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sum@sum.dk
4.2024/0114/DK - SO0S - Zdrowie, sprzet medyczny

5. - Rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych objetych obowigzkowymi zapasami i obowigzkéw sprawozdawczych
dotyczacych produktdw leczniczych o krytycznym znaczeniu

6. Projekt aktu ma wptyw na nastepujace produkty:

Produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, por. zatacznik 1 do projektu rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych
objetych obowigzkowymi zapasami i obowigzkéw sprawozdawczych dotyczacych produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu

8. Projekt aktu ma wptyw na nastepujace produkty:

Produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, por. zatacznik 1 do projektu rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych
objetych obowigzkowymi zapasami i obowiazkéw sprawozdawczych dotyczacych produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu

Projekt aktu dotyczy nastepujacych grup:
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Danii, posiadacze pozwoleh na przywéz réwnolegty oraz
przedsiebiorstwa dystrybuujace réwnolegle produkty lecznicze do Danii po powiadomieniu Europejskiej Agencji Lekéw.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktédw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311, s. 67, zmieniona miedzy innymi dyrektywa
2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r., Dz.U. 2010, L 348, s. 74, dyrektywg 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r., Dz.U.

L 174, s. 74 oraz dyrektywa 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r., Dz.U. 2012, L 299, s. 1.

Wdrozenie czesci dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 311, s. 67, zmienionej
miedzy innymi dyrektywg 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r., Dz.U. L 348, s. 74, Dz.U. L 348, s. 74, z dnia 8 czerwca
2011 r., Dz.U. L 174, s. 74 oraz dyrektywa 2012/26/UE z dnia 25 paZdziernika 2012 r., Dz.U. 2012, L 299, s. 1.

Projekt rozporzadzenia, ktéry nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie rozporzadzenia w sprawie zapaséw obowiazkowych i
obowigzkéw sprawozdawczych dotyczacych produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, bedzie wdrazat przepisy
upowazniajgce zawarte w § 75 ust. 4 i art. 75b ust. 2 projektu ustawy o zmianie ustawy o produktach leczniczych
(obowigzkowe zapasy produktdw leczniczych o krytycznym znaczeniu itp.).

Rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych objetych obowigzkowymi zapasami i obowigzkéw sprawozdawczych
dotyczacych produktédw leczniczych o krytycznym znaczeniu okresSla w zatgczniku 1 do rozporzadzenia, ktére produkty
lecznicze uznaje sie za majgce krytyczne znaczenie i objete obowigzkiem zapaséw. Oczekuje sie, ze dunska Agencja
Lekéw bedzie co trzy miesigce oceniad, czy zatgcznik 1 powinien zostac zaktualizowany/zmieniony.

9. Projekt ustawy o zmianie ustawy o produktach leczniczych (obowigzkowe zapasy lekéw o krytycznym znaczeniu itp.)
oraz rozporzadzenia wprowadza dla przedsiebiorstw wprowadzajacych na rynek produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu do stosowania w sektorze pierwotnym obowigzek utrzymywania zapaséw bezpieczenstwa przedmiotowych
produktéw leczniczych.

Zapasy pokrywajg zapotrzebowanie na produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu w przypadku krétkoterminowych
trudnosci w dostawach, tak aby nie miato to wptywu na pacjentéw i spotecznosci. Zapewniajg one réwniez Dunskiej
Agencji Lekéw i innym podmiotom czas na podjecie niezbednych Srodkdw w celu ztagodzenia skutkéw dtugoterminowych
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trudnos$ci w dostawach, ktérych nie mozna zabezpieczy¢ z zapaséw.

Jednoczesnie system ten musi by¢ zaprojektowany w taki sposéb, aby nie naktadat na przedsiebiorstwa obowigzkdw
wykraczajacych poza to, co uwaza sie za konieczne do osiggniecia niezbednego bezpieczenstwa dostaw produktéw
leczniczych o krytycznym znaczeniu. Program musi by¢ zorganizowany na tyle elastycznie, na ile to mozliwe bez
uszczerbku dla jego skutecznosci.

10. Odniesienia do tekstu podstawowego: Teksty podstawowe zostaty przekazane w ramach wczesniejszego
powiadomienia:

2024/0111/DK

2024/0113/DK

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



