domia prblicree, gaig 13ad grecki me priedstanid fakidh wgasadnien, 7 ge
natmralite ostatecye orecsente 115 mioge 1ol sig od opinii sedego.

2) Farmaceutyki
21 Poglady grupy G10 w sprawie cen i refundacji

Tlo
W maju 2002 roku, grupa G10 sporzadzila raport zawierajacy rekomendacje dotyczace dzialan
podejmowanych w licznych obszarach. Byly to nastgpujace rekomendacje:

1) Stwortzenie przez Komisje uniwersalnego zestawu wskaznikow obejmujacych wyniki
osiagane przez przemyst farmaceutyczny, zapobieganie 1 leczenie chotéb oraz
pojawiajacych sie zagrozen dla zdrowia, a takze stosunki pomiedzy réznymi
otganami nadzoru w UE 1 Paristwach Czlonkowskich;

1 Zapewnienie rozwoju konkurencyjnego innowacyjnego przemystu poprzez
usprawnienie  sposobéw  wprowadzania na tynck innowacyjnych produktow
leczniczych oraz usprawnienie systeméw  teleinformatycznych dla  poprawy
funkcjonowania wspdlnotowego systemu regulacyjnego;

1) Panistwa Czlonkowskie powinny zbadaé zakres mozliwych zmian dotyczacych
czasu pomiedzy decyzja o przyznaniu dopuszczenia do obrotu a decyzja dotyczaca
ustalenia ceny i refundacja, w ramach pelnej zgodnosci z przepisami
wspolnotowymi;

V) Zapewnienie rozwoju konkurencyjnego rynku lekéw odtworczych w Europie
poptzez wprowadzenie tzw. reguly “bolar” oraz przez Padstwa Czlonkowskie —
wsplerane przez Komisje — badajace sposoby  elektronicznego  zwigkszenia
penetracji lekéw odtworczych na poszczegolnych rynkach;

V) Zapewnienie rozwoju konkurencyjnego rynku produktow leczniczych dostepnych
bez recepty;

VI Komisja oraz Patistwa Czlonkowskie powinny wprowadzi¢ zasade, ze
upowaznienie danego Parstwa Czlonkowskiego do regulowania cen w UE powinno
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rozciagac si¢ tylko na te produkty lecznicze, ktore sa kupowane lub refundowane
przez to Panistwo;
VII) Komisja powinna zorganizowac¢ europejski “proces refleksji” w celu zastanowienia
sie, w jaki sposdb Parstwa Czlonkowskie mogg usprawni¢ sposoby przekazywania
informacji 1 wymagan dotyczacych danych, w tym takze wspierania rozwoju oceny
technologii medycznych (HTA);

Stworzenie europejskich wirtualnych instytutéw zdrowia;

Poprawa koordynacji dziatan podejmowanych przez Komisje oraz na szczeblu
krajowym dzigki bazie danych zawierajacej wyniki préb i badan klinicznych,
wspileranie rozwoju 1 marketingu sierocych 1 pediatrycznych produktow leczniczych
oraz wspieranie rozwoju biotechnologii;

Brak ograniczent odnosnie marketingu produktéw leczniczych dostgpnych bez
recepty, ktére nie sa refundowane, stworzenie realnego rozréznienia pomiedzy
reklamg a informacja, utworzenie sprawnego publiczno-prywatnego partnerstwa w
zakresie informowania pacjentow;

XD Dokonanie przegladu przepiséw prawa dotyczacych ulotek informacyjnych dla

pacjentow;

XII) Zoptymalizowanie systemow wczesnego ostrzegania;

XIII) Komisja powinna rozwazy¢ zapewnienia podstawowego finansowania dla
europejskich grup pacjentéwy

XIV) Wdrozenie powyzszych rekomendacji powinno w pelni uwzgledniaé przyszte
rozszerzenie UE.

58

&

Komisja przekazala swoja odpowiedz na Rekomendacje dotyczace Produktéw Leczniczych grupy
G10 w formie Komunikatu, ktéry zostal opublikowany w lipcu 2003 roku. Tak, jak oczekiwano,
Komunikat byt w tym samym duchu jak Raport grupy G10; jednoczesnie, Komisja odniosta si¢
do stale prowadzonego przegladu ustawodawstwa farmaceutycznego, w ktdrym podejmowane sa

liczne spoérod tematdw, o ktorych jest mowa w Raporcie.

Nalezy zauwazy¢, ze Raport grupy G10 nie ma zadnego prawnie wiazacego skutku, jest on jednak
wynikiem tzw. procesu refleksji, w ktory zaangazowane bylo wiele Panistw Czlonkowskich oraz
przedstawiciele gtéwnych galezi przemystu. Jednakze, dalsze inicjatywy prawne moga stanowic
kontynuacje dziatan okreslonych w Komunikacie Komisji.

Biezacy postep prac i harmonogram

PGEU zostala zaproszona do uczestniczenia w pracach Grupy Refleksyjnej zajmujacej sie
mechanizmami cenowymi, ktérej pierwsze posiedzenie odbedzie si¢ w dniu 24 maja 2004 roku.
Oczekuje si¢, ze Grupa zajmie si¢ takimi zagadnieniami jak skladniki cen (VAT, cena hurtowa,
marze, itp.) oraz oméwi mozliwe sposoby optymalizacji systeméw cenowych w catej UE. Jednym
sposrdd  niewymienionych celéw Grupy jest przyjrzenie si¢ pomystowi zgloszonemu przez
niektére ze stuzb Komisji dotyczacemu wprowadzenia w Zycie europejskiej ceny dla centralnie
refundowanych produktéw leczniczych. Pomyst dotyczy okreslenia europejskiej ceny hurtowej,
ktéra nastepnie bedzie negocjowana na szczeblu krajowym pomiedzy rzadem na dang branza
przemystu. Réznica w stosunku do istniejacych systeméw jest taka, ze w przypadku niektdrych
produktéw cena hurtowa bedzie ustalana na poziomie UE, tak, by produkty, ktére nie sa
kupowane przez Pafistwo byly objete ceng hurtowa, Celem systemu jest zatrzymanie lub
zmniejszenie réwnoleglego obrotu farmaceutykami.

Drziatania te majg, stosunkowo istotne znaczenie, gdyz nie jest jasne, w jakim kierunku zmierzaja,
bowiem wszystkie zainteresowane strony (producenci lekéw odtworczych, producenc lekow
markowych 1 lekéw dostepnych bez recepty, hurtownicy, farmaceuci oraz niektére Padstwa
Czlonkowskie) wydaja, si¢ zajmowac niezbyt jasne stanowiska co do realizacji tego systemu oraz w
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jakim stopniu moze on mie¢ wplyw na galaz, ktora reprezentuja. Poniewaz PGEU ma
ugruntowany punkt widzenia majacy na celu obrone krajowych kompetencji zwiazanych z
ustalaniem cen, nasze dotychczasowe podejécie wyrazalo i nadal wyraza wyjatkowa, ostroznosc.
Sekretariat przestawi czlonkom sprawozdanie z wynikéw pierwszego posiedzenia  Grupy
Refleksyjnej tak, by mozna bylo wykorzystaé wigcej informacji do opracowywania strategii
PGEU.

Komisja pracuje réwniez nad powiazanymi inicjatywami dotyczacymi strategii informacji.
Sekretariat przekazal Komisji niektore dokumenty pomocnicze, ktére PGEU przygotowalta na
ten temat oraz poinformowal o niektérych inicjatywach realizowanych przez cztonkéw PGEU
dotyczacych  przekazywania pacjentom informacji na temat produktéw leczniczych.
Na pdzniejszym  etapie, dostgpnych bedzie wigcej informaciji dotyczacych poszczegdlnych
punktéw podejmowanych dziatan, ktére sa obecnie przedmiotem debaty wewnatrz Komisji.

Cele PGEU

Od poczatku podjecia tych  dziatad, PGEU podkresla konieczno$¢ utrzymania czytelnej
réwnowagi w ramach prac prowadzonych przez grupe pomiedzy potrzebg istnienia
konkurencyjnego przemyshu (co stanowi site napedowa wszystkich podejmowanych dzialart) a
znaczeniem trealizowania celéw dotyczacych zdrowia publicznego. Dzigki takiej réwnowadze,
uwazamy, ze rola 1 zaangazowanie pracownikéw stuzby zdrowia, a w szczegdlnosci, farmaceutow
mialo znaczenie, zwlaszcza w niektérych obszarach, ktérymi zajmowala sie Grupa.

Szczegdlne znaczenie dla PGEU mialy rekomendacje IV, V, VI i X, w ktérych zalecano
stworzenie bardziej konkurencyjnego rynku lekéw odtworczych i lekéw dostepnych bez recepty,
pelng konkurencje zatéwno w przypadku lekéw, ktdre nie sa kupowane przez pafstwo, jak
ilekéw, ktore nie sa refundowane oraz przekazywanie pacjentom wiecej informacji. Jak zapewne
czlonkom jest wiadomo, PGEU odpowiedziata na dokument Konsultacyjny jeszcze przed
opublikowaniem Raportu oraz przedstawila stanowisko negocjacyjne na temat “Lecznicze
produkty odtworcze a rola farmaceuty”, w ktorym zajeto si¢ rekomendacjami dotyczacymi
produktéw odtworezych, ktore to stanowisko przedstawiono Komisji w marcu 2003 roku.

W listopadzie 2003 roku, PGEU przyjeta stanowisko wobec Komunikatu Komisji. W odpowiedz
na Komunikat, PGEU miedzy innymi podkreslita znaczenie inicjatyw zaangazowana whasciwych
stron w kolejnych dziataniach zwiazanych z przekazywaniem pacjentom informacji dotyczacych
cen 1 refundacji, ktére to dzalania zostaly ogloszone w Komunikacle Komisji, 1 ktére byly
szeroko komentowane w kregach Komisji.

PGEU bedzie musiata uwaznie $ledzi¢ 1 badaé postep dzalatt dotyczacych procesu refleksii
odnoénie cen. Zaréwno przekazane dokumenty, jak i pierwsze posiedzenie, ktore miato miejsce
w dniu 24 maja, wydaja, si¢ wskazywaé, ze badane sa elementy cen produktu leczniczego, a w
szczegolnosci, marze dystrybutora, przy czym lezaca u podstaw tych dzatan idea wydaje si¢
zmierza¢ w kierunku znalezienia mechanizmdéw i argumentéw za konwergencja cen produktéw
leczniczych.

Uaktualnienie listopad 2004

Sekretarz Generalny oraz pani Carmen Pefia, w imieniu Prezesa PGEU, reprezentowali PGEU
na pierwszym posiedzeniu grupy refleksyjnej utworzonej w celu sledzenia rekomendacji dla grupy
Gl0 zawartych w Komunikacie Komisji. W czasie posiedzenia, okazalo sig, ze nie wszystkie
zaproszone zainteresowane strony, a w szczegolnosci Panstwa Czlonkowskie, wspieraja, cel tych
dzialan, ktére wedlug Komisji, majg zbada¢ mozliwos¢ wprowadzenia ceny europejskiej.
Niemniej jednak, przyjeto (jakkolwick z posiedzenia nie przygotowano ani protokotu, ani tez nie
ma oficjalnych dokumentéw), ze grupa powinna zostaé podzelona na trzy podgrupy: jedna
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zajmujaca si¢ zagadnieniami dotyczacymi sktadnikéw cen farmaceutykéw, w tym marzy 1 VAT-y;
druga zajmujaca si¢ badaniem gléwnych przyczyn opdznien wdostgpnie do tynku po
dopuszczeniu produktu do obrotu oraz trzecia, ktora ma w sposob bardziej szczegdlowy zbadac
moziwos¢ 1 skutki mechanizmu, ktéry przewiduje wprowadzenie europejskiej ceny ustalanej
przez producentéw i negocjowanej z Panistwami Czlonkowskimi na szczeblu krajowym.

Po przeprowadzeniu debaty nad tym zagadnieniem 2z Komitetem Wykonawczym 1 po
przekazaniu  informacji  Panstwom Czlonkowskim w  czasie czerwcowego Zgromadzenia
Ogdlnego, Sekretariat poinformowal Komisje, ze PGEU podchodzi do tych dziatan z niezwyktq
ostroznoscia, poniewaz nie moze w pelni zrozumiec ani tez aktywnie wspiera¢ roli Komisji w tym
obszarze. Jednakze, Komitet Wykonawczy uznat za zasadne, aby Sekretariat staral si¢ zapewnic
udziat PGEU w przypadku kontynuowania tych dziatad przez stuzby Komisji. W tym tez celu,
PGEU wyrazita zainteresowanie uczestnictwem w pracach przynajmniej dwoch sposrod trzech
podgrup. Pierwsza Grupa Robocza zajmowataby si¢ cenami, w ktérej pracach jako przedstawiciel
PGEU uczestniczylby pan Luis Matias, Czlonek Komitetu Wykonawczego. Druga Grupa
Robocza zajmowalaby si¢ “‘europejska cena”, w ktérej przedstawicielem Stowarzyszenia bytby
pan Paul Bundgaard, byly Prezes PGEU.

Wystapiono réwniez z wnioskiem, aby Sekretariat mégt dziataé jako zastgpea dla kazdego
z przedstawicieli PGEU, jezeli bytoby to konieczne. Do dnia dzisiejszego nie otrzymano od
Komisji Zzadnej odpowiedzi méwiacej, ze planowane dziatania beda kontynuowane i ze prosby
PGEU zostaly zaakceptowane, jednakze, jak si¢ dowiedzielismy dzigki nieformalnym kontaktom,
Komisja moze niebawem zwola¢ kolejne posiedzenie, na ktére zostanie zaproszona bardziej
ograniczona liczba uczestnikow. Sekretarz Generalny uwaznie sledzi te sprawe poprzez oficjalne i
nieoficjalne kontakty.

Jednoczesnie, Komitet Wykonawczy i Doradcza Grupa Robocza oméwily mozliwosé utworzenia
zespolu zadaniowego ad hoc w celu wspierania przedstawicieli PGEU  zaangazowanych w
pracach “potencjalnych” Grup Roboczych. Uwaza si¢ za istotne, aby PGEU byla przygotowana
na mozliwos¢, gdy zostanie zmuszona do uczestniczenia w dyskusjach 1 uwaznego zbadania
konsekwencji zwiazanych z realizacja pomyslu wprowadzenia “europejskiej ceny” dla sektora
farmaceutycznego.

Ponadto, jest jeszcze jedno bardziej naglace i praktyczne zagadnienie, mianowicie PGEU
powinna okredli¢ strategie dotyczaca zlozonego tematu jakim jest przekazywanie danych. Jezeli
prace si¢ rozpoczng, a PGEU bedzie w nich zaangazowana, prawdopodobnie zostaniemy
poproszeni o przekazanie Komisji odpowiednich danych dotyczacych cen, w tym poziomu marz
1 podatku VAT. Biorac pod uwage ograniczona wiedze dostepna w Sekretariacie dotyczaca
przetwarzania danych i, co wigcej, w $wietle wrazliwosci takich informacji (w roku 1998
Zgromadzenie Ogolne zwrécito si¢ do Sekretariatu, aby nie rozpowszechnial Zadnych
podobnych informacji za wyjatkiem czlonkéw PGEU), jest wskazane, aby PGEU rozwazyl to
zagadnienie w $wietle tych nowych kierunkéw rozwoju sytuacii.

Biorac pod uwage komentarze poczynione przez Doradcza Grupe Robocza i1 Sekretarza
Generalnego, Komitet Wykonawczy uznal za wlasciwe, aby Sekretariat na biezaco informowat
czlonkéw o wszelkich kierunkach rozwoju sytuacji 1 rozpoczal badanie mozliwosci utworzenia
zespolu zadaniowego zajmujacego si¢ tym tematem.

Uaktnalnienie marzec 2005

W pigtek, 18 lutego 2005 rokn, Sekretarz Generalny spotkat sig 3 pania Georgette Lalis, nowym dyrektorem w
Dyrekgii Generalne ds. Przedsiebiorstw, ktora jest odpowiedzialna za farmacentyki. Pani Lalis jest Greexynkq,
a Spotkanie Zostato Zorganizowane diieki pomocy Prezesa PGEU.
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Pani Lalis jest bardzo chetna do wspolpracy 2 PGEU 7w reczywistosii miala juz kontakty e
Stowaryszeniens 1w casie swojg poprednie] pracy w greckiel stusbie cywilng, gdkie zapmowata sig dyrektywani
Jarmacentyczmymii 85/432 i 85/433. To doswiadezente ma dodatkeowe 3nacente, gy jof matka pracowata jako
asystent farmacenty w Gregi, co o3nacia, e pani 1alis jest dobrze obeznana 3 zawodem farmacenty. Pani 1 alis
podkresiila znaczenie Zawodn, pokazujac otwarte podejscie do mobilnosii i nowydh Rierunkdw rozavo.

Sekretary Generalny przedstait PGEU i podstawowe priorytery stowarzyszenia, w s3e3¢golnosel nawiqiujac do
dyrektywy w sprawie ustug. Pani Lalis Zostal preazany dofument informacyny (dostepny na sadanie w
Sekretariacie), ktory predstaia misje PGEU i jej glowne dziatania. Nastgpnie uaga skoncentrowata si¢ na
inigatywach za kidre begposrednio odpowiada pani 1alis, w tef cxesei spotkania Sekretary Generalny podnids!
kestie regulacii dotyezacy pediatyyeimyeh  produktow  leczniczyeh. Nawiqzujae do - ciqglego  monitorowania
migatywy grpy G10 1w sprawie produktow  leczniczych, pani Lalis powiedziata, $e Komigia jest nadal
zainteresowana, by lepiej pognal wynagrodzenia farmacentow i strukture oraz, pozion mary dystyybucyinyeh.

22 Obrét réwnolegly

Tlo

Obrot réwnolegly produktami leczniczymi jest dozwolony w UE na podstawie zasady
swobodnego przemieszczania towaréw w UE (artykut 28 Traktatu WE) oraz zasady wyczerpania
praw wiasnosci intelektualnej (IPR), ktéra ogranicza restrykcje jakie moga by¢ stosowane przez
posiadaczy takich praw. Podmioty prowadzace obrét réwnolegly musza uzyskaé licencie
importowa na obrét réwnolegly (pewnego rodzaju uproszczone pozwolenie dopuszczenia do
obrotu), a importowany produkt leczniczy musi naturalnie spelnia¢ wszystkie niezbedne
wymagania prawne (dotyczace opakowania, ulotek informacyjnych dla pacjentdw, itp.) kraju do
ktérego bedze on importowany.

Producenci lekéw markowych ostro przeciwstawiaja si¢ obrotowi réwnoleglemu podejmujac
wszelkie kroki, aby mu zapobiec, takie jak nakladanie kontyngentéw na nicktére produkty
z krajow, o ktérych wiadomo, ze sq zroédlem importu réwnoleglego. Komisja Europejska
niezmiennie wspiera prawa podmiotéw prowadzacych obrét réwnolegly wyrazaja wole
popierania “wspolnego rynku farmaceutykéw”, pomimo faktu, ze ceny i refundacje produktow
leczniczych niezmiennie pozostaja w kompetencjach danego Paristwa Czlonkowskiego.

W ostatnich latach ro$nie liczba orzeczent Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawach
sadowych dotyczacych obrotu réwnoleglego produktami leczniczymi, lecz wigkszo$¢ zostata
rozpatrzona pozytywnie na korzy$¢ podmiotdéw prowadzacych obrét réwnolegly, np. orzeczenie
EIS w sprawie C-112/02, Kolpharma GmbH ptzeciwko Federalnej Republice Niemiec,
jednakze, istnieje kilka znaczacych wyjatkow, takich jak wyrok w sprawie Bayer/Adalat,? w ktorym
uznano, ze Bayer nie zawarl niezgodnych zprawem uméw ze swoimi hurtownikami, w celu
ograniczenia dostaw produktdw leczniczych w Hiszpanii 1 Francji.

W dniu 30 grudnia 2003 roku, Komisja Europejska przedstawila komunikat dotyczacy obrotu
réwnoleglego, ktory byt uaktualnieniem wydanego w 1982 roku komunikatu dotyczacego tego
samego zagadnienia, ktdrego celem bylo przedstawienie wytycznych odnosnie stosowania
orzeczenn ETS do krajowych przepiséw prawa dotyczacych réwnoleglego importu produktéw
leczniczych. Komunikat ten potwierdzat i dalej wyjasnial zasady, zgodnie z ktérymi dozwolony
jest réwnolegly obrét produktami leczniczymi. Dla zapoznania sie z dalszymi  szczegdtami
dotyczacymi funkcjonowania obrotu réwnolegltego w UE i wyrokiem w sprawie Bayer/Adalt,
prosze zobaczy¢ wewnetrzne memorandum PGEU nr ref. 04.02.06E 005 IM.

Na poczatku 2004 roku, Sekretariat powzial informacje o licznych problemach jakosciowych
zwigzanych z produktami leczniczymi w obrocie réwnoleglym, takich jak na przyktad
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przestarzale ulotki informacyjne dla pacjentéw (PIL). PGEU wsparta poprawke zgloszona
wramach przegladu ustawodawstwa farmaceutycznego, ktdra zapobiegla  wprowadzeniu
kontyngentéw importowych produktéw na takiej podstawie, Zze powoduja one niedobory
produktéw w aptekach. Pomimo faktu, ze PGEU nigdy nie udzielita otwartego poparcia lub
w jakikohwiek inny sposob wspierala obrot réwnolegly, nasze poparcie tej poprawki bylo
posttzegane przez przemyst farmaceutyczny jako milczace wsparcie dla  podmiotow
prowadzacych obrét réwnolegly. Jakkotwiek temat obrotu réwnolegtego byt dyskutowany wsrod
czlonkéw PGEU przy licznych okazjach, stowarzyszenie nigdy nie zajelo stanowiska w tej
sprawie.

Biezacy postep prac i harmonogram

W dniu 1 maja 2004 roku, dziesie¢ nowych Panstw Czlonkowskich przystapito do wspdlnego
rynku UE, sposrdd ktérych wiele krajéw ma ceny produktéw leczniczych znacznie nizsze niz w
starych”  Panstwach Czlonkowskich UE. Jeszcze przed poszerzeniem Uni, przemyst
farmaceutyczny wielokrotnie wyrazal swoje zaniepokojenie problemami jakie pojawia si¢ W jego
wyniku, a wielu cztonkéw PGEU w “nowych” Panstwach Czlonkowskich wyrazito swoje obawy
odnosnie potencjalnych brakéw produktdw leczniczych, jezeli ich kraje miatyby si¢ sta¢ krajami
zr6dtowymi dla importu réwnoleglego. Sytuacja zwiazana z obrotem réwnoleglym jaka nastapita
po rozszerzeniu nie jest prosta z uwagi na derogacje dotyczacq praw wlasnosd intelektualne]
wprowadzong do traktatéw akcesyjnych o$miu sposrdd nowych Panstw Czlonkowskich (Czech,
Estonii, Wegier, Lotwy, Litwy, Polski, Stowacji i Stowenii). Ta derogacja oznacza, ze produkt
leczniczy, ktory jest nadal chroniony patentem lub gdy posiada dodatkowe $wiadectwo ochronne
przyznane PRZED tym jak nowe Panistwo Czlonkowskie, ktdrego dotyczy, wprowadzito zasady
praw wiasnosci intelektualnej, nie moze by¢ przedmiotem eksportu réwnoleglego z tego kraju do
zadnego “starego” Panistwa Czlonkowskiego UE. Nie ma to wplywu na import realizowany ze
starych” do “nowych” Panstw Czlonkowskich, ani na produkt leczniczy, ktéry uzyskal patent
pod wprowadzeniu praw wlasnosci intelektualnej w danym nowym Panstwie Czlonkowskim, ani
tez na nieopatentowane produkty lecznicze. W celu zapoznania si¢ zdalszymi informacjami
odnosnie tej derogacii, prosz¢ zobaczy¢ wewnetrzne memorandum PGEU nr ref. 04.04.24E 013
M.

Sekretariat PGEU zostal zapytany przez rézne strony, w tym przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego, podmioty prowadzace obrot rownolegly oraz catkiem ostatnio (w sposéb
nieformalny) Komisje Europejska dlaczego PGEU nie zajela stanowiska w sprawie obtrotu
réwnoleglego. Jest mozliwe, Ze grupa refleksyjna zajmujaca si¢ mechanizmami cenowymi grupy
Gl10 ds. produktéw leczniczych (w sprawie dalszych szczegdlow zob. powyze)) moze dokonaé
analizy zagadnien zwiazanych z obrotem réwnolegltym. W nawiazaniu do decyzji podjetej w czasie
Zgromadzenia Ogdlnego w marcu 2004 roku, Sekretariat przygotowal projekt o$wiadczenia w
sprawie obrotu réwnoleglego na posiedzenie doradczej grupy roboczej w dniu 11 maja. Jednakze,
zaraz po otrzymaniu wiadomosci o grupie refleksyjnej grupy G10, po przeprowadzeniu
konsultacji z Prezesem, Sekretarz Generalny zwrocil sie z prosba do grupy roboczej o odroczenie
wszelkich dalszych prac nad oswiadczeniem do czasu pierwszego posiedzenia tej grupy. Na
Zgromadzeniu Ogolnym, Prezes i Sekretarz Generalny przedstawia czlonkom uaktualnione
informacje dotyczace posiedzenia grupy G10 oraz mozliwych konsekwencjach dla PGEU
zwigzanych z obrotem réwnoleglym.

Cele PGEU

W naszej analizie, podstawowe cele PGEU maja zapewnié, ze obrét réwnolegly nie spowoduje
niedoboru produktéw dla farmaceutéw i ze nie bedzie mie¢ Zadnych reperkusji odnosnie
bezpieczefistwa, na przyktad dla pacjentdéw otrzymujacych produkty lecznicze w przestarzatym,
blednym lub niewlasciwie wyprodukowanym opakowaniu czy oznakowaniu.
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Jak zostalo uzgodnione w czasie Zgromadzenia Ogdlnego w marcu 2004 roku, Sekretariat
proponuje, aby Czlonkowie kontynuowali prace na o$wiadczeniem dotyczacym obrotu
réwnoleglego, uwzgledniajac postep prac grupy G10, réwnoczesnie podkredlajac obawy wyrazane
przez farmaceutéw dotyczace bezpieczefistwa pacjentow i potencjalnych niedobotéw produktow,
jak rowniez fakt, Ze obrét rownolegly jest dziatalnoscia zgodna z prawem.

23 Przeglad prawodawstwa farmaceutycznego

o Dyrektywa 2004/27/WE Patlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku,
zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

o Dyrektywa 2004/28/WE Patlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku,
zmieniajaca Dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktdw leczniczych

o Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 roku ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dopuszczenia do
obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludz i do celéw weterynaryjnych i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow

o Dyrektywa 2004/24/WE Patlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 roku,
zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyjnych
ziotowych produktéw leczniczych

Tlo

W roku 2001, Komisja Europejska oglosita swoje plany dotyczace systematycznego przegladu
calego  prawodawstwa farmaceutycznego  UE. Celem  przegladu  bylo  skonsolidowanie,
uaktualnienie 1 poprawienie calego obowiazujacego prawodawstwa dotyczacego pozwolen
dopuszczenia do obrotu 1 systeméw wezesnego ostrzegania dotyczacych farmaceutykéw, a takze
wszystkich przepiséw dotyczacych wprowadzania ich na rynek (oznakowania, reklamowania,
dystrybucji hurtowej, klasyfikacji, itp.). Przeglad obejmowal réwniez funkcjonowanie Europejskie]
Agencji Ochrony Lekéw (EMEA) 1 dyrektywe w sprawie ziotowych produktdw leczniczych.

Najwazniejsze punkty dotyczace wyniku przegladu byly nastepujace:

o Dyrektywa w spawie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

- 8 + 2 + 1 harmonizacja unijnych zasad dotyczacych ochrony danych, w tym
2-letnia tzw. reguta “bolar” oraz 1 rok w przypadku nowych wskazar;

- Zmiany w definicji produktéw leczniczych, tak, aby produkty graniczne, ktore
spetniajg definicje produktu leczniczego, zostaly objete dyrektywa;

- Definicja odtworczych i biologicznie podobnych produktéw leczniczychy

- Podstawy prawne harmonizacji Charakterystyk Produktu Leczniczego (SmPC);

- Informacje przekazywane pacjentom — Komisja planuje, aby informacje
przekazywane bezposrednio pacjentom zostaly odrzucone, Komisja ponownie
zbada temat, konsultujac si¢ z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w tym
takze farmaceutami;

- Opakowanie i oznakowanie — wolne miejsce na opakowaniu dla podania
zalecent dotyczacych dawkowania/stosowania, ulotki informacyjne dla pacjenta
(PIL) maja zostaC przerobione, aby byly bardzej przyjazne dla pacjenta,
opakowanie/oznakowanie ma by¢ dostepne w jezyku Braille’a, maja by¢ zawatte
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informacje wedtug nazw miedzynarodowych (INN);
Nie uzyte produkty lecznicze — informacja méwiaca pacjentom o odpowiednim
usuwaniu produktu leczniczego, wymodg wobec Panstw Czlonkowskich, aby
posiadaly odpowiednie systemy utylizacji;

Dystrybucja — posiadacze pozwolenia dopuszczenia do obrotu (MA)
idystrybutorzy produktéw sa zobowiazani do zapewnienia dostaw produktow
leczniczych do aptek 1 innych uprawnionych punktow sprzedazy detalicznej;

o Dyrektywa w sprawie weterynaryjnych produktdw leczniczych

Definicja odtworezych i biologicznie podobnych wetetynaryjnych produktdw
leczniczych,

Zmiany w definicji weterynaryjnych produktow leczniczych tak, aby produkty
graniczne, ktére spelniaja definicje weterynaryjnego produktu  leczniczego,
zostaly objete dyrektywa;

Weterynaryjne produkty lecznicze stosowane u zwierzat wykorzystywanych do
produkgji zywnosci maja, by¢ dostepne tylko na recept;

Recepte na wetetynaryjny produkt leczniczy definiuje si¢ jako “‘Jakakohviek
recepte na weterynaryiny produks leczniczy wydang pre3; osobe posiadajaca npranmnienia
zawodowe, 2godnite 3 istnigiacym prawen: danego paistya”

Opakowanie/oznakowanie — maja by¢ umieszczone miedzynarodowe nazwy
(INN), wolne miejsce na opakowaniu produktéw leczniczych dla podania
zaleceri dotyczacych dawkowania/stosowania;

Nie uzyte produkty lecznicze — informacja méwiaca pacjentom o odpowiednim
usuwaniu produktu leczniczego, wymoég wobec Panstw Czlonkowskich, aby
posiadaly odpowiednie systemy utylizacji;

o Rozporzadzenie w sprawie Europejskiej Agencji Ochrony Lekéw (EMEA)

Europejska Agencja Ochrony Lekéw (EMEA) zostanie Europejska Agencja
Lekéw (EMA);
EMA bedzie petni¢ role doradeza w sprawach naukowych 1 regulacyjnych;

W sklad Zarzadu EMA bedzie wchodzi¢ 25 przedstawicieli Padstw
Czlonkowskich, 2 przedstawicieli Komisji oraz 2 przedstawicieli Parlamentu, 2
przedstawicieli organizacji pacjentow, po 1 przedstawicielu organizacji lekarzy i
weterynarzy;

Obowigzkowa scentralizowana procedura zostala rozszerzona na sieroce
produkty lecznicze, produkty stuzace leczeniu traka, HIV/AIDS, cukrzyce,
zaburzenia neurodegeneracyjne, choroby autoimmunologiczne, zaburzenia
systemu immunologicznego oraz choroby zakazne;

Scentralizowana procedura ma zosta¢ dopuszczona dla produktéw leczniczych
dostepnych bez recepty;

o Dyrektywa w sprawie ziolowych produktéw leczniczych

Definicja “tradycyjnego ziolowego produktu leczniczego™;

Uproszczona procedura rejestracji tradycyjnych ziotowych produktow
leczniczych nie wymagajaca badan Klinicznych, w przypadku, gdy mozna
udokumentowaé dtugotrwale bezpieczne stosowanie w niektérych wskazaniach
przez okres 30 lat (z czego przynajmniej 15 lat musi dotyczy¢ stosowania w
UE),

Oznakowanie/pakowanie powinno informowa, ze produkt jest tradycyjnym
ziolowym produktem leczniczym i ze w przypadku utrzymywania si¢ objawow,
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uzytkownik powinien skonsultowal si¢ z lekarzem lub innym specjalista ze
shuzby zdrowia;

- Utworzenie komisji EMA ds. ziolowych produktéw leczniczych w celu
nadzotowania uproszczonej proceduty rejestracii 1 tworzenia monogtafii
ziotowych produktéw leczniczych;

Biezacy postep prac i harmonogram

Dyrektywa w sprawie produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dyrektywa 2004/27/WE),
dyrektywa w sprawie weterynatyjnych produktow leczniczych (Dyrektywa 2004/28/WE) oraz
dyrektywa w sprawie tradycyjnych ziolowych produktéw leczniczych (Dyrektywa 2004/24/WE)
weszly w zycie w dniu 30 kwietnia 2004 roku, a Panstwa Czlonkowskie majq czas do 30
pazdziernika 2005 roku ich transpozycje do krajowego ustawodawstwa. Rozporzadzenie w
sprawie Europejskiej Agencji Ochrony Lekéw (EMEA) (Rozpotzadzenie nr 726/2004) weszlo w
zycle w dniu 20 maja 2004 roku (dwadziescia dni po jego ogloszeniu w Dzienniku Urzedowym
WE w dniu 30 kwietnia 2004 roku).

Cele PGEU

Wraz z wejclem w zycie rozporzadzenia w sprawie EMEA w Panstwach Czlonkowskich
itranspozycja, trzech dyrektyw przez rzady Padstw Czlonkowskich, na szczeblu UE niewiele juz
zostalo do zrobienia z samym przegladem. Jednakze, wedhug naszej analizy, PGEU musi nadal
kontynuowaé lobbing w instytucjach UE, w ramach dzialad wynikajacych z przegladu,
w szczegdlnoddl, gdy dotyczy to informowania pacjentdéw, gdzie chcemy promowac wazng role
wspdlnotowego farmaceuty 1 podkredlié przeciwstawienie si¢  wszelkim  krokom, ktére
prowadzilyby do kierowania do konsumenta reklamy produktéw leczniczych dostgpnych na
recepte.

Uaktualnienie marzec 2005

Ostateczny termin wprowadzenia w 3ycie dyrektyw 1w sprawie produkivw lecgnicgych stosowanych u lndzi i
weterynarynych  produktow leczniczych przeg Paistva Clonkowskie mija 30 pagdzienika 2005 roku.
Ostateczny termin wprowadzenia w Zyce dyrekbywy w sprawie tradyeyinych iolowych produktow lecmiczych
rowniez mija 30 pagdziernika 2005 roku, jednakse dla tradycynych ziolowyeh produktow leczniczyeh, kidre
najduia si¢ ju na rynks, obowiqiue okres preisciony wynos3aey siedemt lat od daty weiscia dyrektyny w Zycie
(30/04/2004).

10 oznacza, e wsgystkie Parishya Clonkowskie UE obecnie si¢ prjgotowymwuga do wprowadzenia 1 gyce tych
trzech dyrektyw poprzez. pryiecie krajowych ustaw. Diatego te3, byloby wskazane, aby organizage czlonkdw
PGEU monitorowaly postep tych prac. Jest rownies wazne, by pamictas, Ze transpozyga przez Parisovo
Cxlonfonskie enrgpeiskich dyrektyw moze 1o3mie prebiegat, w aleznosci od interpretagi przez dane Parishyo
Cxlonkowskie. Sekretariat wie juz 0 pr3ynajmmiey jednym prypadkn projeksn krgjonego ustavodashya, kidry
wdie daly ni wymagania nakfadane przes te dyrektywy.

Rozporzadzenie w sprawie Europeiskie Agengi Ochrony Lekdw (EMEA) weszto w gycie w dnin 20 mgja
2004 1oken, lecz; niektdre 2. jego postanomiert nie wejdg 1 Zycie natychmiast. Obejnmya one:

o Dyut I (definigia i zakres), 1L (wydmyanie pozavoleri dopuszezenia do obrotu i prowadzenie nadzorm nad
produktami leczniczyma), I (wydawvanie pozowoleri dopuszesenia do obrotn i prowadzenie nadory nad
weterynaryinymi produktami leezniczymi) oray V. (postanowienia ogole i koricore) wejdg w Zycie po 20
listopada 2005 roku;

o Punkt 3 wustgp 5 i 6 zatacmika: wymdg dla produktow lecnicgych  stosowanyeh  w leczenin
antoimmunologieznych chordb oraz; innych Jaburzen systenm inmmmnologicinego i chordh akazgnyeb,
bedzie realizowany w ramach scentralizowane procedury (poczavszy od 20 maja 2008 rokn).
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24 Orzeczenie ETS w sprawie produktéw witaminowych

Tlo
W sprawach C-387/99 i C-150/00, ETS otzekl, ze Austria i Niemcy utrudniaja swobodne
przemieszczanie towarow w ramach Unii Europejskiej traktujac dodatki Zywieniowe jako

produkty lecznicze.

Biezacy postep prac i harmonogram

Skargi wobec tych krajéw zostaly zlozone na podstawie kryteriéw stosowanych dla definiowania
produktow granicznych. Austria Klasyfikuje dany produkt jako produkt leczniczy, gdy zawartosé
witamin i/lub mineraléw przekracza jeden raz zalecane dzenne zapotrzebowanie (RDA).
Produkty Zywnosciowe zawierajace witaminy A, D 1 K lub mineraly z rodziny chromu zostaly
automatycznie zaklasyfikowane jako produkty lecznicze, niezaleznie od poziomu skladnika
odzywczego. Niemcy stosuja formule trzech wartoscd RDA dla witamin E i K a w przypadku
witamin A 1 D oraz mineraléw jednokrotno$é wartosci RDA.

ETS orzekl, ze te praktyki byly sprzeczne z zasada swobodnego przemieszczania towatow
1 zaproponowal, iz mniej restrykeyjnym podejsciem byloby ustalenie gbmego poziomu dawki dla
kazdego skladnika odzywczego lub grupy sktadnikéw, zgodnie z odpowiednimi whasciwosciami
farmakologicznymi.

Takie indywidualne podejscie do kazdego przypadku realizowane przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) i Komisje jest czescia diugiego procesu dochodzenia do
maksymalnych pozioméw, ktére zostana okreslone w dyrektywie UE w sprawie dodatkéw
zywieniowych, ktéty to proces moze trwaé kolejne dwa lata. Jednoczesnie, Austria i Niemcy nie
mogg juz dluzej stosowaé kryteriéw wedtug wartosci RDA. Producenci lekéw odtworczych oraz
niemieckie stowarzyszenie producentéw produktéw leczniczych dobrze przyjelo te decyzje,
poniewaz pozwoli ona stworzy¢ bardziej elastyczne $rodowisko dla sektora zajmujacego si¢
produkgja witamin i mineraléw. Jednakze, w Austrii i Niemczech, gdzie kryteria stosowania
warto$cd RDA musza by¢ zniesione, nie jest jasne jakie kryteria maja by¢ stosowane.

W naszej opinii, sprawa ta ma znaczenie, gdyz dotyczy ona kryteriéw na podstawie ktérych dany
produkt ma by¢ uznany za dodatek Zywieniowy lub produkt leczniczy. Poniewaz nie obowiazuja
juz kryteria zwigzane z zalecanym dziennym zapotrzebowaniem, dlatego tez, kraje stosujace je
powinny rozwazy¢ inne mozliwosci. W niektorych Padstwach Czlonkowskich, fakt, ze dany
produkt nie jest uznawany za produkt leczniczy jest tym, co mogloby pozwoli¢ na dopuszczenie
go do sprzedazy w placowkach nieaptekarskich.

25 Projekt rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych u dzieci

Projekt rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii zmieniajace
Rozpotzadzenie (EWG) Nr 1768/92, Dyrektywe 2001/83/WE oraz Rozporzadzenie (WE) Nt
726/2004 (COM 2004/599)

Tlo

W dniu 29 wrzesnia 2004 roku, Komisja Eutopejska przedstawita swdj projekt rozporzadzenia w
sprawie produktéw leczniczych stosowanych u dzeci. Rozporzadzenie ma na celu promowanie
rozwoju 1 badan nad produktami leczniczymi stosowanymi w pediattii poprzez polaczenie
zobowigzan 1 zachet stosowanych wobec przedsi¢hiorstw farmaceutycznych. Obecnie, ponad
50% produktéw leczniczych stosowanych do leczenia dzieci nie posiada pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu na stosowanie w pediattii, lecz zamiast tego jest stosowane przez lekarzy
jako “off-label” (oficjalnie nie zatwierdzone).
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Podsumowujac, najwazniejsze zaproponowane $rodki obejmuyja;

o Nowa komisje ekspertéw Europejskiej Agencji Ochrony Lekéw (EMEA) ds. produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii;

o Nowy wymébg dotyczacy danych zwiazanych ze stosowaniem w pediatrii ma by¢ sktadany
wraz z dopuszczeniem do obrotu (odstapienia od wymogu beda mozliwe w przypadku
produktéw leczniczych, ktdre prawdopodobnie nie beda stosowane u dziecd);

o Stworzenie nowego Dopuszczenia do Obrotu i Zastosowania Pediatrycznego (PUMA)
wraz z dziesigcioletnia ochrona danych;

o Mozliwos¢  G-miesiecznego  przedluzenia patentu  dla  pediatrycznych — wersji
nieopatentowanych produktdw leczniczych;

o Zwickszone srodki nadzoru nad bezpieczenstwem produktéw leczniczych.

BieZzacy postep prac i harmonogram
Projekt zostanie obecnie przekazany do Parlamentu Europejskieco do pierwszego czytania po
wyznaczeniu Komisji odpowiedzialnych za sporzadzenie projektu Opinil.

Cele PGEU

Ze wzgledu na inne priotytety, Sekretariat nie bedzie aktywnie zaangazowany w przygotowanie tej
dokumentacji, lecz nadal bedzie monitorowaé rozwdj sytuacji i przekazywac czlonkom wszelkie
istotne dla wspdlnotowych farmaceutéw informacie.

Uaktnalnienie marzec 2005

W dnin 15 gudnia 2005 roku, pani Framoise Grossetéte (PPE/Franga) zostala wyznaczona jako
Spramozdaea tego projekin. Jak clonkowie zapenne panigtaja, pani Grossetete byla sprawogdaneg w sprawie
produkti lecznicgych stosowanych u ldki orazg weterynaryinyeh produktiw lecgnicgych i dlatego tez, posiada
duze doSwiadezente 1 obszarze farmaceutyko.

Po licgnyeh kontaktach ze strony instytugi UE odnosnie stanowiska PGEU w sprawie tego projeetn, ngnano 3a
wlasiive, aby PGEU przedstawita swojq opinie odnosnie tego rozporzadzenta. Wewngtrzne menorandun
(zobacz 05.01.10E 001 IM) dotyczace projeksn zostato przedstawione na posiedzeniach Doradezg Grpy
Robocze oraz Komsitetn Wykonawezego w styezpin 2005 roken. Komitet Wykonawezy uznat, i Sekretariat
powinien prygotowal kritkie oswiadigenie w sprawie projekiowanego 1ro3porzadzenia na podstaie punktiw
wskazanych w casie dyskusji nad projekten podezas obrad Doradezg Grapy Roboezy.

Projekt oswiadezenia znalazt si¢ w porzadkn obrad Zgromadzenia Ogdlnego, ktdre odbedzie sig w marn 2005
1okt 1 celn jego pryjecia.

3) Rozporzadzenie w sprawie wolnych zawodow
31 Inicjatywa Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencji

Tlo

Pod koniec marca 2005 roku, Komisja Europejska i Dyrekcja Generalna ds. Konkurencjt
przedstawily stanowisko konsultacyjne zatytulowane ‘“Rozporzadzenie w sprawie wolnych
zawodow 1 jego skutki’. Na podstawie stanowiska konsultacyjnego oraz innych oswiadczen
zlozonych przez Dyrekcje Generalng ds. Konkurencii, wydaje si¢, ze Komisja uwaza, 1 niektdre
aspekty rozporzadzenia w sprawie wolnych zawodow moga mie¢ charakter antykonkurencyjny.

Nalezy zauwazy¢, ze przed ogloszeniem stanowiska konsultacyjnego, Dyrekcja Generalna ds.
Konkurencji zecila Instytutowi Zaawansowanych Studiéw (IAS) w Austtii, aby przeprowadzit
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badania rozporzadzenia w sprawie wolnych zawodéw. Badanie zajelo si¢ “Gospodarczym
wplywem rozporzadzenia w sprawie wolnych zawodow w r6znych Panstwach Czlonkowskich”.
Jedng z podstawowych stabosci badania jest to, Ze zajmuje si¢ ono wolnymi zawodami wytacznie
z ekonomicznego punktu widzenia, bez uwzgledniania elementéw interesu publicznego i ochrony
zdrowia, ktore sa glownymi celami przy$wiecajacymi rozporzadzeniu w sprawie wolnych
zawodow.

W dniu 15 czerwea 2003 roku, PGEU przedstawila swoja odpowiedz na stanowisko
konsultacyjne Komisji. W odpowiedz tej, PGEU wyrazita zdumienie i rozczarowanie, wskazujac
zarowno na tlo studium przeprowadzonego przez IAS, jak 1 stanowisko konsultacyjne Komisji,
ktére catkowicie pominely specyfike zawodu farmaceuty, jako wolnego zawodu w sektorze
ochrony zdrowia. Oba dokumenty stawiaja, farmaceutow na réwni z innymi wolnymi zawodami,
ktére funkcjonuja w wielu réznych obszarach aktywnosci zawodowej. PGEU  twierdzita, Ze
przepisy i regulacje, ktore obowiazuja wzawodzie farmaceuty sa ustalane przez Panstwa
Czlonkowskie w odpowiedz na okreslone potrzeby wynikajace z interesu publicznego 1 celéw
zwigzanych z publiczng ochrong zdrowia. PGEU podkreslita znaczenie powszechnego dostepu
do uslug medycznych, szczegdlnie w odniesieniu do ich ceny i dostgpnosci na danym terytorium.

W pazdzermniku 2003 roku, Komisja opublikowata omdwienie rozporzadzenia w Padstwach
Czlonkowskich UE oraz podsumowanie odpowiedzi udzielonych w ramach konsultacji. Wedtug
tych dwdch dokumentéw, poziom regulacii jest zbyt wysoki dla wszystkich wolnych zawoddw. W
odniesieniu do sektora farmaceutycznego, Komisja stwierdza, ze liczba farmaceutéw jest
regulowana lub ograniczana w wigkszosci Parstw Czlonkowskich, 1 ze farmaceuc w duzej liczbie
Panstw Czlonkowskich maja wylaczne prawo do sprzedazy produktéw leczniczych dostepnych
bez recepty. Komisja nawiazuje téwniez do ograniczen reklamy i posiadania aptek. (Prosze
zwrbci€ uwagg, ze te dwa dokumenty sa dostepne w Sekretariacie PGEU).

Ponadto, w dniu 28 pazdziernika 2003 roku, Komisja zorganizowala konferencje poswiecona
rozporzadzeniu w sprawie wolnych zawodéw. PGEU zostala zaproszona do uczestnictwa w tej
konfetencji jako uczestnik panelu/méwca, gdzie byla reprezentowana przez Luisa Maitasa,
czlonka Komitetu Wykonawczego PGEU. W swoim wystapieniu pan Matias podkreslit fakt, ze
ushugi farmaceutyczne stanowia czg$¢ krajowych systeméw ochrony zdrowia 1 ze farmaceuc
odgrywaja podstawowa, role w $wiadczeniu ustug uzytku publicznego (Dla zapoznania si¢ z
dalszymi informacjami, prosze zobaczy¢ wewnetrzne memorandum 03.10.30E IM 016).

Parlament Europejski, ze swojej strony, przyjat bardzej realistyczne podejscie w formie Uchwaty
w sprawie wolnych zawodow przyjetej na sesji plenarmej w dniu 16 grudnia 2003 roku. W naszej
ocenie, Uchwala ta jest bardzo pozytywna dla dziatalnosct PGEU, gdyz podkredla znaczenie
przepiséw  koniecznych dla  zapewnienia  bezstronnosci, kompetencji, uczciwosd i
odpowiedzialnosci przedstawicieli tego zawodu, w celu zagwarantowania jakosci $wiadczonych
przez nich ustug oraz interesu publicznego. Eurodeputowani uznaja w Uchwale, Ze specyficzne
cechy tynkéw profesjonalnych ustug wymagaja odpowiedniej regulacji, szczegdlnie w obszarze
otganizacji, kwalifikacji, etyki zawodowej, jak réwniez przepiséw majacych zapobiega¢ konfliktom
intereséw. Ponadto, Sekretariatowi udato si¢ zapewni¢, ze Uchwala zawiera uznanie specyfiki
wolnych zawodéw dzialajacych w sektorze zdrowia.

W dniu 9 lutego 2004 roku, Komisja opublikowala Komunikat zatytulowany “Raport na temat
konkurencyjnosci w swiadczeniu profesjonalnych ustug”. W swoim raporcie, Komisja bada, ktore
przepisy 1 regulacje moga by¢ uznane za restrykeyjne w przepisach konkurencyjnosci UE. Raport
wskazuje na kategorie przepiséw majacych potencjalnie restrykeyjny wplyw na te zawody,
ktorymi sa:
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o Ograniczenia przyznawania zezwolefi, takich jak wymagania dotyczace rozpoczynania
dziatalnodci i zastrzezonych obszaréw;

o Przepisy dotyczace takich spraw, jak regulacje cen, ograniczenia reklamy i przepisy
dotyczace struktury podmiotu gospodarczego.

(Dla zapoznania si¢ z dalszymi informacjami na temat tresci tego Raportu, prosze zobaczy¢
wewnetrzne memorandum 04.02.18E IM 007).

Biezacy postep prac i harmonogram

Dyrekcja Generalna ds. Konkurencji ostatnio rozpoczela seri¢ spotkai z przedstawicielami
europejskich stowarzyszen zawodéw, ktore zostaly zbadane w Raporcie Komisji, jednoczesnie
przedstawiajac cel jakim jest wyjasnienie koncepcji interesu publicznego w profesjonalnych
ustugach.

Spotkanie z PGEU odbylo si¢ w dniu 12 maja 2004 roku. W czasie tego spotkania, dyskusje
skoncentrowaly si¢ na serii przepiséw dotyczacych farmacji, ktére Komisja uznaje jako
restrykeyjne (Dla zapoznania si¢ z dalszymi informacjami na temat tego spotkania, prosze
zobaczy¢ Aneks nr 7 obecnego porzadku obrad Zgromadzenia Ogdlnego). Jak przedstawiono w
Raporcie 1, co zostalo potwierdzone przez przedstawicieli Komisji w czasie spotkania, dalszy
raport na ten temat zostanie opublikowany w ciagu 2005 roku. Przyszly raport moze bedzie
zawiera¢ rekomendacje dla Panstw Czlonkowskich odnosnie potrzeby usuniecia (lub zmiany)
niektérych przepisow uznawanych za restrykeyjne. Nie mozna wykluczyé postgpowania
sadowego, jezeli zaproponowany dialog z zainteresowanymi stronami iwladzami nie powiedzie
sig.

Ponadto, Sekretariat zostal poinformowany, ze Dyrekcja Generalna ds. Konkurencii
skontaktowata si¢ z niektérymi krajowymi urzedami ds. ochrony konkurencji rekomendujac im
dokonanie przegladu krajowego ustawodawstwa majacego znaczenie dla takich wolnych
zawod6w. Zdajemy sobie réwniez sprawe, ze Dyrekcja Generalna ds. Konkurencji zwrdcita si¢
bezposdrednio do stowarzyszen zawodowych w przynajmniej dwoch sposrod nowych Parstw
Czlonkowskich proszac ich o przekazanie informacji o krajowym ustawodawstwie dotyczacym
sektora farmaceutycznego, podobnych do tych, jakie zostaly zawarte wkwestionariuszu
przestanym Padstwom Czlonkowskim UE w roku 2002 w ramach przygotowywania Raportu
przez austriacki Instytut Zaawansowanych Studiow.

Cele PGEU

Po debacie, ktére odbyta sie¢ wérdd Czlonkéw PGEU w ramach réznych spotkan, wydalo sie
oczywistym, ze najwazniejszym priotytetem dla Czlonkéw jest zapewnienie, aby Dyrekcja
Generalna ds. Konkurencji otrzymata dokladny obraz regulacji farmaceutycznych majacych na
celu zapewni¢ dostgpnosé 1 przystepnosé produktéw leczniczych oraz ustug farmaceutycznych, a
takze ciaglos¢ funkcjonowania krajowych systeméw ochrony zdrowia. Znaczenie krajowych
kompetencji majacych zagwarantowac realizacje tych celow jest réwniez wskazane jako kluczowy
punkt w dziatalnoéci podejmowanej przez PGEU w tym wzgledzie.

Jak wspomniano uprzednio, dzialania te prawdopodobnie nie spowoduja przedstawienia projektu
ustawodawstwa przez Komisje w sprawie zawodu farmaceuty, jednakze, wszelkie rekomendacje w
tym wzglednie ze strony Komisji moga by¢ wykorzystane na pdzniejszym etapie przez Panstwa
Czlonkowskie w celu usprawiedliwienia i/lub zainicjowania zmiany ustawodawstwa w tym
obszarze. Zostalismy poinformowani, iz szczegdlnie w nowych pastwach wydaje si¢ to mie¢
istotne znaczenie.

Uaktualnienie listopad 2004
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Stuzby Dyrekeji Generalnej ds. Konkurendji weiaz przygotowywuja kolejny raport poswigcony
konkurencyjnoscl profesjonalnych ustug. Celem ich dzalan bylo opublikowanie raportu na
poczatku 2005 roku. Jednakze, jest bardziej prawdopodobne, Ze tekst ten zostanie ostatecznie
przedstawiony w ciagu 2005 roku.

W odniesieniu do tego samego zagadnienia, dzigki nieformalnym kontaktom dowiedzelismy sie,
ze zespél ds. wolnych zawodéw dzatajacy w ramach Dyrekcji Generalnej ds. Konkurendji (ktory
spotkal sic z przedstawicielami PGEU w maju 2004 roku, w celu zapoznania si¢ ze
sprawozdaniem z tego spotkania, prosze zobaczy¢ Wewnetrzne Memorandum nr ref.: 04.05.04E
015IM) w dniu 14 pazdziemnika zotganizowal kolejne spotkanie z szefami krajowych urzedow ds.
ochrony konkurencji. Wedtug naszych informaciji, duniski urzad ds. ochrony konkurencji oraz
holenderski urzad ds. ochrony konkurencji byly wsrdd prelegentéw na tym spotkaniu. Spotkanie
nie bylo otwarte dla publicznosci i informacje o nim nie mialy by¢ publicznie dostgpne.

Po osiggnieciu porozumienia na czerwcowym Zgromadzeniu Ogolnym w sprawie Zzlecenia
badania, ktére powinno dokona¢ analizy konsekwencji wyeliminowania lub ostabienia przepisow
w sektorze farmaceutycznym, Sekretariat nawiazal kontakty z licznymi uniwersytetami i
instytutami, ktére moglyby przeprowadzi¢ takie badanie. W ciagu nadchodzacych tygodni,
Sekretariat oczekuje bardziej szczegdlowych informacji zwrotnych od tych instytucji. Gdy tylko
informacje te beda dostepne, Cztonkowie natychmiast zostang o nich poinformowani.

Badanie ma by¢ wykorzystane w ramach inicjatywy Dyrekcji Generalnej ds. Konkurencii, jak
réwniez dla projektu [dyrektywy] w sprawie ustug na wspdlnym rynku. Celem lezacym u podstaw
badania mialoby by¢, dzigki zebraniu odpowiednich danych, pokazanie Ze przepisy maja
znaczenie dla zapewnienia efektywnego 1 trwalego $wiadczenia uslug farmaceutycznych.
Informacje te powinny wykazaé, ze zmiany idace w kierunku mniej regulowanego systemu nie
koniecznie maja, poprawic jako$¢ 1 dostepnos¢ ustug lub zmniejszyé ceny jakie placa obywatele,
ani tez, ze wspomagaja, systemy ochrony zdrowia wich zmaganiach majacych na celu podjecie
krokéw dla ograniczenia kosztow.

Na szczeblu miedzynarodowym, w dniu 11 pazdziernika 2004 roku, Sekretatiat uczestniczyl w
spotkaniu w Paryzu pos$wicconemu konkurencyjnosci wstéd zawodéw zwiazanych z ochrona
zdrowia, zotganizowanym pod auspicjami Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju
(OECD). Celem spotkania bylo rozpoczecie debaty nad najlepszymi sposobami stosowania
przepisow o konkurencyjnosci do zawodéw zwiazanych z ochrong zdrowia. W spotkaniu
uczestniczyli przedstawiciele urzedéw ds. ochrony konkurendji z krajéw cztonkowskich OECD
oraz IKKomisji Europejskiej. Przedstawiciele krajowi wymienili informacje odnosnie egzekwowania
przepiséw w  toczacych si¢ obecnie sprawach. Duza uwage poswigcono  praktykom
antytrustowym  stosowanym przez dentystow 1 lekarzy. W odniesieniu do sektora farmacji,
Sekretariat OECD przygotowal roboczy dokument, w ktdrym nawiazano do krytetiéw swobody
przedsicbiorczosci 1 przepisow dotyczacych wlasnoscl jako przepiséw dotyczacych zawodow
majacych wplyw na konkurencyjnosé. Jednakze, w dokumencie tym uznano, ze limity ilosciowe i
geograficzne “moga nadal by¢ warte rozwazenia”. Sekretariat rozwaza przygotowanie w celu
przedlozenia OECD dokumentu poswigconemu temu  zagadnieniu, podkreslajac znaczenie
interesu publicznego oraz aspektow zwiazanych z publiczna ochrona zdrowia w ustawodawstwie
dotyczacym farmagji.

Uatktualpienie marzec 2005

W dnin 17 stycnia 2005 roku, Sekretariat odbyl spotkanie 3 espolem ds. wolnych awodow Dyrekgi
Generalng ds. Konkurengii zajmmjacym sie przeprowadzanien biezacego priegladn przepisow dotyezaeych takich
zawodow. W spotkanin ucgestniezyly pani Aviamna 1V annini. szef jednostki (Dyrekgi Generalng ds. Uslug:
zajmmgace si¢ dystrybuga @ inmymi ustugans) oraz, pani Ruth Pasernan, kidra jest bexposrednio odponiedzialna
za dokumentagge. Celemn spotkania bylo glownie omowiente bieqeego stann prac iqanych 3 raporten Komrigii
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Poswigeomymr - konkurencynos wsid - wolnych  gawoddy  oraz  ostamio  gpublikowanen  dokumentowi
przedstaiajacenin omdwienie regulagii wolnych gawoddw w nowych Paristvach Cilonkowskich. Obszarami
najwigksze troski Dyrekgi Generalng ds. Konkurengii 1 odniesieniu do ustanwodmystwa dotycgacego farmagi
byly przepisy regulyjace Jakladanie aptek, jak na pryykiad onvierania nowydh aptek zalegne od warnmkowari
geograficzmych i Rrytericw  populag, jak rownies strukimr podpiotow  gospodarcych, lfakich jak prepisy
ogranicajace lebe aptek.

W nawiazanin do tego spotkania, Sekretariat zaprosit paniq Paserman do nezestniczenia 1w posiedzenin
Doradezej Grapy Roboczef w dnin 20 styeznia. Podsumowanie jej prezentagi jest dostgpne w protokoke 3
posiedzenia Doradeze Grupy Robocze. Sekretariat przygotnje estawiente podstaworwyeh informagi dotyezacych
Sredniego udiatn prychodow pochodzacych e sprzedagy produktiw leczniczych refundowanyeh przez Paristwo
I trzecich platnikdn. Ponadto, mvag dotyezace precyzynoss vaportu Konrsii w odniesienin do nowyeh Paristy
Cxlonfowskich zostana rownie przestane do Dyrekgi Generalng ds. Konkurengi (Dia zapoznania sig 3
dalszymii informagani dotyezaeymii tego posiedzenia, prosze zobaczyé Wewnetrzne Memorandum 05.02.07E IM
006).

W odniesienin do inigiatywy OECD poswigiong  “Konkurencyinosei wsrid zawoddw zviazanych ze stuiba
zdrowia’, Sekretariat prygotowal swoje myag podkresigace aspeksy publicine ochrony drowia wiqzane 3
zanodem farmacenty. Na ostatnin posiedzenin Doradezgy Grupy Robocze), ktdre odbyto si¢ w dnin 20 styezpia
2005 ok, zaproponowano i pryjeto kilka drobnych poprawek.  Sekretariat wprowadzi! do - dokumentn
poprawiki i ponownie predstait go cxtonkom 3 prosba o myags, Zanim ostanie on prestany do OECD.

Ponadits, Sekretariat i Komitet Wykonawegy kontynumja  prace nad  wprowadzenieon 1w Zyce  decyzji
Zgromadzenia Ogilnego dotyezace) preprowadzenia badania 1 celn okreslenia aspektow interesn: publiczego
rozporzadzenia 1w sprawie sektora farmagi. Na posiedzenin w dnin 21 styegmia 2005 roks, Komitet
Whkonaegy dokonat oceny projeketow predstamionyeh priez Sekretariat i wskazal anstriacki Instytut Zdyowia
(OBIG) jako pierwszy wybir dla przeprowadzenia badania PGEU. Sekretariat wrag 3 delegagia Komitetu
Wkonamesego spotkali si¢ 3 przedstawicielani OBIG w celu omdwienia ich projektu, a w chwili obecng zamma
Sk finansowymii i adprinistracyinymi aspeftanii tego predsignecia. Clonkowie beda informowant o kagdym
postepie prac pr3y jego realizagy.

32 Modernizacja przepisow dotyczacych konkurencji

Tlo
W dniu 1 maja 2004 roku, weszly w zZycie dwie gléwne reformy przepiséw dotyczacych
konkurencii:

*  Nowe rozporzadzenie antytrustowe (Rozpotzadzenie 1/2003) w sprawie wprowadzenia w

zycie przepiséw o konkurencii ustalonych w Traktacie WE, . artykutu 81, ktéry zakazuje
porozumient 1 decyzji zwiazkdw przedsigbiorstw, ktore powoduja zakltocenie konkurencii
na wspdlnym rynku oraz artykulu 82, ktéry zakazuje naduzywania pozycji dominujacej.
Nowe rozporzadzenie zastepuje przepisy przyjete przez UE w roku 1962
(Rozpotzadzenie 17/62).
Nowe ecuropejskie prawo w  sprawie kontroli koncentracji  przedsighiorstw
(Rozporzadzenie w sprawie laczenia przedsigbiorstw 139/2004) w sprawie kontroli
taczenia przedsigbiorstw, ktére maja znaczenie w Unii, a ktdre zastgpuje Rozporzadzenie
w sprawie laczenia przedsiebiorstw, ktére obowiazywalo od roku 1990.

Biezacy postep prac i harmonogram

W dniu 30 marca 2004 roku, Komisja Europejska przyjela seric dokumentéw, ktdre uzupelniaja
modermnizacje antytrustowych przepiséw i procedur Unii Europejskiej. Dokumenty, ktére, miedzy
innymi, dotycza, sposobu traktowania skarg wnoszonych przed Komisje, sktadanie wnioskéw o
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udzielenie nieformalnych informacji przez przedsigbiorstwa oraz funkcjonowanie Europejskiej
Sieci Konkurencji (ECN), ktéra ma faczy¢ urzedy ds. ochrony konkurencji w catej UE, weszly w
zycie z dniem 1 maja 2004 roku, w tym samym czasie jak nowe rozporzadzenie wprowadzajace
przepisy antytrustowe.

Cele PGEU

W odniesieniu do tej dokumentacji, PGEU nie ma zadnych konkretnych celéw, jednakze,
uwazamy, ze ten pakiet ma znaczenie dla Czlonkéw PGEU, gdyz miedzy innymi zawiera
informacje dotyczace tego, w jaki sposob krajowe urzedy ds. ochrony konkurencii beda ze soba
wspOlpracowal. Jak juz przedtem wspomniano, w ramach obecne] zmiany przepisow
dotyczacych wolnych zawoddéw, jest to wazny aspekt, ktory nalezy wzia¢ pod uwagg. Nalezy
pamietad, ze w dniu 9 wrzesnia 2003 rok, ETS w sprawie Conzorzio Industrie Fiammuferi podtrzymal
w orzeczeniu, ze przepisy WE “wymaggia, aby Paristva Czlonkowskie nie wprowadzaly ani nie
utrzymywaty 1w mocy Srodkow, nawet prawnych 3y te3 regulyacych, Ridre moga ueynic prgpisy dotyezace
konfurengi - bezskuteczie” oraz, ze krajowe urzedy ds. ochrony konkurencji maja ‘“vhowigier
greygnowania e stosowania  krgjowego  ustawodayshya” dotyczacego tej kwestil. W zaleznoscl od
sposobu interpretacji tego orzeczenia, krajowe urzedy [ds. ochrony konkurencji moga
zastosowac szerokie uprawnienia przy stosowaniu prawa konkurencji.

4) Polityka zdrowotna UE
41 Komunikat Komisji w sprawie mobilno$ci pacjentow

Komunikat Komisji: nawiazanie do procesu refleksji na wysokim szczeblu w sprawie mobilnosci
pacjentéw 1 zjawisk zachodzacych w ochronie zdrowia w Unii Europejskiej (COM 2004 301
koticowy)

Tlo

Ten Komunikat jest odpowiedzia Komisji na rekomendacje Grupy Refleksyjnej Wysokiego
Szczebla (HLRG) dotyczace mobilnosci pacjentdw i zjawisk zachodzacych w ochronie zdrowia,
ktore zostaly przedstawione w grudniu 2003 roku. Grupa Refleksyjna Wysokiego Szczebla zostata
utworzona na posiedzeniu Rady ds. Zdrowia w czerweu 2002 roku. Grupa Refleksyjna Wysokiego
Szczebla skupia Ministtow Zdrowia, urzednikéw UE 1 organizacji spoleczenstwa obywatelskiego.

W UE, kierunek rozwoju dotyczacy mobilnosci pacjentéw jak do tej poty byl najbardzie
widoczny w orzeczeniach Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci (ETS), ktére stanowily
wyjasnienia odnoénie interpretacji przepiséw dotyczacych refundacji ustug  medycznych
uzyskanych w Panistwach Czlonkowskich, innych niz Padstwo Czlonkowskie, w ktorym mieszka
dana osoba. Wsrdd orzeczen, ktére maja szczegblne znaczenie nalezy wymienic:

o Orzeczenia w sprawach KohP 1 Decker, w ktérych stwierdzono, ze refundacja ustug
zdrowotnych nie powinna zaleze¢ od uzyskania uprzedniej zgody;

o Orzeczenie w sprawie Peerbooms,* w ktorej Trybunal ustalil, Ze nie mozna odmowic
refundacji w przypadku leczenia w naglych wypadkach, ktérej nie uwzgledniono w kraju
pochodzenia powoda;

o Orzeczenie w sprawie Vanbraekel® w ktétym stwierdzono, ze odmowa uprzedniej zgody
dla leczenia za granica, nie przekresla mozliwosci uzyskania refundacji;

BieZzacy postep prac i harmonogram
Komunikat zasadniczo dzieli si¢ na cztery sekcje:

o Europejska wspdlpraca w celu umozliwienia lepszego korzystania z zasobéwr
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Przekazywanie wolnych zasobow 1 wspieranie przedsiewzie¢, dzigki ktorym
mozna dokona¢ oceny transgranicznych projektéw zdrowotnych realizowanych
w ramach programu ochrony zdrowia publicznego;

Badanie mozliwosci stworzenia ram dla kupowania ustug medycznych;

Osiggniecie porozumienia w sprawie praw pacjenta, uprawnien i obowiazkéw
otaz lepszego informowania obywateli o dostepnosci i refundacji ustug opieki
zdrowotnej;

Wymoég w stosunku do krajowych urzedéw odnosnie zapewniania
szczegblowych  iuaktualnionych — danych  statystycznych — dotyczacych
przemieszczania si¢ pracownikow stuzby zdrowia;

Uwzglednianie rozwoju europejskiej strategii dotyczacej monitotingu, szkoled,
rekrutacji 1 warunkéw roboczych pracownikéw shuzby zdrowia;
Drziatania Komisji majace na celu stworzenie mapy europejskich centréw
doskonatosci;
Zwwigkszona wspOlpraca w zakresie oceny technologii medycznych.

o Strategia informowania w zakresie systeméw ochrony zdrowia:

Lepsze zrozumienie wymaga dotyczacych informowania pacjentow,
pracownikéw stuzby zdrowia 1 0s6b odpowiedzialnych za tworzenie polityki;
Poprawa informacji dotyczacych mobilnoéci pacjentdéw i pracownikéw stuzby
zdrowia® poprzez wykorzystanie realizowanych obecnie prac dotyczacych
monitoringu, informacji o programach dotyczacych publicznej ochrony
zdrowia, dostgpnego niebawem portalu poswigconego europejskiej ochronie
zdrowia 1 proponowanemu stworzeniu europejskiej bazy danych’;
Komisja bedzie wspdlpracowad z krajowymi urzedami w celu zwigkszania
$wiadomosci dotyczacej zagadnien zwiazanych z ochrong danych;
narzedzia dotyczace e-zdrowia —w sprawie szczegdldéw komunikatu Komisji
dotyczacego e-zdrowia, prosz¢ zobaczyé ponizej;

o Europejski wklad do realizacji celéw zwiazanych z ochrona zdrowia:

Poprawa wiaczania celéw zwiazanych z ochrong zdrowia do wszystkich polityk
realizowanych przez UES;

Utworzenie Grupy Wysokiego Szczebla ds. Ustug Zdrowotnych i Opieki
Medycznej, w sklad ktorej wchodza wyzsi rangg przedstawiciele Padstw
Czlonkowskich (posiadajacy fachows wiedz¢® z zewnatrz, o ile bedzie
konieczne) w celu  wspierania i promowania europejskiej wspoipracy

w dziedzinie ochrony zdrowia;

o Reakga na rozszerzenie Unii poprzez inwestycje w ochrone zdrowia 1 infrastrukture
zdrowotng;:

Cele PGEU
Sekretariat obecnie szczegbdtowo analizuje Komunikat, w celu okreslenia mozliwych konsekwencji
dla farmaceutéw. W stosownym czasie zostanie przygotowane wewngtrzne memorandum.
Zasadniczo, uwazamy, ze gléwne zagadnienie zwiazane z mobilnoscia pacjentéw, ktére dotyczy
farmaceutéw to transgraniczna realizacja recept, ktdrej osobno nie poruszono w Komunikacie.

Uznajac, ze stan ochrony zdrowia w nowych Padstwach Czlonkowskich jest
nizszy niz w krajach starej 15, Komisja wraz z Padstwami Czlonkowskimi
zostala poproszona o rozwazenie w jaki sposéb inwestycje w infrastrukture
zdrowotng 1 rozwdj umicjetnosci mogg staé si¢ obszarami priorytetowymi
finansowania w ramach istniejacych instrumentéw bedacych w dyspozycji
Komisji.
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Ponadto, gromadzenie doktadnych danych o mobilnosci pracownikéw stuzby zdrowia bedzie
mie¢ wplyw na farmaceutéw 1 prawdopodobnie w proces ten beda wlaczone organizacje
Czlonkéw PGEU.

Jeden konkretny punkt, ktéry przy pierwszej analizie wydaje si¢ mie¢ znaczenie dla polityki
PGEU dotyczy jednej z rekomendacji majacej znaczenie dla wspolpracy, w szczegdlnosdi jest to “
Badanie mozliwosci stworzenia ram dla kupowania ustug medycznych”. W naszej analizie, wazne
jest, aby wyjasni¢ co oznacza ten zapis 1 czy moze on by¢ stosowany do farmaceutykow. To
wydaje si¢ w szczegdlnosci mie¢ znaczenie w $wietle dyskusji dotyczacej dyrektywy w sprawie
ustug oraz procesu refleksji dotyczacego cen realizowanego przez grupe G10.

Uaktualnienie marzec 2005

Parlament Eurgpegiski pracuje nad nibwalq 1w sprawie mobilnossi pagientow i jawisk achodzacych w ochronie
zdrowia s UE 1 odpowiedzi na Komunikeat Komigii. Nalegy zampagyé, se Udhwata Parlamentn Enropejskiego

nie ma Sadhego Znaczenia prawnego. Kowiigiq odpowiedzialng 3a te nchwate jest Kowisja Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publiczpego i Bespieczeristwa Zywosei (ENVI), a sprawozdaweq jest Jobn Bowls
(PPE/ Zjednoczone Krdlestwo), enrodeputowany nany ze swoje aktywnosa w sprawach dotyezaeych drowia.

Etap na jakim obecnie najdme si¢ uchwata jest taki, ge pan Bowls gpublikowal wstepny rapors, kidry po raz
pierwszy byl omaviany na posiedzenin Kowdigi Ochrony Srodowiska Naturalego, Zdrowia Publicznego i
Bexpieczristwa Zywosei w dnin 18 styenia 2005 rokn. Czlonkowie PGEU moga byé w - s3ezegdlnosci
Qainteresowani nastpujqcyi tesmatani:

o Sprawy zwiazane 3 mobilnostiq pagientdw nie powinny byé objete dyreketywa w sprawie nstng;

o Bk postepu prac nad informagiani prekazywanymi pagientom budzi nigpokdj i nalegy si¢ nin 3ajat;

o Nakgy wspieraéc prace pierzajace do  stworgenia ogdhonnginego  rejestru lekarzy oraz  innych
praconnikdw stugby zdrowia;

o Kowigia powinna rozvagyé wykorgystanie Enropeiskie Karty Zdrowia do promowania wspdlnego
podeiseia odnosnie wprowadzenia identyfikatorow dia pagentony

o Transgranicina opieka medyna nie powinna byé antomatycna, ey powinna by¢ ostatecgyym
rozwiaRanient 1w pryjpadkn pagentd, kIorzy derpiaq 3 powedn niedgpuszealnyeh gpdgniert w dostgpie
db leczeniay

o Unarunkowania dotyezqee ochrony zdrowia i bezpieczeristwa pagenta 3astnguya na s3eegolng mwage.

Oczekagie sie, e wstgpny raport bedzie ghosomany przez Kowriie Ochrony Srodowiska Naturahego, Zevromia
Publicznego i Bepieczeristwa Zywosai (EINVT) na posiedzenin w dnin 15 marca 2005 roken.

Partia EPP-ED organizuje 1w Parlamencie Enrgpeiskim prestuchanie w sprawie mobilnose pagentow w UE w
dnin 3 mara 2005 roku. Laproszeni mowey obgrmia mzgdnikdw Konsii, akadeniikow, przedstaviciel;
krgjowych  ministershy ochrony drowia i spraw  sogialnych, a takse predstawiciele fundusgy ubezpieczer
spotecznych i zdrowotnyeh. Przedstawiciel PGEU bedzie nezesticgyé w tym przestuchanin.

42 Komunikat Komisji w sprawie utrzymania zréwnowazonego rozwoju ochrony
zdrowia i dtugoterminowe;j opieki

Komunikat Komisji do Rady, Patdamentu Europejskiego, Europejskieco Komitetu
Spoteczno-Ekonomicznego oraz Komitetu Regiondéw: modernizacja ochrony socjalnej dla
rozwoju wysokiej jakosci, dostgpnego i ztéwnowazonego rozwoju ochrony zdrowia i
dlugoterminowej opieki: wspieranie krajowych strategii stosujacych “metode otwartej koordynacji
”? (COM 2004-3004 koticowy)

Tlo
Komunikat jest czedcia kontynuacji dziatan wynikajacych z posiedzen Rady w Lizbonie
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1 Gothenburgu. Komisja chce promowac wspolprace pomiedzy systemami opieki medycznej, w
celu ich dalszego rozwijania i sprostania wyzwaniom demograficznym zwigzanym ze starzejacym
si¢ spoleczeistwem oraz dla zapewnienia spolecznej spojnosci. Komisja wskazuje na trzy zasady,
ktére mogg, stuzy¢ jako podstawa tej reformy, zatwierdzonej na posiedzeniu Rady w Barcelonie
(2002)

o Dostep do opieki medycznej dla wszystkich osob;

o Wysokiej jakosd opicka medyczna wykorzystujaca postgp w medycynie i majaca na
wzgledzie potrzeby zwiazane ze starzeniem si¢ ludnosci;

o Kroki majace na celu zapewnienie dhugo-terminowego caglego finansowania opicki
medycznej.

BieZzacy postep prac i harmonogram

Komunikat ustanawia wspdlne ramy dla wspierania Pafstw Czlonkowskich w przeprowadzaniu
reform i rozwijaniu ochrony zdrowia oraz dhugo-terminowej opieki, realizowanych poprzez
system ochrony socjalnej, wykotzystujacej “metode otwartej koordynacji”. Komunikat ten jest
uzupehnieniem Komunikatu w sprawie mobilnosci pacjentow (zob. punkt 4.1).

Niektére problemy sa wspdlne dla wszystkich systeméw opieki spolecznej i obejmuja one:
nieréwne traktowanie i trudnosc z dostgpem; niewystarczajaca liczbe $wiadczen prowadzaca do
powstawania list oczekujacych; oraz powigkszajacy si¢ brak réwnowagl finansowej wystepujacy w
niektorych systemach. Jednoczesnie, ostatnie precedensy 1 zwigkszajace si¢ korzystanie przez
obywateli z ich praw do przemieszczania si¢ w celu korzystania z opieki medycznej w innym
Panstwie Cztonkowskim (f. mobilno$¢ pacjentéw) swiadcza o potrzebie istnienia lepszej
wspdlpracy pomiedzy stuzbami ochrony zdrowia. Aby znalezé rozwigzania tych probleméw i
odpowiednio zareagowaé na Iistniejace tendencje rozwoju, Komisja proponuje globalng
strategiec dla systeméw opieki zdrowotnej i wystepujac z nia przygotowala te dwa
Komunikaty. Niniejszy Komunikat proponuje przyjecie wspdlnych celéw dla rozwoju i
modermizacji $wiadczenia 1 finansowania ustug zdrowotnych, a drugi Komunikat jest
rozwinieclem rekomendacji w sprawie mobilnosci pacjentéw przyjetych wramach “procesu
refleksji na wysokim szczeblu” (zob. punkt 4.1).

Swiadczenie i finansowanie ushug zdrowotnych i dtugo-terminowej opieki to kluczowe elementy
gospodarczej 1 spolecznej strategii modernizacji zapoczatkowanej w Lizbonie (2000) z trzech
powoddw:

o Wzmocnienie spolecznej spdjnosci jest wspierane przez dostgp do jakosciowej opieki
opartej na zasadach powszechnego dostepu, rzetelnosci i solidarnosci;

o Sektor ochrony zdrowia jest takze drugim co do wielkosd pod wzgledem tworzenia
miejsc pracy. Aby sprosta¢ wyzwaniom zwiazanych z trendami demograficznymi
ipostegpem technologicznym, jest niezwykle istotne, aby mie¢ wystarczajaca liczbe
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia;

o Zmiany demograficzne prowadzace do wigkszej starzejacej si¢ populacji beda réwniez
oznacza¢ wigcej chordb zwiazanych z wiekiem oraz wicksza liczbe oséb objetych
dtugo-terminowa, opicka z jednej strony, a kurczaca si¢ liczba opickunéw w rodzinie
zdrugiej, przyczynami ktorych sa mniej liczne rodziny i wzrastajaca liczba kobiet
rozpoczynajacych  kariere  zawodowa. Koniecznym  bedzie  stworzenie — szerokiego
wachlarza ustug, aby sprosta¢ takiemu rozwojowi sytuacji.

Systemy opieki socjalnej musza zostaé zreformowane, aby sprosta¢ tym wyzwaniom. Komunikat
Komisji méwiacy o “wrymacnianin - spolecznggo  wymiaru  strategii  lizboriskie:  usprawnienin otwarty
koordynagii w obszarze opieki sogalng” (wiosna 2003) pokazal, Ze ochrona zdrowia i opieka nad
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osobami starszymi jest jednym z tych obszaréw, gdzie koordynacja w dziedzinie opieki socjalnej
powinna zosta¢ usprawniona.

Proces ten ma zosta¢ podjety dzicki podejsciu, ktére nazywa si¢ “metoda otwattej koordynacji”.
Metoda ta nie zostata w pelni objasniona, lecz Komunikat stwierdza, ze bedzie ona elastycznym
narzedziem,  respektujacym  réznorodno$¢  krajowych  uwarunkowarl i tym  samym,
dostosowujacym si¢ do specyficznych cech systeméw ochrony zdrowia we wszystkich obszarach
opieki socjalnej. Wspdlne cele umozliwia stworzenie ram dla calosciowej polityki reform przy
zaangazowaniu wszystkich zainteresowanych stron. Wymiana do$wiadczen zwigkszy wiedze
poszczegdlnych  os6b  na  temat mozliwych reform, dzigki  wspdlnym  wskaznikom
wspomagajacym taka wymiane.

Komunikat nastgpnie wyjasnia konkretne cele, realizacja ktérych powinna uwzgledniaé trzy
zasady ustalone w Barcelonie:

o Zapewnienie dostgpu do opieki, celem powinno by¢ zapewnienie dostepu do wysokiej
jakosci opieki w oparciu o zasady powszechnego dostepu, rzetelnosci i solidarnosci oraz
zapewnienia siatki bezpieczenstwa, chroniacej przed ubdstwem 1 wykluczeniem
spowodowanym zlym stanem zdrowia, wypadkiem, inwalidztwem czy podeszlym
wiekiem, zaréwno dla beneficjentéw opieki, jak i ich rodzin;

o W odniesieniu do promocji wysokiej jakosci opicki, celem powinna by¢ poprawa stanu
zdrowia 1 jakoscl zycia osob;

o Gwarantowanie finansowej stabilnosci, Padstwa Czlonkowskie powinny zapewni¢
dhugo-terminows, finansowsa stabilno$¢ wysokiej jakosci opieki medycznej dostgpnej dla
wszystkich.

Komunikat zaleca wypracowanie porozumienia w sprawie wspdlnych celéw w roku 2004 dzigki
metodzie otwartej koordynacji”. Wraz z ustalonym harmonogramem, Komunikat proponuje, aby
Panstwa Czlonkowskie przygotowaly “wstepne raporty” szczegblowo przedstawiajace wyzwania
przed jakimi stoja ich systemy socjalne w roku 2005. Te wstepne raporty 1 wskazniki opracowane
przez Komisje zostang wykorzystane do sporzadzenia wstepnej tabeli pordwnawczej réznych
sytuacji oraz oceny postgpu w poréwnaniu do zalozonych celéw. Majac takie informacje,
Komisja opublikuje wstgpna seri¢ “strategii rozwojui reform” w ochronie zdrowia i
dtugo-terminowej opiece na lata 2006-2009. Na koniec, wnioski wynikajace z oceny tych strategji
zostang, zaprezentowane we wspolnym raporcie o opiece socjalnej 1 $wiadczeniach w roku 2007.
Komunikat réwniez proponuje wykorzysta¢ ten proces dla stworzenia modelu przyszlego
wspolnotowego systemu monitoringu zdrowia.

Cele PGEU

Wedlug nas, PGEU moglaby wesprze¢ cel Komunikatu jakim jest poprawa koordynacji
pomiedzy systemami opieki spotecznej a podejsciem, ze ochrona zdrowia i opieka na osobami
starszymi jest jednym z obszaréw, w ktorych koordynacja w dziedzinie opieki socjalnej moglaby
by¢ usprawniona. Jednakze, stala polityka PGEU ma za zadanie zapewni¢, Zze organizacja
systemdéw opicki spolecznej pozostaje w wylacznej kompetencji Panstwa Czlonkowskiego, a
wszelkie przedsiewzigcia jakie Komisja podejmie w tym wzgledzie powinny by¢ zgodne z ta
najbardziej fundamentalna zasada.

W naszej analizie, jest to jeszcze jedna dokumentaca, ktéra stanowi dodatkowy element ogdlnej
tendencji pojawiajacej si¢ w dokumentach Komisji promujacej dalsza integracje 1koordynacje w
obszarze ochrony zdrowia i opicki spotecznej, w analizie Sekretariatu taki rozwdj sytuacji musi
by¢ $ciSle monitorowany, a jego wplyw powinien by¢ uwaznie badany.
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Uatktualnienie marzec 2005

Komisia Zatrudnienia i Spraw Sogialnych opublikowata projekt raportn, w ktdrym poparta stanowisko Koprigii
wyrazone w Konmmikacte. Sporzadzony przez Milana Cabroncha (EPPED/ Czechy) raport bedzie glosowany
na posiedzenin Komigii w dnin 31 marca 2005 roku. Jego pryjecie na sesji plenarne ostato aplanowane na 27
kavietnia 2005 rokn.

Na szezeblu Frajowym, Paristva Clonkowskie powinny do kolginego wiosennego s3eytu, *iory odbedgie sig w
marcn 2005 rokn, predstawic “wstgpne raporty” dotyezace wyzwari pred jakini stajq ich Frgjowe Systenry
ochrony drowia, biesaee reformy i Srednio-terminowe cele polityki. Raporty te powinmy zawiera dane statystyezne
4 0 e dotyezy, kwantyfikowane cele. Nastgpnie, raporty te ostana preanalizowane przez Komisie. W roku
2006, Konigia powinna predstanic wstgpng serig “Strategii rowoin i reform” w- ochronie Jdrowia i
diugo-terminowe opiece na lata 2006-2009. W odniesienin do wskaznikon, Konusja Zaproponowata rozpoczecie
prac w roku 2004 1w celu identyfikowania molivych wskagnikow dia tyh celw. Wstgpne raporty, ktdre maia
zostal - pryeotowane wiosng 2005 1oku, beda  stanowic wklad predstaniajac dane  Frgjowe,  utatvigiae
Sporzadzenie wstgpnej tabeli pordwnaneel 19%nych Symagi oray oceny postepu w pordwnaniu do atoonych

celow.

Unuagamy, e taki rozivg sytuagi jest wasny, gayz moge on miel naciente dia ogolng debaty o ustugach
Zdrowotnych i wsplnym rnku, w tym takse dyrekiywy w sprawie ustug. Sekretariat nadal bedie Sk jei
oz i skladaé clonkom sprawozdania. Radimy clonkom, aby Sledzili debapy, kidre, jak wiergymy, na
S3ezebln Rrgjowym tocza sie nienstannie 1w odniesienin do tych Raportow, tak, aby$my byli w stanie
identyfikowac ws3elfie trendy pojaniajace sie we wspolpracy enrgpeiskie odnosnie ustug zdrowotnyeh.

43 Unijne Forum Polityki Zdrowotnej

Tlo

PGEU jest czlonkiem unijnego Forum Polityki Zdrowotnej, ktéte to forum zostato utworzone
przez Komisje (Dyrekcje Generalng ds. Ochrony Zdrowia 1 Konsumentéw, znang jako SANCO),
w celu ulatwiania kontaktéw pomiedzy zainteresowanymi stronami dzialajacymi w dziedzinie
ochrony zdrowia. Forum dziala na zasadzie konsensusu i, jak dotychczas, opracowalo trzy
rekomendacje dotyczace polityki, mianowicie: mobilnoéé pracownikow stuzby zdrowia; polityka
zdrowotna 1 spoteczna UE; oraz polityka zdrowia a rozszerzenie [Uniil. PGEU uczestniczyta w
opracowywaniu rekomendacji w sprawie mobilnosci pracownikéw stuzby zdrowia.

PGEU byla ostatnio réwniez zaangazowana w organizacje pierwszego unijnego Otwartego
Forum pos$wigconego Zdrowiu. To Otwatte Forum odbylo si¢ w Brukseli w dniu 17 maja 2004
roku 1 mialo na celu doprowadzi¢ do spotkania organizacji spolecznych z calej Europy
zajmujacych si¢ ochrona zdrowia z przedstawicielami UE, aby oméwi¢ zagadnienia zwiazane z
polityka ochrony zdrowia UE. W szczegdlnosci, PGEU uczestniczyta w réwnoleglej sesji
poswicconej “bezpiecznemu $wiadczeniu ushug zwigzanych z ochrona zdrowia”, w czasie ktorej
Sekretarz Generalny mial prezentacje wraz z prof. Hilko Meyerem z Uniwersytetu we Frankfurcie
poswigcong, bezpieczenstwu farmaceutykéw 1 ustug farmaceutycznych.

Biezacy postep prac 1 harmonogram

Obecnie, PGEU zaangazowana jest w prace grupy roboczej forum majacej opracowaé
rekomendacje dotyczace aspektéw zdrowotnych inicjatywy Komisji w sprawie ustug uzytku
publicznego i projektu dyrektywy w sprawie ustug na wspdlnym rynku. Oczekuje sig, Ze grupa ta
zakoficzy prace nad swoimi rekomendacjami do czerwea 2004 roku.

Cele PGEU
PGEU jest do$¢ aktywna na tym Forum i bedzie nadal tak dziataé, skupiajac si¢ na podwojnym
celu promowania zawodu 1 jego roli w $wiadczeniu ustug ochrony zdrowia, tym samym
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przyczyniajac si¢ do przygotowywania dokumentéw, ktére moga wspomagac polityke realizowana
przez PGEU w odniesieniu do danego ustawodawstwa, lecz takze, aby zwickszaé postrzeganie
stowarzyszenia w kregach zwiazanych z polityka zdrowotng na szczeblu UE. Jest waznym, aby
Sekretariat nadal aktywnie uczestniczyt w tych dzialaniach, jednakze, w ich wyniku jeste$my coraz
czedcle) proszeni by uczestniczy¢ w imprezach i konferencjach na szczeblu UE, ktore maja
znaczenie dla ochrony zdrowia. Aby w pelni wykorzysta¢ te do$wiadczenia Czlonkéw PGEU,
zwrocimy sie do Czlonkéw, aby w sposob bardziej regularny proponowali méwcow, ktorzy
mogliby prezentowaé okreSlone tematy, odpowiadajace danym zagadnieniom. Zachecamy
réwniez czlonkéw, aby kontaktowali si¢ z Sekretariatem gdy w materiatach informacyjnych
PGEU przeczytaja o konferencjach/imprezach, w ktdrych uwazaja, ze powinni mie¢ swéj udziat.

Uaktualnienie listopad 2004

PGEU uczestniczyta w ostatnim posiedzeniu unijnego Forum Polityki Zdrowotnej, ktdre odbyto
sic w dniu 11 pazdziernika w Brukseli. W czasie tego posiedzenia, przedstawiciele Komisji
Europejskiej oméwili na Forum ostatni rozwdj sytuacji, polityke oraz inicjatywy Komisji
Europejskiej podejmowane w dziedzinie ochrony zdrowia. Komisja chece promowaé stosowanie “
metody otwartej koordynacji” dla koordynowania strategii odnosnie ochrony zdrowia wsréd
Panistw Czlonkowskich. Zgodnie z tym celem, Komisja utworzyta Grupe Wysokiego Szczebla ds.
Ushlug Zdrowotnych 1 Opieki Medycznej, w sklad ktérej wehodza wysocy rangg przedstawiciele
Panstw Czlonkowskich. (Sekretariat pracuje nad informacja, o metodzie otwartej koordynacjt i
funkcjonowaniu Grupy Wysokiego Szczebla ds. Ustug Zdrowotnych 1 Opieki Medyczne).

Forum réwniez omawialo z komisarzem Byme jego proces refleksji dotyczacy polityki
zdrowotnej UE, ktora ma ksztaltowal przyszlq strategie ochrony zdrowia UE. W dniu
15 pazdzemika, PGEU ptzedstawila Komisji swoje pisemne uwagi na temat dokumentu
strategicznego. Informacje przekazane przez PGEU podkreslaja znaczenie roli zawodu
farmaceuty w krajowych systemach ochrony zdrowia 1 wskazuja na obszary 1 pomysly, w ktorych
farmaceuct mogliby uczestniczyc¢, w celu opracowania strategii ochrony zdrowia UE.

Forum uzgodnilo, ze PGEU bedzie koordynowac rekomendacje, ktore maja by¢ przyjete, a ktore
dotyczg, aspektow zdrowia inicjatyw Komisji w sprawie ustug uzytku publicznego oraz projektu
dyrektywy w sprawie ustug na Wspdlnym Rynku.

Uaksmalpienie marzec 2005

Kolgjne posiedzente unginego Formm Polityki Zdrowotng (HEP) odbedzie si¢ w dnin 11 marca 2005 rokeu.
Sekretary Generalpy  przedstawi projekty  rekomendagi - dotyezaeych ustug  zdrowotnych i wspdlnego  rynkn
pryeotowane przez. Gripe Roboczq unijnego Forwn Polityki Zdrowotng, za koordynagie tyeh prac odpowiada
wiasnie PGEU. Wiaz 3 inmywii predstawicielani trzech innych stowargyszent Sekretary. Generalpy 3ostat
rownie3 zaproszony na spotkanie 3 predstawicielani Konristi, w celn omowienia prys3tego rozmwoin ungnego
Formm Polityki Zdrowotne. Spotkanie to odbedzie sig w dnin 24 lutggo 2005 roku, a sprawozdanie 3 niggo
zostanie predstawione Zgromadenin Ogdlnenn.

44 Orzeczenia ETS w sprawach transgranicznej opieki zdrowotnej

Tlo

Celem tego punktu jest przedstawienie Padstwu informacji o ostatnich orzeczeniach wydanych
przez EIS w sprawach transgranicznych $wiadczen opieki zdrowotnej. W tym kontekscie,
zwracamy Pafstwa uwage na ostatnie orzeczenie ETS, w ktotym stwierdza si¢, Zze niemieckie

prawo dotyczace refundacji poniesionych kosztéw opicki zdrowotnej pracownikéw stuzby
cywilnej jest sprzeczne ze swobodg, §wiadczenia ustug?.

Biezacy postep prac i harmonogram




-41 -

W wyroku, wydanym w dniu 18 marca 2004 roku, gléwny wniosek ETS jest taki, ze wydatki
poniesione w trakcie leczenia, takie jak wyzywienie, zakwaterowanie, koszty podrdzy ipodatek
klimatyczny, powinny by¢ uznane jako stanowiace integralng cze$¢ samego leczenia lub jako
nierozerwalnie z nim zwiazane. W odniesieniu do watunkéw dla uprzedniego uznania udzielenia
pomocy zwiazanej z tymi réznymi kosztami, Trybunal uznal, Ze zgodnie z ustawodawstwem
niemieckim, koniecznos¢ przedstawienia $wiadectwa medycznego, bez rdznicy, ma zastosowanie
do wydatkéw poniesionych w zwiazku zleczeniem, w i poza Niemcami. Z kolei, warunek
moéwiacy o tym, ze mozliwos¢ pomyslnego zakofczenia leczenia musi by¢ wigksza poza
Niemcami, ma skutek powstrzymujacy urzednikéw od korzystania z osrodkéw opieki zdrowotnej
funkcjonujacych w innych Panistwach Czlonkowskich.

Wedhug Trybunatu, taka bariera dla swobody $wiadczenia ustug jest do zaakceptowania jedynie
wowczas, jezeli moze by¢ usprawiedliwiona w postanowieniach Traktatu, w szczegdlnosdi,
istnieniem ryzyka powaznego zakl6cenia finansowej réwnowagi systemu opieki socjalnej lub
potrzeba zapewnienia zachowania mozliwoscl leczenia i medycznych kompetencji, ktore sa
niezbedne w Niemczech. Jednakze, Trybunal zauwazyl, Zze brak jest przedstawionych
jednoznacznych dowodéw na poparcie takiego uzasadnienia.

W naszej opini, jest to kolejny wyrok, w ktérym ETS dalej wyjasnia zakres, w jakim zasady
wspolnego rynku maja zastosowanie do $wiadczenia ustug opieki medycznej oraz znaczenia
wiasciwego uzasadnienia jakiegokolwick rodzaju krajowej bartiery dla swobodnego $wiadczenia
ustug, Uwazamy réwniez, ze kwestia dodatkowych kosztéw, jak na przyklad kosztéw podrézy,
poniesionych w zwiazku ze $§wiadczeniem ustug opicki zdrowotnej winnym kraju nie wydaje si¢
by¢ nalezycie rozstrzygnicta w projekcie [dyrektywy] w sprawie ustug na wspolnym rynku.

(W celu zapoznania si¢ z dalszymi informacjami o tym orzeczeniu, prosze zobaczy¢ Miesigczny
Raport PGEU Lex Obsetvatoty za marzec-kwiecien 2004).

Uaktnalnienie marzec 2005

Ostamia sprawa nas interesnjaca, ktdra ma ostal prekazana do Europegiskieso Trybunatu Sprawiedlivosci
dotyezy pani Watts Sprawa C-372/04), obywatelfi brytyiskiel, ktira ada refindagi za operagie wymiany
st biodrowego, 3a kidrg zaplacita 1w francuskin szpitaln, poniavaz utrgymiuje, se w Zjednoczonym Kroleshvie
mimsiata czekal byt dlugo na gabieg. Molnve rozstryygnigcie w ty sprawie powinno psierzal 1w fierunku
Ldefiniowania pojecia “nieuzasadnionego opdnienia’”, kidre jest wazne, gz w poprednich wyrokach E1S
orzekat, e obywatele UE pokrzywdzent w pviazfen 3 “nieuzasadyionym gpdgnienien” niajq prawo posgukal
molinosl leczenta 1 inmymr Paristwie Clonfowsking i ocgekiwac refundagi kosziow od instytugii nbezpiecienia
drowotnego w Patisthwie Clonkowskim, w ktdrym amies3feuya.

45 Konstytucja Europejska a ochrona zdrowia

Tlo

Redagowanie Konstytucji Europejskiej rozpoczeto na Konwencie w sprawie przysztosc Europy,
na ktérym spotkali si¢ przedstawiciele regionalnych 1 krajowych organizacji rzadowych, dziatacze
na rzecz spoleczenistwa obywatelskieco oraz przedstawiciele instytucji UE. Zamystem jest
wyjasnienie kompetencji UE, struktury podejmowania decyzji, struktury instytucjonalnej i
przyszlych kierunkéw rozwoju, w szczegolnosci, biorac pod uwage poszerzenie Unii. Konwent
przygotowal swoj projekt konstytucji w czerwecu 2003 roku, aPanstwa Czlonkowskie, pod
prezydencja wloska, a obecnie itlandzka, pracuja nad jego finalizacja.

Jedna z najwickszych przeszkdéd w osiagnigciu porozumienia w sprawie konstytucji jest wazenie
gloséw w Radzie dotyczacych kwalifikowanej wickszoscl gloséw (QMV), gdzie Hiszpania i Polska
nie zgadzaja si¢ na liczbe przyznanych im gloséw. W odniesieniu do spraw zwiazanych z ochrona
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zdrowia, wsréd spolecznosci zajmujacej si¢ tym obszarem, pojawily si¢ liczne glosy, ktore
chcialy, aby UE nadano czytelniejsza 1 silniejsza role¢ wsprawach ochrony zdrowia. W
ostatecznym projekcie Konwencji, ochrona zdrowia zostata umieszczona w artykule IIT
Kompetencje Unii”.

Biezacy postep prac 1 harmonogram

Jednoznaczna wola nowego socjalistycznego rzadu Hiszpanii do ustgpstw w sprawie konstytucji
oraz niestabilna sytuacja polityczna w Polsce (nowego premiera musial poddac si¢ glosowaniu
wotum zaufania, jedynie kilka tygodni po mianowaniu) powinny oznaczaé, ze problemy dotyczace
wag glosow mogg, zostaé rozstrzygniete. Irdlandzka prezydencja ma do czasu szczytu w Dublinie,
ktéty odbedze si¢ w dniu 17 czerwea 2004 roku, zakoficzy¢ negocjacje w sprawie konstytucii.
Kolejne posiedzenia miedzyrzadowej konferencji IGC) na ktérej bedzie omawiana konstytucia,
zostaly wyznaczone w dniach 17-18 maja, 24 maja oraz, jezeli bedzie to konieczne, w dniu 14
czerwea 2004 roku. Jest to oczywiscie bardzo krotki okres 1 nie jest pewne czy Irlandia bedzie w
stanie tak pokierowaé pracami, aby uzyska¢ porozumienie w sprawie konstytugii.

W ostatnim tekscie prezydencii (ogloszony w dniu 3 maja 2004 roku) do oméwienia w czasie
konferencji IGC nie zaproponowano rozwiazania kwestii kwalifilkowanej wigkszosci glosow, lecz
wptowadzono pewne zmiany majace znaczenie dla ochrony zdrowia i ustug socjalnych, ktére,
wedtug naszej analizy, powinny zainteresowaé Czlonkéw PGEU. Sa to:

o Mozliwos¢ wprowadzenia ustawodawstwa UE w sprawie §rodkéw ustanawiajacych
wysokie standardy jakosci 1 bezpieczenistwa produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych (artykut I punkt 179.4);

o Unia moze réwniez wprowadz¢ ustawodawstwo ustanawiajace Srodki zachecajace do
zwalczania powaznych zagrozen dla zdrowia (artykut III punkt 179.1b) i ochrony zdrowia
publicznego w zwiazku z tytoniem i naduzywaniem alkoholu (artykut III punkt 179.5),
jednakze, z wylaczeniem harmonizacji przepiséw Panistw Czlonkowskich;

o Prawo Panstw Czlonkowskich do okreslania polityki ochrony zdrowia otaz otganizacii i
finansowania krajowego systemu ochrony zdrowia pozostaje niezmienione, jakkolwiek,
artykut III punkt 179.7 obecnie zaczyna si¢ od stéw “Deziatanie Unii”, podczas gdy
poprzednio brzmiat on “Dziatanie Unii w obszarze zdrowia publicznego™;

o Nawizzanie do zachecania wspdlpracy w obszarze ochrony zdrowia miedzy Pastwami
Czlonkowskimi w regionach transgranicznych w artykule IIT punkt 179.2.

Postanowienia dotyczace $wiadczenia ustug w ogdlnym interesie gospodarczym (artykut I116)
méwia, ze ustugi SGI funkcjonuja na “zasadach 1 warunkach”, lecz wymieniaja jedynie finansowe i
gospodarcze warunki, tzn. nie wspominaja, o aspektach solidarmosci spolecznej i powszechnym
dostepie. Prawo curopejskic moze definiowa¢ ustugi SGI, pod warunkiem, Ze nie narusza to
kompetencji Paistw Czlonkowskich do $wiadczenia i finansowania takich ushug, (Dla zapoznania
si¢ z dalszymi informacjami o ustugach SGI, zobacz punkt 1.3).

Cele PGEU

PGEU jest do$¢ ostrozna co do rozwoju kompetencji UE dotyczacych ochrony zdrowia
w ramach konstytucji, ze wzgledu na nasza przedstawiong opini¢ dotyczaca, respektowania zasady
subsydiamoscdi 1 fakt, ze niektére z tych zmian wydaja si¢ uderza¢ w zasade subsydiarnodci,
jakkolwiek w bardzo subtelny sposob. Sekretariat bedzie nadal $ledzi¢ rozwdj sytuacji i
odpowiednio informowaé Cztonkéw.

Uaktnalpienie marzec 2005
Traktat [ustananwiajaey Konstytnge dla Enrgpy] zostal podpisany w dnin 29 pagdziemika 2004 roku.
Poczprszy od tej daty, Paistwa Clonkowskie maja, 3 moc prawa, dwa lata na jego ratyfikacgg. Jakkobviek
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Wigks05¢ kraow ratyfikuje traktat 1w procesie parlamentarmym, to pewna liczba paishy okreslita, e w ich
krgjach odbedy sig referenda w sprawie konstytugi. Kraje te, to Hiszpania, Franga, Zjednoczone Krdleshwo i
Holandia. Dotychezas parlamenty Stowends, Litwy i Wegier ratyfikowaly Traktat. Hiszpania byla pierwszym
kragern, w kidrym 1 sobote 20 lutego 2005 rokn, odbylo sig referendum, gazie ponsimo niskie freksvensi (42%),
Hisgpanie powiedzieli 3decydovane “tak” dia traktat (77% glosow za). Referendum 1w Holandi odbedzie sig 1w
dhin 1 czervea 2005 rokeu.

Struktura ostatecznego tekstn rizni sig od prenvotnego tekestu roboczego Migdzyrzadowe Konferengi. 'Traktat
rozpoczyna sig od Preambuty i dzieli sig na kilka czesei. Cest 1 gamiera Definige 7 cele Unii, Czest 11 okresa
Karte Podstawonych Praw Uniy, Czesé 11 definine Polityke @ Funkegonowanie Unis, a Cesté 1V zaniera
Postanowienia Ogdlne i Kortcowe. Daly, Konstytmgia zawiera rizne protokoty i aneksy oraz Akt Korteowy 32
deklaragiani - dotyczacymi Konstytmgii i Protokolow.  Napwagnigsze odniesiente do  3drowia  publieznego
w Traktacie Konstytueyinym mogna znaleié w artykenle II-278. Poza nowa numeragq tam wprowadzong, nie
dokonano Zadpyeh dalszyeh spian dotyezacyeh drowia publiczrego.

W ogdlnym: wjecins, Konstytugia, miigdzy inmyn, wprowadza nastepujace Spsiany:

o UE 7 Trakiaty ustanawigace WE, jak rownieg traktaty penigiace je i ugnpelniajace 305tang
whaczone do “Lraktatu ustanawiagiacego Konstytugie dia Enrgpy”.

o Nagwy Rozporzadzeni @ Dyrektyw zostaja spienione 1w prepisach prawa enrgpefskiego i enrgpefskich
1 prepiscw prawa tak, aby pryblizyé obywatelom: terminologze UE.

o Konstytnga 3 zasadnicgy sposéb wieksza zakres procedury wspotdecydowania, ktdra od tyf pory, o jest
istotne, bedkie  nazywana  procedurq  legislacyng (95%  przepisw  prawa - enropeiskiego  bedzie
pryimowana wspolnie prze, Parlament i Rad).

o Bedzie istiec nowy systemr glosowania w radie gparty na podwijne wickszosa, kidra  bedzie
wuwzgledniac liezbe Paristw Clonkowskich uczestniczacych w glosowaniu oraz, lhexbe ludnose, ktdre te
Parishwa Czlonkowskie reprezentuja.

O ZLakres kpalffikowane wigkszose 1w glosowanin ostanie posgerzony na nowe obszary ustawodmystva,
takie jak. kestie dotyezace agyly, inigragi i wspoipracy sadowej w sprawach kryminalinyeh.

o Konstytuga ustanawia stanowisko Ministra Spraw Zagranicnyeh Unii, k1dry bedzie odpowiedzialny za
reprezentowanie Unii na arenie niigdynarodoe).

o Konstytuga jednoznacznze okresta role Parlamentn Europeiskieso, Rady i Kowusii oraz; wprowadza
gptiany w skladke tych instytugi. Ustalono nowa licbe migise 1w Parlamencie Europeiskin, ktora
bedzie wynosi¢ 750. Migisca bedq  przydzielane  Paristwom  Clonkowskim  godnie 3 zasadq
degresywnel proporgonalnessi”, ktdra minimalnie bedie wynosic szest, a maksymalnie dziewieidziesiat
szest migse. Obeeny  skiad  Kowrigi - [Enropejskie] — jeden Komisary 3 kasdego  Paristwa
Cxlonkonskiego — bedzie obowiazywal do 2014 roken. Potens, Korisja bedkie skfadal si¢ 3 by
Konnsarzy odpowiadajace dwom trzecim lizhy Paristw Clonkowskim. Clonkowie Komisji bedy
wybierani 3godnie 3 systenens opartym na 1owne rotagi 1srod Paistw Clonkowskich.

5) E-zdrowie i rozwigzania informatyczne
51 Komunikat Komisji w sprawie e-zdrowia

Komunikat Komisji do Rady, Patamentu Europejskiego, Europejskieco Komitetu
Spoteczno-Ekonomicznego oraz Komitetu Regiondw: e-zdrowie — zapewnienie lepszej ochrony
zdrowia dla europejskich obywateli: plan dziatania dla Europejskieco Obszaru E-Zdrowie
(COM 2004-356 koficowy)

Tlo
Komunikat Komisji w sprawie e-zdrowia jest czescia inicjatywy e-Europa, ktdra jest jednym z
watkdw strategii lizboniskiej" dotyczacej wzrostu gospodarczego 1 zatrudnienia, ktéra ma do roku
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2010 uczyni¢ UE najbardziej dynamicznie rozwijajaca si¢ na $wiecie konkurencyjna gospodarka
oparta na wiedzy. Komunikat ten réwniez nawigzuje do komunikatu e-Europa w sprawie
kryteriéw jakosci dla stron internetowych poswieconych ochronie zdrowia, ktdry zostal wydany
w roku 2002,

Jako cz¢$¢ inicjatywy e-Europa, w obszarze e-zdrowie, w maju 2003 roku, w czasie ministerialnej
konferencji wysokiego szczebla poswigcone e-zdrowiu, ktéra odbyta si¢ w Brukseli, w dniach
2223 maja 2003 roku, Komisja przyznata pierwsze nagrody e-zdrowie. Nagrody ponownie
przyznano w roku 2004, gdy konferencja odbywata si¢ w idandzkim miescie Cork, w czasie
ilandzkiej prezydencji w UE. W roku 2003, Apoteket, jako szwedzki cztonek PGEU, byt jednym
z wnioskodawcdw, ktdrego przedsigwzigde w obszarze ezdrowie zostalo wybrane do
uczestnictwa w wystawie poswieconej e-zdrowiu. Z kolei, wroku 2004 przedsiewzigcie
hiszpanskiego czlonka PGEU Consejo portalfarma zostalo wybrane sposrod setek, ktére zostana
przedstawione na wystawie poswieconej e-zdrowiu.

Biezacy postep prac i harmonogram

Komunikat zawiera bardzo ogélne spojrzenie na e-zdrowie, stwierdzajac, ze jest to co§ wigcej niz
tylko platforma internetowa, gdyz jednoczes$nie oferuje obywatelom, pracownikom stuzby
zdrowia 1 instytucjom zajmujacym si¢ ochronom zdrowia, produkty, systemy i ustugi. Potencjalna
rola ezdrowia zwigzana jest z niesieniem pomocy, by sprosta¢ wyzwaniom przed ktdrymi obecnie
staja, systemy ochrony zdrowia, takim jak zmieniajace si¢ wskazniki demograficzne, zwickszajace
si¢ zadania 1 rosnaca mobilno$¢ pacjentéw. Sektor e-zdrowie jest takze badany, szczegdlnie w
$wietle strategii lizboriskiej 1 postrzegany jako trzeci co do wielkosci sektor w europejskim
systemie ochrony zdrowia, ktéry oferuje potencjalny wzrost wydajnoscd poprzez stworzenie
wspomaganych e-biznesem 1 administracyjnych procedur. Duzy nacisk kladzie si¢ na
wykorzystywanie aplikacji e-zdrowie, aby uczyni¢ systemy ochrony zdrowia bardziej zotientowane
na obywateli, by przekaza¢ pacjentom wiecej praw ipomagac pracownikom stuzby zdrowia w
lepszym  kietowaniu $wiadczonych ustug dla zaspokajania potrzeb poszczegdlnych oséb.
Komunikat przedstawia dobre przyklady ezdrowia, w tym MEDCOM, durisky sie¢ informacji
zdrowotnych oraz NHS Direct on-line w Zjednoczonym Krolestwie.

Ogdlnym celem jest, by Komunikat pomagal Europie w jej dazeniu do stworzenia “europejskiego
obszaru e-zdrowie”, ktéry ma stanowi¢ sprzyjajace ramy dla budowania ezdrowia w oparciu o
szeroki zakres polityki i inicjatyw UE. Biorac pod uwage publiczny charakter sektora ustug
ochrony zdrowia w Europie, istnieje potrzeba zaangazowania nie tylko rzadéw krajow, lecz
réwniez regionalnych 1 lokalnych instytucji zajmujacych si¢ ochrona zdrowia.

W roku 2004, powinno si¢ utworzy¢ zorganizowane na wysokim szczeblu forum poswigcone
czdrowiu, ktére ma wspieraé stuzby Komisji 1 ktdre powinno angazowaé wszystkie
zainteresowane strony, w tym krajowe, regionalne i lokalne instytucje zajmujace si¢ ochrong
zdrowia.

Na podstawie opinii wyrazonej w naszej analizie, czlonkéw PGUE moze w szczegdlnosci
zainteresowac:

o Stworzenie wspOlpracujacych ze soba 1 polaczonych systeméw  zintegrowanych
1wielostronnych elektronicznych danych na temat zdrowia w formie elektronicznych
rejestrow zdrowia, ktore moga:

- Poprawi¢ jako$¢ ochrony zdrowia 1 bezpieczefistwo pacjentdéw, zapewniajac
pracownikom stuzby zdrowia lepsza wiedz¢ na temat historii medycznej
pacjentow;

- Pozwala¢ na pobieranie i kompilowanie danych klinicznych na temat leczenia,
ktére moga by¢ wykorzystane dla opracowania wytycznych dla lepszej praktyki;

- Pozwala¢ na twotzenie powiazan sieciowych pomiedzy instytucjami
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zajmujacymi si¢ leczeniem w calej UE poprzez przesylanie cyfrowych danych, a
tym samym ulatwianie stworzenia europejskich sieci centréw klinicznego
doskonalenia;

- Umoziwi¢ kompilowanie poréwnywalnych statystyk dotyczacych zdrowia
publicznego;

- Umozliwi¢ usprawnianie procedur administracyjnych powiazanych
z funkcjonowaniem finansowanej ze zrédel publicznych ochrony zdrowia,
takich jak procedury refundacji;

- Umozliwia¢ dalsza mobilno$¢ pacjentéw™ poprzez zapewnienie pracownikom
shuzby zdrowia 1 $wiadczeniodawcom fatwiejszego dostepu do szczegdtowych
informacji medycznych i ubezpieczeniowych osoby, ktdra stara si¢ o leczenie
poza Patstwem Czlonkowskim, w ktorym zamieszkuje.

Opracowanie e-recept.

Komunikat podkresla role pracownikéw stuzby zdrowia w gromadzeniu 1 zarzadzaniu
elektronicznie zbieranych danych na temat zdrowia.

Wyzwania dla szerszego wdrozenia strategii UE dotyczacej e-zdrowia to:

O

o
(©]

O

O

Zaangazowanie instytucji zajmujacych si¢ ochrona zdrowia, na przyklad, w stworzenie
odpowiedniej infrastruktury informatycznej 1 przeszkolenie pracownikow;

Wspblpraca i przyjaznos¢ systeméw e-zdrowie dla uzytkownika;

Brak regulacji 1 fragmentacji na rynku e-zdrowie, na przyklad, brak wspolnych standardéw
116zne regulacje krajowe;

Zagadnienia dotyczace poufnosci i bezpieczefistwa danych, w tym zagadnienie dotyczace
odpowiedzialnoéci prawnej®;

Potrzeba silnej wspdlpracy pomiedzy $wiadczeniodawcami ustug  zdrowotnych
w Europie, w celu umozliwienia rozwoju europejskich sieci kompetencyijnych;
Koniecznos¢ lepszego uwzgledniania potrzeb 1 intereséw spolecznosci uzytkownikéw
(obywateli, pacjentéw 1 pracownikow stuzby zdrowia);

Dostepnosé ustug e-zdrowie.

Komunikat nakresla plan dziatan wymagajacy wspolpracy Panstw Czlonkowskich 1 Komisji
Europejskiej. W skrocie, Pafistwa Cztonkowskie maja:

O

O

O

Opracowaé krajowa 1 regionalng mape drogows dla ezdrowia do roku 2010, kt6ra
powinna si¢ koncentrowal na elektronicznych rejestrach zdrowia, refundacji ustug
ezdrowie 1 wspotpracy pomiedzy systemami;

Wspdlpracowaé z Komisja w celu opracowania wspolnego podejscia do identyfikacji
pacjentéw do roku 2006;

Do kofica roku 2008 przygotowaé $wiadczenie ustug on-line, takich jak telekonsultacje,
e-recepty 1 telemonitoring;

Komisja ma:

O
O

O

O

Przedstawi¢ zestawienie najlepszych europejskich praktyk w e-zdrowiu do roku 2005;
Wspotpracowaé z Panstwami Cztonkowskimi by okresli¢ podstawy dla standardowych
europejskich kwalifikacji w e-zdrowiu, zapewni¢ wicksza pewnos¢ prawna dla e-zdrowia,
poprawe informacji przekazywanych pacjentom, ubezpieczycielom i §wiadczeniodawcom
ustug medycznych przy uwzglednieniu kosztéw do roku 2009;

Opublikowa¢ badanie najlepszych praktyk zwiazanych z ezdrowiem co dwa lata,
w oktesie 2004-2010;

Opracowac portal zdrowia publicznego UE do roku 2005;
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o Zapewni¢ przyjecie elektronicznych kart ubezpieczenia zdrowotnego do roku 2008.

Cele PGEU

Ustalona polityka PGEU ma za zadanie zapewni¢, aby wspdlnotowi farmaceuci znajdowali si¢ na
czele zmian w systemach opieki zdrowotnej i, jest oczywiste, ze PGUE wielokrotnie uznawata
znaczenie aplikacji zwigzanych z e-zdrowiem. Wedlug ustalonej polityki PGEU, debata
poswigcona e-zdrowiu majaca znaczenie dla farmaceutéw nie powinna wylacznie skupiac si¢ na
clektronicznym handlu  farmaceutykami, lecz wigcej uwagi powinno koncentrowad si¢ na
clektronicznie wspomaganej ochronie zdrowia 1 farmacji. Uwazamy, ze -elektronicznie
wspomagana farmacja, jak na przyklad elektroniczne rejestty pacjentéw, moze pomoc
wspolnotowym farmaceutom $wiadczy¢ na rzecz pacjentéw lepsze 1 bardziej precyzyjne ustugi.

Nasza analiza pokazuje jak waznym jest, aby zapewni¢ zaangazowanie wspdlnotowych
farmaceutow w stosowanie aplikacji e-zdrowia, tak by zawdd ten zostal wiaczony do
stworzonych — systeméw  informatycznych, aby mogli oni mie¢ dostgp do danych
przechowywanych w takich systemach, ktore moga pomaga¢ im w ich codziennej praktyce.
Nalezy réwniez unikac takiej sytuacii, gdy rozwdj kart e-zdrowia, e-recept i elektronicznych
rejesttow  pacjentow jest realizowany przez inne ciala i dlatego tez, w dlugiej perspektywie
ostabitby pozycje zawodu, pozbawiajac go centralnej roli. Uwazamy réwniez, iz jest to jedna z
mozliwosci pokazania, ze wspolnotowi farmaceuci wnosza warto$¢ dodana do prac rzadow
ios6b odpowiedzialnych za tworzenie polityki w odniesieniu do kwestii dotyczacych
nieaptecznych placéwek. Zwazywszy, ze apteki wspdlnotowe s3 juz w duzym stopniu
skomputetyzowane, a ludno$¢ ma latwy dostegp do wspdlnotowych farmaceutdw, dlatego tez,
wydaje si¢ pozadanym w naszej analizie, by prowadzi¢ lobbing, tak by zapewni¢, ze wspdlnotowl
farmaceudi beda, odgrywaé pierwszorzedna role

Uaktualnienie listopad 2004

Od chwili opublikowania Komunikatu, Sekretariat nadal monitorowat wszelki rozwdj sytuacji w
tym obszarze. W szczegdlnosci, dzigki kontaktom jednego sposrdd francuskich cztonkéw, PGEU
pomagal czlonkowi Komitetu Regionéw (COR) w sporzadzaniu opinii Komitetu Regionow
dotyczacej Komunikatu Komisji. PGEU zaproponowala eksperta, aby pomdgl sprawozdawcy i
bezposrednio uczestniczyl w procesie jej redagowania. Opinia zostala przyjeta przez odpowiednia
komisj¢ 1 zostanie obecnie skierowana na obrady posiedzenia plenamego Komitetu Regionow w
listopadzie 2004 roku. Kontakty z odpowiednimi urzednikamiw Dyrekci Generalnej
Spoteczetistwo Informacyjne (Infosco) (Dyrekcja Generalna, ktéra jest odpowiedzialna za t¢
dokumentacj¢) réwniez zostaly nawiazane w celu $ledzenia tworzenia unijnego forum ezdrowia.

Ponadto, Doradcza Grupa Robocza oméwita mozliwosé¢ uaktualnienia wytycznych PGEU dla
kodeksu etyki zawodowej dla ustug farmaceutycznych $wiadczonych on-line. Komitet
Wykonawczy rozwazyl t¢ mozliwosé i poprosit Sekretariat, aby kontynuowal prace nad tym
zagadnieniem, majac na uwadze inne priorytety.

Uaktualnienie marzec 2005
Liczba ostateciyyeh termindw w planie diiatari zwiazanych 3 e-xdrowiem ostata ustalona dia rokun 2005,
obegrgac:
o mydg wobec Paristw Czlonkowskich zapennienia do korica roku, aby obywatele miteli dostep w trybie
on-line do ustug zdrowotnych;
o Urnchonsienie przez; Konrisie unijnego portalu zdrowia publiczego;
o Raport Konsii posiviecony najlepsgym praktykom dotyezaeym e-3drowia.

Konferenga posiwiecona e-zdrowin odbedzze sie w tym roku 1w Tromso, w Nonvegis, 1 dyiach 23 1 24 maja i
poswigeona bedzie trzem gldwnym tematom:
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o Ulanwianie mobilnosei w i pomiedRy krajanti — sprostanie wyzovaniom aviekszone miobilnost;

o Wipieranie ustug zdrowotnych bardzig odpowiadaiacych na potrzeby i kreowanie wigksye publicing
Swiadomosei paprzez; lepsze informacie o Zdrowin;

o Poprawianie dostepn i jakosii apieks, bezpieczeristwa pagentiw i wydanoszi.

W odniesienin do nagrod e-zdrowie za rok 2005, do ktdryeh wybrano przykiady najlepszych praktyk dotyezacych
edrowia do aprezentowania na wystawie organizowang w casie Ronfereng, fegorocni sediowie beda 1w
S3U3e80n08ei szukal predsigies, Rtdre:

o Stanowiq nzupelniente ktdregokohviek sposrid tematow najdujacych sie w porzadkn obrad Konferengiy

o Wipiergiq krajowe priorytety;

o Wipergiq enrgpeiski wymiar (n. angasuja wiecq niz jeden kraj enropeski);

o Podkresiag ostamie fierunki ropdi i@ nie byly wystawiane w ty samg formie na poprednich

Konferengjach eZdrowre.

Wecej informagi moina nale3é na: hip:/ [ nww.ehealth2005.n0/

Biorae pod mrage sukces cztonkow PGEU zuviqzany 3 otrymanien nagrod e-3drowie w poprzednich latach,
Sekretariat bede Jachecac clonkow realizujacych predsigvzieca edrowie, aby rozwayli 2otoszenie ich do
udialn w konferengi e-zdrowie 2005.

6) Pozostate sprawy

6.1 Rozporzadzenie w sprawie efektow zdrowotnych dotyczacych produktow
Zywnosciowych

Przedlozony przez Komisje Europejska Projekt Rozporzadzenia Patlamentu Europejskiego
iRady w sprawie o$wiadczen zywieniowych, wlasnosci funkcjonalnej i efektéw zdrowotnych
produktéw Zywnosciowych

Tlo

W dniu 16 lipca 2003 roku, Komisja przedstawila projekt Rozporzadzenia w sprawie o$wiadczen
zywieniowych 1 efektow zdrowotnych dotyczacych produktow zZywnosciowych. Projekt
rozporzadzenia okredla warunki stosowania oswiadczen Zywieniowych i efektéw zdrowotnych
dotyczacych produktow spozywezych. Tylko te o$wiadczenia, ktére sa odpowiednio uzasadnione
beda dopuszczone na szczeblu UE i tylko po dokonaniu ich oceny przez Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA). Oéwiadczenia dotyczace efektow zdrowotnych, ktore sa
dopuszczone na mocy projektowanego Rozporzadzenia, opisuja jaki skutek dla konsumenta ma
produkt Zywnosciowy lub skladnik produktu Zzywnosciowego. W ciagu trzech lat od wejscia
Rozporzadzenia w zycie, Komisja zamierza sporzadzi¢ pozytywna liste dobrze uzasadnionych
os$wiadczety, ktore sa dopuszczalne.

W pazdziemiku 2003 roku, PGEU opublikowata stanowisko odnosnie rozporzadzenia w sprawie
o$wiadczen dotyczacych produktéw Zywnosciowych nr ref:: 03.1027E 017 PGEU, przychylnie
odnoszac si¢ do projektu i zgadzajac si¢ z Komisja w sprawie potrzeby ochrony konsumentéw
poprzez okredlenie ostrych warunkéw odnosnie  o$wiadczed  Zywieniowych i efektow
zdrowotnych dotyczacych produktéw zywnosciowych. PGEU wyrazita swoje poparcie dla
wymogu przeprowadzenia uprzedniej niezaleznej oceny naukowej 1 pozwolenia wspdlnotowego
oraz, aby chroni¢ zdrowie konsumenta, podkreslita potrzebe wprowadzenia przyszlego
Rozporzadzenia w celu utrzymania jednoznacznego rozrdznienia pomiedzy produktami
leczniczymi a produktami spozywczymi, a takze pomicdzy os$wiadczeniami o efektach
zdrowotnych a oswiadczeniami zywieniowymi. PGEU rozumie, ze odpowiednia Grupa Robocza
Rady réwniez wesprze koncepcje profili zywieniowych.
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Komisj Parlamentu Europejskiego, ktora jest odpowiedzialna za rozporzadzenie w sprawie
o$wiadezen  dotyczacych  produktéw  zywnosciowych jest Komisia Ochrony  Stodowiska
Naturalnego, [Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywosci], a sprawozdawca zostal
wyznaczony pan Mauro Nobilia (UEN [Unia na tzecz Europy Narodéw]/Whochy). W czasie
publicznego przestuchania w Parlamencie Europejskim, ktére odbyto si¢ w dniu 8 stycznia 2004
roku, uwagi krytyczne przedstawili przedstawiciele przemystu spozywczego, warzywnego,
szczegolnie w odniesieniu do stworzenia profili zywieniowych dla produktéw zywno$ciowych
(Artykut 4), zapisy, ktore zostaly przychylnie przyjete przez stowarzyszenia konsumentdw i ds.
zdrowia. Pierwszy raport pana Nobilia zostal przyjety przez Komisje wdniu 26 stycznia 2004
roku, a glosowanie nad poprawkami do odbylo si¢ w dniu 16 marca 2004 roku. Plerwsze czytanie
ostatecznej wersji raportu miato odby¢ si¢ przed sesja plenarng do konica marca 2004 roku, lecz
zostalo przelozone z uwagi na niemoznos¢ uzyskania porozumienia pomiedzy ugrupowaniami
politycznymi w sprawie poprawek. Wreszcie, w kwietniu 2004 roku, zostalo odlozone do czasu
posiedzenia nowego Parlamentu we wrzesniu 2004 roku.

Biezacy postep prac i harmonogram

Najprawdopodobniej, rozporzadzenie nie bedzie obecnie dyskutowane az dopiero we wrzesniu
2004 roku. Jezeli pan Nobilia zostanie ponownie wybrany [do Parlamentu], prawdopodobnie
nadal bedzie sprawozdawca, jednakze, jezeli nie zostanie ponownie wybrany, Pardament
Europejski bedzie musial wyznaczy¢ nowego sprawozdawce. Oczekuje si¢, ze wspdlne
stanowisko Rady zostanie przedstawione po posiedzeniu Rady ds. Zdrowia w dniach 1-2 czerwca
2004 roku.

Cele PGEU

Polityka PGEU, dotyczaca tego tematu, podkreslata znaczenie utrzymania jednoznacznego
rozrbznienia pomiedzy produktami zywnosciowymi i produktami leczniczymi, ktére wydaje si¢
by¢ zagrozone, jezeli dopuszczone zostana o$wiadczenia o efektach zdrowotnych, méwiace o “
zmniejszonym tyzyku wystapienia choroby” oraz “zwickszonych wiasnosciach funkcjonalnych”.
PGEU réwniez wspiera koncepgje profili Zywieniowych, ktére nie pozwola aby produkty, ktore
nie spetniaja pewnych kryteriéw, na przyklad, edy maja, zbyt wysoka zawarto$¢ thuszczéw lub gdy
zawieraja, alkohol, posiadaly takie o$wiadczenia o efektach zdrowotnych.

Uaktualnienie listopad 2004

W kwietniu 2004 roku, ze wzgledu na duza liczbe poprawek (ponad 600) 1 zasadniczo odmienne
stanowiska, ktére uniemoziwily osiagniecie porozumienia, Komisia Ochrony Srodowiska
Naturalnego, [Zdrowia Publicznego i Bezpieczefstwa Zywosci] podjela decyzje o przelozeniu
glosowania w czasie pierwszego czytania tego projektu do czasu powotania nowego Parlamentu.
Poprzedni sprawozdawca, eurodeputowany Mauro Nobilia, nie zostal ponownie wybrany [do
Patlamentu], a nowym sprawozdawca, zostata wyznaczona Adrana Poli Bortone (UEN/Wiochy),
réwniez czlonek Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego.

Uatktualpienie marzec 2005

Obecnie, Kontigia Ochrony Srodowiska Naturabnego, Zedrowia Publicznego i Bezpiecyeristva Zynosii (ENV/T)
ponownie  rozpoczela pienvsge  cxytamie g projekr,  kidrego  sprawozdaveq  jest  pani Poli-Bortone
(UEN/Wochy). Pod koniec 2004 roku, PGEU prylaczyta sie do grupy stowargyszert konsumentow i d.
zdrowia, kidnm przewodzito Enrgpejskie Stowargyszenie Zdyowia Publicznego (EPFHLA) organizuac spotkanie
informacyine . enrodeputowanynii poswigeone feni 103porzadzenin. Spotkanie, ftorego celens bylo rozavianie
pewnych nigporozumiert dotyezacyeh projekin rozporzadzenia i skupiente sig na obawach dotyezacych spraw
swiqzanyeh 3 ochrong drowia i konsnmentow, odbylo si¢ w dnin 25 styeznia 2005 rokn. W spotkanin, ktorenm
przewodniczyta Dagnara Roth-Berendt (PSE/Nienney), oprocs; ekspertow 3 EPHA, Eurocogp (Wspdlnota
Eurgpeiska Spotdzielni Konsumenckich), Enrocare, Enrgpean Heart Neswork (Enrgpeiska Siec ds. Serca) i
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PGEU; wuczestniczyla rownies pani Paola Testori-Coggi, urzednike Komigii odpowiedialny 3a prygotowanie
projektu. W spotkanin ucgesticgyta duza liczba gose, Rtdryeh bylo okolo 30 oséb, w tym enrodeputowan;,
asystenci enrodeputoranych i polityezni koordynatorsy.

Wstepny raport pani Poli-Bortone zostal gpublikowany na poczatn styeznia 2005 roku, a ostatecgny termin na
Lplaszanie popraweke do raporin wyznacono na 16 lutego 2005 roku. Nagbardziey kontrowersyine 3apisy w
rozporzadzeniu dotyezq artykutn 4 1w sprawie profili ywienionyeh, koncepgi, kidra wydaje si¢ obecnie Jyskival
szerokie poparcie oraz, artykut 11, kidrego celem jest ograniczente oswiadegen o efektach drowotnych. Projefet
Konusgi, ktory poparla PGEU, zmierzal do zakazania niekidrych oswiadezert o efektach drowotmych, lecy
wielu  eurodeputowanych oray nieklore stowargysgenia 3 Sektora drowia unaly go za byt surowy.
Sprawozdanea staral si¢ osiqgnac Rompronds mieniajac arykut 11, tak by niektire oswiadezenia o efektach
zdrowotnych byly dopuszezalne, lecy jedynie wowezas, gdy sq dozowolone na podstawie procedur okreslonyeh 1w
rozporzadenin (nankowe nzasadnienie venyfikowane pryex Enmpeiski Urad ds. Bexpieczeristwa Zynnossi
(EESA) 7 gdy spetniajq wymagania zawarte w artykule 10 (s3ezegdtowe informage maja byé zawarte na
etykiecie produktu) oray w artykule 13 (oSwiadezenie o ymigiszenin nyka choroby). PGEU przedstaita
poprawke do artykutn 2 (definigie) oraz; artykntn 13, tak aby “oswiadezenie o 3pmmigiszeniu 1yxyka choroby”
zostato 3pienione na “oswiadezente o Jymigis3enin cxynnika ryzyka choroby’

6.2 Dyrektywa w sprawie zapobiegania podrébkom

Projekt dyrektywy Patamentu Europejskieco i Rady w sprawie $rodkéw i procedur dla
dochodzenia praw wlasnoéci intelektualnej (COM 200346 koticowy).

Tlo

W styczniu 2003 roku, Komisja przedstawita projekt dyrektywy w sprawie srodkéw i procedur dla
dochodzenia praw wiasnosci intelektualnej (znanej jako “dyrektywa w sprawie zapobiegania
podtébkom™), zasadniczo skierowanej do sektotéw odczuwajacych znaczace problemy zwiazane
z podrébkami, takich jak przemyst zajmujacy sie produkcja oprogramowania, muzyki, ubran i
obuwia. Projekt dyrektywy zostal jednak stworzony jako ogdlna dyrektywa harmonizujaca,
dlatego tez majacy zastosowanie do wszystkich produktéw, w tym farmaceutyki. Projekt zakladat
stworzenie odpowiedniej plaszczyzny dla dochodzenia praw wlasnosci intelektualnej (IP) w calej
UE, 1 byt planowany, tak by obejmowal prawa whasnosci intelektualnej, takie jak patenty, jak
rowniez prawa autorskie 1 prawa wlasnosci przemystowej, jak znaki towarowe 1 projekty, biorac
za podstawe najlepsza praktyke w UE.

Projekt ten, ktorym zajmowala si¢ Komisja Prawna, zostal przedstawiony w Parlamencie
Buropejskim w ramach procedury wspéldecydowania. Sprawozdawceg byta pani Janelly Fourtou
(PPE/Francja), ktétej raport zostal przyjety przez komisie w dniu 27 listopada 2003 roku z
niewielkimi poprawkami. Raport mial zosta¢ przedstawiony na sesji plenamej Pardamentu
Europejskieco w dniu 9 lutego 2004 roku, lecz zostal wycofany przez Patlament Europejski,
prawdopodobnie z uwagi na obawy, ze Rada odrzucitaby stanowisko Parlamentu. W dniu 9
marca 2004 roku, Parlament Europejski przyjat raport. Nastepnie byt on omawiany przez Rade
ds. Konkurencji, ktéra przyjeta raport Parlamentu Buropejskiego w czasie posiedzenia, ktore
odbylo si¢ w dniu 11 marca 2004 roku. Dlatego tez, dyrektywa nie bedzie mie¢ drugiego czytania
1 obecnie musi zosta¢ jedynie oficjalnie przyjeta przez Rade. Dla zapoznania si¢ z dalszymi
informacjami dotyczacymi postanowient dyrektywy, prosze zobaczy¢ wewnetrzne memotandum
PGEU nr ref.: 04.03.15E 004 IM.

Biezacy postep prac i harmonogram
Po oficjalnym zaakceptowaniu projektu, Panstwa Czlonkowskie maja dwa lata na dokonanie
transpozycji dyrektywy do krajowego ustawodawstwa.
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63 Zmiana dyrektywy dotyczacej czasu pracy

Tlo

Komisja podejmuje przeprowadzenie przegladu Dyrektywy 93/104/WE dotyczacej niektorych
aspektow organizacji czasu pracy, znanej jako “dyrektywa dotyczaca czasu pracy”. Dyrektywa
ustala minimalne wymagania dotyczace otrganizacji czasu pracy w celu ochrony zdrowia
izapewnienia bezpieczenstwa pracownikow przed ryzykiem zwiazanym z praca w godzinach
nadliczbowych, niewystarczajacego odpoczynku i1 pracy w bardzo nieregularnym wymiarze
godzin.

W szczegdlnodd, dyrektywa okresla:

o Minimalny nieprzerwany okres odpoczynku wynoszacy 11 godzin za kazdy 24godzinny
okres pracy;

o Wprowadzenie przerw na odpoczynek, w przypadku gdy dzien pracy jest dluzszy niz
6 godzin;

o Przynajmniej jeden dzied odpoczynku w tygodniu;

o Maksymalng liczb¢ godzin pracy w tygodniu wynoszaca 48 godzin, wliczajac godziny
nadliczbowe;

o Cztety tygodnie platnego utlopu w roku

o Nie wigcej niz 8 godzin pracy w porze nocnej w ciagu 24-godzinnego okresu.

Komisja obecnie dokonuje przegladu transpozycji dyrektywy, a w szczegdlnosci, obowiazujacych
derogacii w niektérych krajach, w tym tak zwane klauzule “odstepstwa”, dzigki ktorym pracownik
moze podpisaé umowe, w ktorej stwierdza, ze jest gotowy pracowal wiceej niz 48 godzin w
tyeodniu. Ponadto, ETS orzekt w dwoch sprawach sadowych, w obu przypadkach dotyczacych
lekarzy, iz godziny przepracowane w czasie “dyzuru”, niezaleznie od tego czy w placéwee stuzby
zdrowia 1 niezaleznie od tego, czy lekarz w tym czasie odpoczywal czy tez nie, powinny by¢
wliczane jako normalne godziny pracy dla obliczenia maksymalnego okresu pracy wynoszacego
48 godzin w tygodniu. To spowodowalo ogromny zalew derogacji dotyczacych sektora ochrony
zdrowia, wérdd ktorych s takie, ktdre dotycza lekarzy oraz takie, ktére obejmuja innych
pracownikéw stuzby zdrowia (w tym farmaceutéw) zatrudnionych w placéwkach stuzby zdrowia.

Biezacy postep prac i harmonogram

Po zwycigstwie konserwatystéw w wyborach w Grecji, wyznaczony zostal nowy Komisarz
Dyrekcji Generalnej ds. Zatrudnienia i Spraw Socjalnych pan Stavros Dimas. W czasie
przestuchania w Parlamencie Europejskim, ktére odbylo si¢ w dniu 30 marca 2004 roku, pan
Dimas powiedzial, ze dyrektywa dotyczaca czasu pracy bedzie jednym z jego priorytetow.

W dniu 19 maja 2004 roku, Komisja wezwala wszystkie zainteresowane strony spoteczne® do
ptzeprowadzenia negocjacji zmian dyrektywy dotyczacej czasu pracy (dyrektywa 93/104/WE) w
celu osiagniecia zadowalajacej réwnowagi pomiedzy utrzymaniem konkurencyjnosci europejskiej
gospodarki a zapewnianiem bezpieczefistwa 1 higieny pracy. Komisja wskazala na trzy obszaty,
ktére uwaza za majace ogromne znaczenie dla zmiany dyrektywy, mianowicie: definicje czasu
pracy; mozliwosc odstepstwa od 48-godzinnego limitu; oraz obliczanie oktesu referencyjnego.

Cele PGEU

W naszej opinil, dziatania te nie stanowiq priorytetu PGEU, tym niemniej, Sekretariat bedzie
nadal Sledzi¢ rozwdj sytuacji 1 informowaé czlonkéw o wszelkich dziataniach, ktére maja
znaczenie dla wspolnotowej farmacii.

Uaktualnienie listopad 2004
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Po dwustopniowym procesie konsultacji, w dniu 22 wrzesnia, IKKomisja Europejska oglosita swoj

projekt zmian do dyrektywy dotyczacej czasu pracy (dyrektywa 2003/88). Najwazniejsze punkty

proponowanych zmian to:
o Mozliwos¢ zachowania przez Panstwa Czlonkowskie indywidualnego prawa do
odstepstwa”’, na mocy ktérego dany pracownik moze zgodz¢ si¢ pracowaé diuzej niz
maksymalnie 48 godzin w tygodniu. Jednakze, aby chroni¢ pracownikéw przed
ptzymuszaniem ich do tego, pracodawca nie bedzie modgl poprosié pracownika, aby
podpisat klauzule odstepstwa wraz z podpisaniem umowy o prace, a pracownik moze w
kazdej chwili wycofac udzelona przez siebie zgode.

o Czas spedzany na “dyzurze”, ktdry nie zostal przepracowany (np. odpoczynek w czasie
dyzuru) bedzie zaliczany jako czas “bez pracy” i nie bedzie wliczany do czasu pracy.

o Panstwa Czlonkowskie beda mogly oblicza¢ Sredni czas pracy na podstawie okresu
wynoszacego od 4 miesiccy do 1 roku, pod warunkiem zawarcia porozumienia pomiedzy
pracodawcami a zwiazkami zawodowymi.

Uatktualnienie marzec 2005

Na posiedzenin w dnin 7 grudnia 2004 roku, Radzie ds. Zatrudnienia i Spraw Sogalnych nie ndalo si¢ osiqgnac
porozumienia 1 sprawie projektu mian do dyrekiywy dotyezace casu pracy predstawionyeh przey Komige.
Glonny sporny punkt dotyegy “®lanzuli odstepstwa”. Niektore kraje, jak na przyklad Zjednoczone Krdlesnwo,
wprowadzily takaq Rlanzule i zamieriaja ja whymai, natomiast inme kraje, jak Franga i Szvega cheq o
wprowadzenie roxlozy¢ w casie. 2 kolei inna grupa paristy popiera piany aproponowane prez. Komisje
dotyezace Rlanzuli odstgpshya.

Komisia  odponiedzialng za e dyrektywe jest Komisia Zatrdnienia i Spraw Sogalnych (EMPL), a
Sprawozdaneq jest hiszpariski sogalista enrodeputowany Algandro Cercas. Pan Cercas byl rownies fq osobq
kidre prygotowywata odpowieds Parlamentu Enropejskiego na konsultagi 1w sprawie dyrektyny dotyezacy casn
pragy, w ktory zaproponosano roglogone w casie wprowadzanie Rlanguli odstepstwa. Komrisa Praw Kobiet i
Rawnonprammienia (FEMM)  rownies priedstawi swoja  opinig w  sprawie - proponowanego  uakialnienia
dyrektywy, sprawozdaniq bedzie cgeska eurodeputowana V'era Flasarovd (GUE-NGL).

Komisia Zatrudnienia i Sprasw Sogalnych (EMPL) okreslita nastgpujacy harmonogram prac:
o 1516 marca 2005: debata nad wstgpnym: raportem prygotowanym prze3, enrodeputowanego Cercasay
o 20 kwietnia 2005: pryjecie raportu przez; Kondisje Zatrudnienia i Sprasy Sogalnych (EMPL);
o 1213 mgja 2005: glosowanie na sesjii plenarng Parlamentn Enrgpeiskiego nad raportem Parlamentn
Eurgpeiskiego (zakoriczente pienvsego cytania).

64 Kody paskowe

Tlo

Jak Czlonkowie zapewne juz wiedza, od jakiego$ czasu PGEU zajmuje si¢ sprawa koddw
paskowych. Zgodnie z sugestia delegacji Zjednoczonego Krolestwa, Sekretariat przeprowadzit
badanie na temat kodéw paskowych, ktérego wyniki zostaly zawarte w raporcie, ktdry zostat
przekazany czlonkom.

PGEU uczestniczyta réwniez w dwdch wstepnych spotkaniach w celu oméwienia mozliwej
Europejskiej Inicjatywy ds. Ochrony Zdrowia (EHI) dotyczacej standardowych kodéw
paskowych dla farmaceutykéw w calej Europie, ktére bylo zorganizowane przez
miedzynarodowy system znakowania EAN (Europejski Kod Towarowy), globalng organizacja
pozytku publicznego. Po decyzji Komitetu Wykonawczego podjetej w styczniu 2004 roku, PGEU
nie zaangazowala si¢ przy realizacji inicjatywy EAN, lecz zgodzita si¢, by jeden jej przedstawiciel
uczestniczyl w spotkaniach Zespotu Zadaniowego EAN poswigconych inicjatywie EHI, aby
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zdecydowal czy dalsze zaangazowanie jest koniecze. Wielu czlonkéw PGEU wyrazilo swoje
obawy dotyczace inicjatywy EAN, w szczegdlnoscl dotyczace dalszego rozwoju technologii REID
(identyfikacji za pomoca, czestotliwosci radiowe) 1 istnienia juz sprawnie dzalajacych systeméw
kodéw paskowych w niektorych krajach.

Planowane na 26 lutego 2004 roku spotkanie Zespolu Zadaniowego EAN zostalo odwotlane ze
wzgledu na obawy dotyczace braku jasnosci co do ustalonych celéw, ktére zostaly
przedstawionych przez zaproszone strony, tak wiec realizacja inicjatywy zostala wstrzymana.

Biezacy postep prac i harmonogram

Po krétkim spotkaniu Sekretarza Generalnego z przedstawicielem EAN, Czlonkowie PGEU
zostali poinformowani, ze EAN chcialby sprobowaé zrealizowaé zaproponowang inicjatywe.
Najwyrazniej, pewna liczba firm jest nadal zainteresowana ta inicjatywa, a EAN teraz proponuje,
aby zainteresowane strony spotkaly si¢ 1 sprobowaly przeformutowac t¢ inicjatywe oraz wyjasnity
cele jakie ma realizowaé “zawieszony” zespét zadaniowy. EAN chetnie widziatby zaangazowanie
ze strony stowarzyszef farmaceutéw.

Cele PGEU
PGEU uwaza, ze nalezy przyja¢ srodki, ktére poprawia bezpieczefistwo pacjentdw, a jezeli mozna
to osiagna¢ dzigki inicjatywie dotyczacej kodéw paskowych, to farmaceuci powinni w niej
zdecydowanie uczestniczy¢. Jednakze, kazda taka inicjatywa, musi by¢ wspierana przez wszystkie
zainteresowane strony w tadcuchu farmaceutycznym 1 musi by¢ technicznie i finansowo
bezpieczna.

Uaktualnienie listopad 2004

Od czasu ostatniego Walnego Zgromadzenia, Sekretariat jest caly czas informowany przez
EEAN o postgpie prac Grupy Roboczej. Obecnie, inicjatywa EEAN rozszerza swoje
zainteresowanie na rozwigzania dotyczace czestotliwoscl radiowej. Zostalismy poinformowani, ze
inne zainteresowane strony, w szczegolnoéci przemyst farmaceutyczny, rowniez Sledza ten temat
i wyznaczyly swoich przedstawicieli. Sekretariat zwrocil si¢ do cztonkéw z zapytaniem czy
poszczegolne delegacje bylyby w jakikolwiek sposob zainteresowane uczestniczeniem w pracach
tej Grupy Roboczej, aby poznac wigcej szczegdldéw odnosnie realizowanych prac 1 mozliwych ich
wynikéw. Byly prezes PGEU pan Bundgaard zgodzit si¢ uczestniczy¢ w tych pracach jako prezes
Dusiskiego Stowarzyszenia Farmaceutycznego. Kazdy czlonek, ktére chee otrzymad wigcej
informagji na temat tej inicjatywy, proszony jest o skontaktowanie si¢ z Sekretariatem.

65 Bezpieczenstwo pacjentow

Tlo

W ubieglym roku, na zorganizowanym w czerwcu 2003 Sympozjum, dzicki prezentacii
Duniskiego  Stowarzyszenia na rzecz Bezpieczenistwa Pacjentéw, Dunskie Stowarzyszenie
Farmaceutyczne zwrécilo uwage cztonkéw PGEU na zagadnienie zwigzane z bezpieczefistwem
pacjentow.

BieZzacy postep prac i harmonogram

W nawiazaniu do dziatalnosci Dudskiego Stowarzyszenia na rzecz Bezpieczefistwa Pacjentow,
temat ten zwrocit uwage odpowiednich europejskich stowarzyszen i Komisji. Po wspolnym
spotkaniu pomiedzy przedstawicielami zainteresowanych otganizacji, uznano za wiasciwe, Ze
wspolpraca w tym obszarze na szczeblu europejskim bedzie najbardziej efektywna jezeli przyjmie
forme konferencji, ktéra moglaby przyczynic si¢ do zwigkszenia $wiadomosci tego tematu.

PGEU jest zaangazowana przy organizowaniu konferencji poswieconej bezpieczefstwu
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pacjentéw, inne uczestniczace strony to liczne organizacje z sektora ochrony zdrowia, w tym:
CPME - Staly Komitet ds. Lekarzy Europejskich (lekarze), PCN — Staty Komitet ds. Pielegniarek
Europejskich ~ (pielegniarki), EFPIA — Furopejska Federacga Frm 1  Stowarzyszen
Farmaceutycznych (producenci lekéw markowych), Europejskie Forum Pacjentéw, Eucomed
(wyroby medyczne), HOPE (europejskie szpitale). Konferencja ma si¢ odby¢é w roku 2005
i prawdopodobnie uzyska wspatcie ze strony prezydencii luksemburskiej w UE.

W szczegélnosci, PGEU, ktéra przy opracowywaniu tej dokumentacji wykorzystuje swoje
do$wiadczenie 1 wsparcie ze strony Dunskiego Stowarzyszenia na rzecz Bezpieczenistwa
Pacjentéw, zorganizuje réwnolegla sesje poswigcona bezpieczenstwu  pacjentow  objetych
podstawowa, opicka medyczna, w szczegdlnodcd skupiajac sic na wiasciwym  stosowaniu
produktdw leczniczych 1 roli farmaceutéw w przestrzeganiu zwiazanych z tym przepisow.

Cele PGEU

Na podstawie naszej analizy, stwierdzamy, ze podstawowym celem PGEU jest tutaj promowanie
roli farmaceuty dotyczacej bezpieczefistwa, a w szczegolnosci przestrzegania zwigzanych z tym
przepiséw. Jest to jeden ze sposobdw, w jaki farmaceuc mogg pokazaé swoja wartos¢ dodana
osobom odpowiedzialnym za tworzenie polityki.

Uaktualnienie listopad 2004

Prace zwiazane z zaangazowaniem PGEU w konferencje poswigcona bezpieczefistwu pacjentéw
weigz trwaja. PGEU jest odpowiedzialna za zotganizowane jednego z trzech réwnoleglych
warsztatow poswigconych bezpieczefistwu  pacjentéw w placéwkach podstawowej  opieki
medycznej, ktory w szczegdlnosci ma koncentrowaé si¢ na farmaceutykach i ich wlasciwym
Stosowaniu.

Konferencja, ktéra ottzyma wsparcie ze strony prezydencii luksemburskiep w  UE
(pierwsza polowa 2005 roku), odbedzie si¢ w Luksemburgu w dniach 4-5 kwietnia 2005 roku.
Sekretariat przygotowal program dla réwnoleglej sesji 1 zaczal kontaktowad si¢ z niektorymi
z proponowanych méwcow. Kazdy cztonek, ktéry chee odgrywac bardziej aktywna role przy
organizacji tej konferencji i jest w stanie zarekomendowa¢ odpowiednich méwcow, ktérzy
mogliby podkreslic role farmaceutéw w podstawowej opiece medycznej, jest proszony
o skontaktowanie si¢ z Sekretatiatem.

Uaktualniente marzec 2005

Od listopada 2004 rokn, PGEU uczestnicyta w lieznych spotkaniach posiwieconyeh planowanin, 3 inmymi
Stowaryszeniant, organizagi Konferengii poswiecone) Bezpieczeristvu Pagentow. Konferenga odbedzte sie w
pontieszezeniach  Ronferencyinych  Komisii Enropeiskie 1w Lufksenburgn, ktdre mogq powiesiié do 300
ucgesmikary. Sekretary Generalny informmge cxlonkdw na biesaco o rozgin sytuagi priekazujac i projekt
progranm i deklaragi konferengii poprzez, Doradeza Grope Robocza (dokumentagia posiedzeri Doradizgf Gropy
Roboczy jest dostepna dla 1ws3ystkich clonkdy PGEU) oraz, strong interenetoq PGEU.

Pierwszy wstepny (publiczny) program konferengi. poswiccong bepieczeristwn pagienti i formmlary, rejestragi
udziatn w konferengii jest juz dostgpny na stronie internetowe) PGEU.

6.6 Konsultacja Europejskiej Agencji Ochrony Lekow (EMEA)

Tlo

Eropejska Agencja Ochrony Lekéw (EMEA) opublikowala dokument pod nazwa “mapa
drogowa” dla konsultacji zatytulowany “Mapa Drogowa do 2010 Europejskiej Agencji Ochrony
Lekéw — przygotowanie podwalin dla przyszlosci”. Ten dokument strategiczny ocenia role
EMEA (ktora niebawem stanie sic EMA — European Medicines Agency [Europejska Agencja
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Lekéw]) w nadchodzacych latach w zmieniajacym si¢ otoczeniu prawnym, w szczegblnosci
zwracajac uwagg na sze$¢ obszaréw: doradztwo naukowe; ocena naukowa; dziatania po udzieleniu
dopuszczenia do obrotu; informacje przekazywane pacjentom; oraz GMP/GCP  (Good
Manufacturing Practice [Dobra Praktyka Produkeyjnal/Good Clinical Practice [Dobtra Praktyka
Badan Klinicznychy).

Jako znaczaca zainteresowana strona, PGEU zostata poproszona przez EMEA do uczestniczenia
w pracach konsultacyjnych. Ostateczny termin przedstawiania uwag uplywa w dniu 30 czerwca
2004 roku. Ponadto, przed uplywem terminu wyznaczonego dla konsultacji, EMEA odbedzie
spotkania z poszczegdlnymi zainteresowanymi stronami, miedzy innymi, organizujac dzien
informacji CVMP (committee for veterinary medicinal products [komisja ds. weterynaryjnych
produktéw leczniczychl) dla zainteresowanych stron oraz warsztat dla europejskich stowarzyszen
pracownikéw stuzby zdrowia, na ktére PGE zostanie zaproszona.

Biezacy postep prac i harmonogram

Na posiedzeniu w dniu 20 kwietnia 2004 roku, Komitet Wykonawczy postanowil, ze PGEU
powinna odpowiedziec na konsultace 1 zaangazowaé Doradcza Grupe Robocza
w przygotowywanie odpowiedzi PGEU. Dokument konsultacyjny EMEA zostal przestany
Czlonkom jako aneks do porzadku posiedzenia Doradczej Grupy Roboczej, ktére odbylo si¢ w
dniu 11 maja 2004 roku. Na spotkaniu uzgodniono, ze Czlonkowie przesla wszelkie uwagi
dotyczace dokumentu konsultacyjnego do kofica czerwca, a Sekretariat przygotuje wstgpny
projekt odpowiedzi PGEU i przesle go Czlonkom przed posiedzeniem Zgromadzenia Ogolnego.

Cele PGEU

W naszej wstepnej analizie dokumentu konsultacyjnego, uwazamy, ze istnieja dwa kluczowe
obszary, mianowicie s$rodki nadzoru nad bezpieczenstwem produktéw leczniczych oraz
przekazywanie informacji pacjentom, w odniesieniu do ktérych PGEU powinna podkreslaé
znaczenie roli i umiejetnosci wspdlnotowych farmaceutdéw jako wysoce wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia, mogacych w znakomity sposob przedstawi¢ konkretne propozycje
dziatan. Ponadto, PGEU zamierza wysla¢ przedstawiciela na oba spotkania poswigcone
wetetynaryjnym produktom leczniczym i pracownikom stuzby zdrowia.

Uaktualnienie listopad 2004

W dniu 23 wrzesnia 2004 roku, Sekretarz Generalny PGEU uczestniczyt jako zainteresowana
strona w uroczystosciach zwiazanych z pierwszym posiedzeniem nowej Komisji Naukowre]
EMFA ds. ziolowych produktéw leczniczych (HMPC). Komisja zostata utworzona w rezultacie
ostatniego przegladu ustawodawstwa farmaceutycznego, a w szczegdlnodc nowej dyrektywy
dotyczacej tradycyjnych produktéw leczniczych; jej zadaniem bedzie zbadanie wnioskéw o
dopuszczenie do obrotu dla tradycyjnych i ziotowych produktéw leczniczych oraz przygotowanie
stosownych unijnych monografii tych produktéw.

Dyrektor Wykonawczy EMEA, pan Thomas Lonngren otworzyt konferencje dzigkujac
zaproszonym mdweom 1 zainteresowanym stronom. Wsrdd zaproszonych méwcdw byt pan Paul
Weissenberg, Dyrektor Dyrekeji Generalnej ds. Konkurenciji, odpowiedzialny za farmaceutyki,
pan Giuseppe Nisticd, eurodeputowany w Parlamencie Europejskim ostatniej kadencii, ktory byt
sprawozdawca Parlamentu Europejskiego dla dyrektywy dotyczacej tradycyjnych i ziolowych
produktéw leczniczych, a obecnie takze cztonek Komisji ds. ziotowych produktéw leczniczych.

W tym samym dniu, Sekretarz Generalny spotkal si¢ tez z szefem jednostki odpowiedzialnej za
system wezesnego ostrzegania w EMEA, panem Noelem Wathion. Prosba o spotkanie wyszta od
PGEU w celu wzmocnienia wspolpracy z EMEA i z proébg o przekazanie wyjasnien dotyczacych
kolejnych dziatat podejmowanych przez EMEA w obszarze informacji przekazywanych
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pacjentom oraz inicjatywy EMEA dotyczacej Mapy Drogowej 2010. Pan Wathion podzigkowat
za wklad PGEU w obu konsultacjach i zapewnil Sekretarza Generalnego, ze liczne sugestie
poczynione przez PGEU znajda sie wérdd tych, ktore zostana podniesione przez jednostke na
posiedzeniu Zarzadu EMEA w czasie ktérego beda omawiane plany wdrozenia Mapy Drogowej
oraz inicjatywy dotyczacej informowania pacjentow.

W odniesieniu do Mapy Drogowej, Pan Wathion byt szczegdlnie zainteresowany sugestia, PGEU
dotyczaca przyznania bardziej aktywnej roli farmaceutom w zwigzku z nadzorem nad
bezpieczenstwem produktow leczniczych. Popart on podejécie PGEU, uznal jednak, Ze istnieje
potrzeba wigkszej koordynacji na szczeblu krajowym, w celu zapewnienia, iz jest to rzeczywiscie
moziwe. Pan Wathion poinformowat nas, ze EMEA nie ma ani zamiaru ani prawa do tworzenia
nowych struktur dla prowadzenia dzialan zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
produktéw leczniczych.

W odniesieniu do inicjatywy informowania pacjentéw, pan Wathion poinformowal nas, ze
rekomendacje przedstawione przez Grupe Robocza ds. Pacjentéw, ktéra odbywata regularne
spotkania przez ponad rok, zostang obecnie przekazane Zarzadowi EMEA, ktéry nastepnie
bedzie musial podja¢ decyzje o dalszych mozliwych dziataniach. W kazdym razie, warsztaty
kontynuujace dla grup pacjentéw odbeda sie¢ w grudniu 2004 roku lub na poczatku stycznia 2005
roku. W celu kontynuacji tej inicjatywy, a w szerszym ujeciu, przyjrzenia si¢ informacjom
dotyczacym produktéw leczniczych przekazywanym lekarzom, farmaceutom i specjalistom, jak
réwniez pacjentom, EMEA stworzyla specjalng Jednostke, kierowang, przez pana Wathion, ktéra
to jednostka jest odpowiedzialna za informacje medyczne. Jako cel dzatania jednostka ma
wyrobi¢ sobie jasny poglad odnosnie tego, jakie informacje sa dostepne dla kazdej z
wspomnianych grup uzytkownikéw. Urzednikiem odpowiedzialnym za funkcjonowanie tej
jednostki bedzie pani Isabelle Moulon.

(Dla zapoznania si¢ z informacjami na temat spotkat EMEA, w ktérych uczestniczyta PGEU,
prosze zobaczy¢ wewnetrzne memorandum PGEU nr ref. 04.10.05E IM034).

SPRAWY WEWNETRZNE
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7 Optymalizacja funkcjonowania Sekretariatu

Uaktnalnienie marzec 2005

Jak dotychezas, w wyniku wignoonienia 1w roku 2003 wrag 3 pryyiseien kierownika binra i radey prawnego,
Sekretariat posiadal od ponad roku sprawnie funkgonujacy espot. Ostatnie prace remontowe 1w binrze,
obejnmgiace wymiiang wind, ostaly ukoriczone i pracownicy PGEU nie nmszq juze korgystaé e schodow,
premierzajac szest pigter (). Jednakse, po ostamime Walnym Zgromadzenin wspotwiascicieli budynku 1w celn
poprawy begpieczerishva, dokonane ostanq dalsze imvestyge 1we wspolnyeh pomieszezeniach budynku,

W odniesienin do wspolpracy PGEU 2 dnnynii organizagiant, przedstaviciel Enrgpeiskiego Stowargyszenia
Studentir Farmagi (EPSA) pani 1uis Balao rozpoczeta prace w bimze PGEU w pagdziermifn 2004 roku.
Pani Laiis wspiera prace Sekretariatn PGEU pracujae w nigpelnym wymiarze godzin pomagajac pracownikoni
ds. informagi w ich bieraniy, neestniczac w Spotkaniach gripy ekspertdw ds. edukagi i szRolert oraz, pomagajac
Sekretarzoni Generalnernmn 1 organizomwanin Konferengi poswigconey Bezpieczeristwu Pagientor.

Pani Panne Bozzini 2 Whodb zakoriezyta swdj staz w grudnin 2004 roku i bedzie kontynunowaé swoje studia
magisterskie. Sekretary Generalny jest 1 kontakee 3 feznymi uniersytetani i ucgelnianmii wygsgymi odnosiie
oferowania dalszych stagy dia absobyentow w ramach progranm L eonardo finansowanego przez UE.

8) Strategia dotyczaca wewnetrznej i zewnetrznej komunikacji

Wewnetrzna komunikacja przekazywana Cztonkom

Sekretariat nadal regularnie przygotowuje wewnetrzne memoranda, krétkie informacje na temat
dziataii lobbingowych oraz miesicczne sprawozdania z dziatalnoéci dla Czlonkéw. Na podstawie
otrzymanych przez nas informacji zwrotnych, wnosimy, ze dokumenty te maja znaczenie.
Bedziemy wdzigezni za wszelkie dodatkowe informacje zwrotne dotyczace tych dokumentow
oraz sposobu ich przekazywania. W tym roku zwigkszyla si¢ rowniez liczba przeprowadzanych
ankiet dostarczanym Czlonkom dotyczacych konkretnych tematéw, przede wszystkim w
odpowiedzi na prosby od poszczegdlnych delegacji PGEU. To pozwala Sekretariatowi na
scentralizowanie szczegotowych informacii o systemach i praktyce w farmacji w Europie poprzez
przygotowywanie setii raportow.

Zewnetrzna komunikacja

Biuletyn PGEU “PGEU Pharmacy Insight” bedzie juz niebawem mie¢ 10-te wydanie. Posiadamy
liste mailingows, zawierajaca okolo 200 oséb, miedzy innymi, urzednikéw UE, “siostrzanych
stowarzyszen” PGEU, sektora ochrony zdrowia, z organizacji pozarzadowych izajmujacych sie
sprawami unijnymi oraz osoby z mediéw zajmujace si¢ zdrowiem. Dotychczas otrzymali$my
pozytywne komentarze dotyczace biuletynu, w szczegdlnosci zwracajace na poreczny format,
ktétry zawiera duzo informacji.

Uaktualnienie listopad 2004

Jak cztonkowie zapewne zauwazyli, Sekretariat regulamie przygotowywuje dodatkowe narzedzie
informacyjne: “PGEU news’ Round-up”. Dokument, ktéty zazwyczaj obejmuje jedna strone,
zawiera informacje o najwazniejszych wydarzeniach, jakie mialy miejsce w poprzednim tygodniu
czy dwoch tygodni i jest zasadniczo przeznaczony dla czlonkéw PGEU zajmujacych si¢
upowszechnianiem informacji oraz do wszelkich innych delegatéw, ktorzy chcieliby otrzymywac
informacje w pigulce o faktach z danego tygodnia. Po zakorczeniu okresu prébnego dla
Czlonkéw, Sekretariat obecnie poszerzyt zakres kolportazu dokumentu do innych zewnetrznych
0sob kontaktowych w Brukseli oraz mediéw. Dodatkowe narzedzie nie stanowi dla Sekretariatu
dodatkowego obciazenia praca, gdyz jest to gléwnie raport informacyjny, w ktérym nie ma proby
analizowania faktow. Ponadto, wiele spostod artykutéw, ktére sa zawarte w raporcie, jest
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nastepnie “ponownie wykorzystywanych” i rozwijanych w biuletynie PGEU i/lub miesiecznym
sprawozdaniu.

Wszelkie informacje zwrotne dotyczace narzedzi komunikacyjnych PGEU s mile widziane, gdyz
przyczyniaja si¢ do tego, Ze przygotowywane materialy odpowiadaja potrzebom cztonkéw.

Uatktualnienie marzec 2005

PGEU wiiag dostarcza cxtonkom liczne nargedzia konmnikacyne, dostgpne wylaeznie tylko im, jak miedgy
il strong - intermetowq,  milesigezne  sprawozdanie  oray regularme  wewnetine  memoranda  dotyeace
napwagnigszych dokumentow. Ponadto, nadal sq regularnie wydawane PGEU News Round-Up i PGEU
Pharmagy Insight, ktore sq dostgpne zariwno dia cxtonkd PGEU, jak i 0sdb 3 zemnatrz,

PGEU ostatnio podpisat wmone o wspolpracy 3 Euractive, wiodaeym portalem  informacymym UE. Ta
wpotpraca, migdgy innym, umodlivi PGEU:

o byde bardie widocmm poprzey portal Enractive, 1w tym molinost przeprowadzania kanpanii
promocyinych na portal i wlaczenia  informagi - w naktnalnieniach - presylanych - matlarsi - do
subskerybentony

O moliwost prekagypwania fematyenyeh informagi dostarcanyeh przex Enractive na stronie intermetoe
PGEU;

o zaproszenia do megestniczenia 1w Ofkrqghym Stole Enractive orag; innych wydareniach.

W ciggn nadshodzacych naesigey, Sekretariat bedzie nprowadzal pewne piany na stronte internetowe w cely
telnieiszego jo predstawienia oraz wlaqezenia informagi dostarczanyeh przez Enractive.

Sekretariat wkrdtee rozpoczie kompilowanie bazy danyh 2004 (dane za 2003 rok), jakkohviek nalezy
pryponmied, Ze do cwili obecneg tylko 13y Rraje odestaty ankiety za 2004 rok.

9) Zmiany Statutu i Wewnetrznego Regulaminu

Uaktualnienie listopad 2004

Od czasu przyjecia ostatniego tekstu na czerwcowym Zgromadzeniu Ogdlnym, Sekretariat
wspdlpracuje z delegacja francuska, belgijska 1 brytyjska, w celu przeprowadzenia weryfikacji
francuskiej i angielskiej wersji, statutu i wewngtrznego regulaminu tak, by byly identyczne.
Sekretariat nawigzal réwniez niezbedne kontakty z Ministerstwem, aby przeprowadzi¢ szybkie
przyjecie przez belgijskie Ministerstwo nowego statutu PGEU.

Uaktnalnienie marzec 2005

Z calq pennostiq wiadomost fa ncieszy Clonkaw PGEU, proces naktualniania statntn PGEU wszedt obecnie
w ostatniq faze. Zgromadzenie Ogdlne, kidre odbedzie sig w marcu, ostante porosgone o anvierdzenie
OSTATECZNE] wergii nowego statutn, jak ostato o unzgodnione przeg wladze belggiskie, ktory jest
identyezny 3 s, Ktory Zostal ganvierdzony 1w casie Zgromadzenia Ogdlnego w czerwen 2004 rokn, za
wyjatkien: pewnych drobnych mtian, o ktdre poprosily wiadze belgiiskie.

10) Grupy robocze a wewnetrzne procedury dziatania PGEU

Doradcza Grupa Robocza pozostaje gléwna Grupa Robocza PGEU, na  regularnych
posiedzeniach ktorej omawiane sa liczne tematy. Jednakze, oprécz tego, ze wzgledu na
zwickszong, 1los¢ pracy z powodu duzej los¢ dokumentéw dotyczacych wspdlnotowej farmaci,
Sekretarz Generalny dwukrotnie zaproponowal stworzenie ad hoc grup roboczych/zespotow
zadaniowych dla aktywnego udzialu w przygotowywaniu okreslonej dokumentacji. Komitet
Wykonawczy 1 Zgromadzenie Ogolne wspieralo te sugestie, aczlonkowie byli proszeni o
wyznaczenie odpowiednich krajowych ekspertéw do uczestniczenia w pracach tych ad hoc
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utworzonych Grup Roboczych.

Pierwszym  “‘eksperymentem” wynikajacym z takiej decyzji byla utworzona ad hoc Grupa
Robocza ds. Edukacji 1 Szkolent, ktéra zajmowala si¢ przede wszystkim dyrektywsa dotyczaca
uznawania kwalifikacji zawodowych. Dzialajac w tym samym duchu, marcowe Zgromadzenie
Ogodlne zatwierdzilo utworzenie Zespotu Zadaniowego dla zbadania projektu dyrektywy w
sprawie ushug, Ten zespdt zadaniowy spotkal si¢ dwukrotnie, a Sekretariat uznal te spotkania za
bardzo owocne (w celu zapoznania si¢ z dalszymi informacjami odno$nie spotkan Zespotu
Zadaniowego, prosze zobaczy¢ punkt 1.1).

Grupa Robocza ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych nadal dziata, jakkolwiek obecna
wspOlpraca, ze wzgledu na bardziej naglace priorytety PGEU, odbywa si¢ przede wszystkim
poprzez poczte elektroniczng. Stowarzyszenia cztonkowskie pragnace odgrywaé aktywng, role w
sprawach weterynaryjnych produktéw leczniczych sa proszone o zaproponowanie punktow
porzadku obrad, ktére maja by¢ omdéwione w czasie przyszlego posiedzenia.
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Uatktualnienie marzec 2005

Doradeza Gripa Robocza pozostaje glowmym formm dia PGEU dla prowadzenia dialogn pomiedzy Clonkami
a Sekretariaten 1 odniesienin do Rlnezowyeh prionytetow viazanych 3 awodem farmacenty. Nie uznano 3a
konitecze, aby odbywatly sig dalsze spotkania ad hoc Zespotu Zadaniowego ds. Dyrektywy dotyezaces ustug, lecg;
posiedzente Doradezef Grpy Roboeze, #tdre odbedzie sig 1w dnin 28 marca 2005 roku bedzie niemalze 1 catosci
poswigeone dyrektywie dotyczace ustug. Rowniez Grupa Ekespertow ds. Edukagi i Szkoksi daly spotyka sig
regularmie, a je prace prede wsgystkim koncentrjq sig na dyrektywie dotyezacy nznawania Rvalifikagi
zawodowych. Grupa Robocza ds. Weterynaryinych Produktow 1 eczniezych nadal dziata jako “wirtnalna Grupa
Robocza’, poprez, liste mailingowa.

KONIEC



