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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Unijne prawodawstwo farmaceutyczne umozliwito wydawanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu bezpiecznych, skutecznych iwysokiej jakosci produktow
leczniczych. Dostgp pacjentow do produktow leczniczych w UE oraz
bezpieczenstwo dostaw wzbudzajg jednak coraz wigksze obawy, co odzwierciedlaja
najnowsze konkluzje Rady! irezolucje Parlamentu Europejskiego?. Coraz
powazniejszym problemem dla wielu panstw UE/EOG stajg si¢ takze niedobory
produktow leczniczych. Konsekwencje takich niedoborow obejmuja obnizenie
jakosci leczenia, jakie otrzymujg pacjenci, oraz wigksze obcigzenie dla systemow
opieki zdrowotnej i pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy muszg ustali¢ alternatywny
sposob  leczenia izastosowaé go U pacjenta. Chociaz W prawodawstwie
farmaceutycznym przewidziano zachety regulacyjne do innowacji i narzedzia
regulacyjne majace wspiera¢ terminowe udzielanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu innowacyjnych i obiecujacych terapii, przedmiotowe produkty lecznicze nie
zawsze trafiaja do pacjenta, przy czym poziom dostepu pacjentow w UE do tych
produktoéw jest zroznicowany.

Ponadto innowacje nie zawsze s3 ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne oraz wystepuja niedoskonatosci rynku, zwlaszcza przy opracowywaniu
priorytetowych §rodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore moga przyczyni¢ si¢ do
rozwigzania problemu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Nie
wykorzystuje si¢ W pelni rozwoju naukowego i technologicznego oraz cyfryzacji,
a wptyw produktow leczniczych na srodowisko wymaga uwagi. Co wigcej, system
wydawania pozwolefn na dopuszczanie do obrotu mogtby zosta¢ uproszczony, aby
nadazat za globalna konkurencja regulacyjna. Strategia farmaceutyczna dla Europy®
stanowi catosciowa odpowiedZz na obecne wyzwania polityki lekowej obejmujaca
dziatania ustawodawcze i nieustawodawcze oddziatujgce na siebie wzajemnie w celu
osiggni¢cia ogodlnego celu, jakim jest zapewnienie UE dostaw bezpiecznych
I przystepnych cenowo produktéw leczniczych oraz wspieranie staran przemystu
farmaceutycznego UE na rzecz innowacji*. Dokonanie przegladu prawodawstwa
farmaceutycznego ma zasadnicze znaczenie dla osiggniecia tych celow. Na
innowacje, dostep 1 przystepnos¢ cenowa maja jednak takze wpltyw czynniki
wykraczajagce poza zakres wspomnianego prawodawstwa, takie jak globalne
dziatania w dziedzinie badan naukowych i innowacji lub krajowe decyzje dotyczace

Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia réwnowagi w systemach farmaceutycznych w Unii
Europejskiej ijej panstwach cztonkowskich (Dz.U. C 269 z23.7.2016, s. 31). Konkluzje Rady
w sprawie dostepu do lekoéw i wyrobow medycznych z myslg o silniejszej i odpornej UE, 2021/C 269
1/02 (Dz.U. C 2691 z 7.7.2021, s. 3).

Rezolucja Parlamentu Europejskiego zdnia 2 marca 2017 r. wsprawie unijnych mozliwosci
zwigkszenia dostgpu do lekow (2016/2057(INI)), rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17
wrzesnia 2020 r. wsprawie braku lekdw — jak poradzi¢ sobie z narastajacym problemem
(2020/2071(INI)).

Komunikat ~Komisji, Strategia farmaceutyczna dla Europy, COM(2020) 761 final,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl.

Pismo przewodniczacej Komisji Europejskiej okreslajace zadania skierowane do Stelli Kyriakides,
komisarz do spraw zdrowia ibezpieczenstwa zywnos$ci, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf

(europa.eu).
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ustalania cen i refundacji. W zwigzku z tym sama reforma prawodawstwa nie jest
W stanie zapewni¢ rozwigzania wszystkich problemow. Pomimo tego unijne
prawodawstwo farmaceutyczne moze jednak stanowi¢ czynnik umozliwiajacy
I faczacy w odniesieniu do innowacji, dostepu, przystepnosci cenowej i ochrony
srodowiska.

Podstawe¢ proponowanej rewizji unijnego prawodawstwa farmaceutycznego stanowi
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego oraz harmonizacji, jaki udato si¢ juz
osiagnag¢ W odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych. Nadrzednym celem reformy jest zapewnienie pacjentom W catej UE
terminowego i sprawiedliwego dostepu do lekéw. Innym celem wniosku jest
zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw i rozwigzanie problemu niedoborow za pomoca
konkretnych $rodkow, takich jak natozenie bardziej rygorystycznych obowiazkéw na
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacych powiadamiania,
przed przewidywanym przerwaniem statych dostaw danego produktu leczniczego na
rynek, o potencjalnych lub faktycznych niedoborach, atakze o przypadkach
uchylenia pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu oraz
wstrzymania i zawieszenia wprowadzania go do obrotu. Aby wspiera¢ globalng
konkurencyjno$¢ i innowacyjny potencjat sektora, nalezy zadba¢ 0 odpowiednig
rownowage miedzy udzielaniem zachet na rzecz innowacji, Z wigkszym naciskiem
na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, as$rodkami dotyczacymi dostgpu
I przystepnosci cenowe;.

Ramy nalezy upro$cié, dostosowa¢ do zmian naukowych i technologicznych oraz
zapewni¢, by przyczynialy si¢ one do ograniczenia wptywu produktéw leczniczych
na $rodowisko. Wspomniana proponowana reforma jest kompleksowa, ale
ukierunkowana i dotyczy gtéwnie przepisow istotnych dla osiagnigcia jej celow
szczegOtowych; obejmuje zatem wszystkie przepisy poza przepisami dotyczacymi
reklamy, sfalszowanych produktow leczniczych oraz  homeopatycznych
i tradycyjnych roslinnych produktéw leczniczych.

W zwiazku z tym cele wniosku sg nastgpujace:
Cele ogolne:

—  zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego przez zapewnienie
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych przeznaczonych
dla pacjentow w UE;

—  harmonizacja rynku wewngtrznego W celu sprawowania nadzoru i kontroli nad
produktami leczniczymi oraz praw i obowigzkow wilasciwych organow panstw
cztonkowskich.

Cele szczegotowe:

—  zapewnienie wszystkim pacjentom w catej UE terminowego i sprawiedliwego
dostepu do bezpiecznych, skutecznych i przystgpnych cenowo lekow;

— zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw i zapewnienie dostepu do lekoéw
pacjentom bez wzgledu na to, gdzie w UE mieszkaja;

— stworzenie atrakcyjnego, sprzyjajagcego innowacjom i konkurencyjnosci
srodowiska dla badan, opracowywania i produkcji lekow w Europie;

— sprawienie, by leki byly bardziej zrownowazone pod wzgledem
srodowiskowym.
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Wszystkie okre§lone powyzej cele ogélne iSzCzegblowe sg rowniez istotne
w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choréb rzadkich
i w pediatrii.

Spéjnosé z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Obecne unijne prawodawstwo farmaceutyczne obejmuje zaréwno prawodawstwo
0gllne, jak iszczegotowe. W dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady® oraz rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady®
(tacznie ,,0gdélne prawodawstwo farmaceutyczne™) ustanowiono przepisy zwigzane
z wydawaniem pozwolen dla produktow leczniczych oraz wymogami dotyczgcymi
etapu po wydaniu pozwolenia, systemami wsparcia przed wydaniem pozwolenia,
zachetami regulacyjnymi w odniesieniu do ochrony danych iobrotu, produkcji
i dostaw oraz Europejska Agencja Lekow (EMA). Ogdlne prawodawstwo
farmaceutyczne jest uzupelnione prawodawstwem szczegdétowym W sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu chordb rzadkich (rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000, ,,rozporzadzenie W sprawie sierocych produktéw leczniczych’’),
produktow leczniczych  stosowanych — w pediatrii  (rozporzadzenie  (WE)
nr 1901/2006, ,rozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii”®) i produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (rozporzadzenie (WE)
nr 1394/2007, ,rozporzadzenie W sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowane;j”®). Proponowana rewizja prawodawstwa farmaceutycznego bedzie
obejmowaé dwa wnioski ustawodawcze dotyczace:

— nowej dyrektywy, uchylajacej i zastepujacej dyrektywe 2001/83/WE oraz
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE™° oraz wiaczajacej
istotne czesci rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii (rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006);

— nowego rozporzadzenia, uchylajgcego i zastepujacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, uchylajacego i zastepujacego rozporzadzenie W sprawie sierocych
produktow leczniczych (rozporzadzenie (WE) nr 141/2000) oraz uchylajacego
rozporzadzenie W sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
(rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006) i wlaczajagcego istotne czesci tego
rozporzadzenia.
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Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
7 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 16 grudnia 1999r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 378 2 27.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
substancji barwiacych, ktére moga by¢ dodawane do produktéw leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009,
s. 10).
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Potgczenie  rozporzadzenia  w sprawie  sierocych  produktow leczniczych
i rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
Z prawodawstwem majacym zastosowanie do wszystkich produktow leczniczych
umozliwi uproszczenie i zapewnienie wigkszej spdjnosci.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chorob rzadkich i w pediatrii bedg nadal
objete takimi samymi przepisami jak wszystkie inne produkty lecznicze
w odniesieniu do ich jakoS$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci, na przyktad odnosnie
do procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i wymogow dotyczacych jakosci. Aby wspiera¢ ich
rozw6j, do tego rodzaju produktow leczniczych nadal beda jednak mieé
zastosowanie takze szczegdlne wymogi. Wynika to z faktu, ze same mechanizmy
rynkowe okazaly si¢ niewystarczajagce do stymulowania odpowiednich badan
i rozwoju produktow leczniczych stosowanych w pediatrii i u pacjentow cierpigcych
na choroby rzadkie. Wymogi te, ktore sg obecnie okre§lone w odrgbnych aktach
ustawodawczych, nalezy wilaczy¢ do rozporzadzenia i niniejszej dyrektywy, aby
zapewni¢ przejrzystos¢ i spOjnosé wszystkich srodkow majacych zastosowanie do
wspomnianych produktow leczniczych.

Spéjnosé z innymi politykami Unii

Opisane powyzej unijne prawodawstwo farmaceutyczne jest Scisle zwigzane
z szeregiem innych powigzanych unijnych aktow prawnych. ,Rozporzadzenie
w sprawie badan klinicznych” (rozporzadzenie (UE) nr536/2014)!! umozliwia
skuteczniejsze zatwierdzanie badan klinicznych w UE. W rozporzadzeniu (UE)
2022/123%2 wzmocniono role Europejskiej Agencji Lekow, aby ulatwié
skoordynowang reakcje na kryzysy zdrowotne na poziomie UE. Prawodawstwo
dotyczace optat na rzecz EMA® przyczynia sie do zapewnienia odpowiedniego
finansowania dziatan EMA, w tym odpowiednich wynagrodzen wtasciwych organéw
krajowych za ich wktad w wykonywanie zadan EMA.

Istnieja takze powigzania z unijnymi ramami regulacyjnymi dotyczacymi innych
produktow zdrowotnych. Istotne sa unijne przepisy dotyczace krwi, tkanek
i komorek, poniewaz niektore substancje pochodzenia ludzkiego stanowia materiat
wyjsciowy do wytwarzania produktéw leczniczych. Istotne sa rowniez unijne ramy
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 zdnia 16 kwietnia 2014r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmochnienia roli Europejskiej Agencji LekOw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego W odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych (Dz.U. L
202z 31.1.2022, 5. 1).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie optat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych oraz rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow za prowadzenie dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1).

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakoéci ibezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE oraz dyrektywa 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz.U. L 033 z 8.2.2003, s. 30).
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regulacyjne dotyczace wyroboéw medycznych®®, poniewaz istnieja produkty, ktore
tacza w sobie produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Ponadto cele proponowanej reformy prawodawstwa farmaceutycznego sg spéjne
z celami szeregu szerzej zakrojonych unijnych programow i inicjatyw politycznych.

Jezeli chodzi o propagowanie innowacji, zarébwno ,,Horyzont Europa”®, jeden
z najwazniejszych programow finansowania unijnych badan naukowych i innowacji,
jak i europejski plan walki z rakiem?’ wspieraja badania i opracowywanie nowych
produktow leczniczych. Ponadto innowacje w sektorze farmaceutycznym sa
propagowane przez ramy wiasno$ci intelektualnej, patenty zgodne z krajowym
prawem patentowym, Konwencj¢ 0 udzielaniu patentdw europejskich oraz
Porozumienie w sprawie handlowych aspektow praw wlasnosci intelektualnej
(TRIPS) oraz dodatkowe $wiadectwa ochronne na mocy unijnego rozporzadzenia
dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych?®®.,
Plan dziatania w zakresie wtasnoéci intelektualnej!® w ramach strategii przemystowej
obejmuje modernizacje systemu dodatkowych swiadectw ochronnych (SPC). SPC
zapewniajg rozszerzenie niektérych uprawnien wynikajacych z patentu, aby chronié¢
innowacje i zrekompensowa¢ dlugotrwate badania kliniczne oraz procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Jezeli chodzi o rozwigzanie
problemu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w obszarze opornosci na s$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, proponowana reforma prawodawstwa farmaceutycznego
przyczyni si¢ do osiagnigcia celéw Europejskiego planu dziatania ,,JJedno zdrowie”
na rzecz zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe?°,

Jezeli chodzi odostep do produktow leczniczych, oprécz prawodawstwa
farmaceutycznego znaczenie majg rowniez ramy wlasnosci intelektualnej,
rozporzadzenie W sprawie oceny technologii medycznych (rozporzadzenie (UE)
2021/2282, ,rozporzadzenie W sprawie oceny technologii medycznych”)?! oraz
dyrektywa w sprawie przejrzystosci (dyrektywa 89/105/EWG)?2. Poza rozszerzeniem
niektorych uprawnien wynikajacych z patentu w celu ochrony innowacji, SPC
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 25.5.2017, s. 1) oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2021/695 zdnia 28 kwietnia 2021r.
ustanawiajgce program ramowy W zakresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz
zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace W tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia
(UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, s. 1).

Komunikat Komisji, Europejski plan walki z rakiem, COM(2021) 44 final.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).
Komunikat Komisji, Pelne wykorzystanie potencjatu innowacyjnego UE. Plan dzialania w zakresie
wiasnosci intelektualnej wspierajgcy odbudowe i odpornosé UE, COM(2020) 760 final.

Komunikat Komisji, Europejski plan dziatania , Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe,  https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017_action-
plan_0.pdf.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie
oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).
Dyrektywa Rady 89/105/EWG zdnia 21 grudnia 1988r. dotyczaca przejrzystosci Srodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz
wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczef zdrowotnych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).
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wplywajg na skutek okreséw ochrony prawnej przewidzianych w prawodawstwie
farmaceutycznym iw zwigzku ztym na wejscie na rynek lekow generycznych
i biopodobnych, a ostatecznie na dostep pacjentéw do produktéw leczniczych i na
ich przystepnos$¢ cenowa. Zgodnie z rozporzadzeniem W sprawie oceny technologii
medycznych krajowe organy ds. oceny technologii medycznych bedg przeprowadzaé
wspdlne oceny Kkliniczne, aby poréwnywa¢ nowe produkty lecznicze zjuz
istniecjgcymi. Takie wspdlne oceny kliniczne pomogg panstwom cztonkowskim
podejmowac bardziej terminowe i oparte na dowodach decyzje w sprawie ustalania
cen irefundacji. Ponadto w dyrektywie w sprawie przejrzystosci uregulowano
aspekty proceduralne decyzji panstw cztonkowskich w sprawie ustalania cen
i refundacji, ale nie wptywa ona na poziom cen.

Aby poprawi¢ bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych, proponowana
reforma prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu rozwigzanie problemu
systemowych niedobor6w oraz sprostanie wyzwaniom zwigzanym Z tancuchem
dostaw. W zwigzku z tym proponowana reforma zapewnia uzupehnienie i dalszy
rozwoéj rol panstw czionkowskich iwlasciwych organdéw panstw cztonkowskich
okreslonych w akcie rozszerzajagcym uprawnienia EMA (rozporzadzenie (UE)
2022/123) 1 ma na celu zapewnienie dostgpu do produktow leczniczych
o0 krytycznym znaczeniu iich state dostawy w trakcie kryzysow zdrowotnych.
Przewiduje ona rowniez uzupetnienie misji Urzedu ds. Gotowosci | Reagowania na
Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) w celu zapewnienia dost¢pnosci medycznych
srodkow przeciwdziatania W okresie przygotowania na Kkryzysy zdrowotne
i w trakcie ich trwania. Proponowana reforma prawodawstwa farmaceutycznego jest
zatem spojna z pakietem inicjatyw ustawodawczych zwigzanych z bezpieczenstwem
zdrowotnym w ramach Europejskiej Unii Zdrowotnej®.

Aby stawi¢ czota wyzwaniom $rodowiskowym, proponowana reforma
prawodawstwa  farmaceutycznego bedzie wspiera¢ inicjatywy  w ramach
Europejskiego Zielonego EFadu?*. Obejmuja one Plan dzialania UE na rzecz
eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza igleby oraz rewizje: (i) dyrektywy
dotyczacej oczyszczania $ciekow komunalnych®, (i) dyrektywy w sprawie emisji
przemystowych?® oraz (iii) wykazu substancji zanieczyszczajacych wody
powierzchniowe i podziemne zawartego w ramowej dyrektywie wodnej?’. Wniosek
jest rowniez spojny ze strategicznym podejsciem UE do substancji farmaceutycznych
w $rodowisku?.
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Europejska Unia Zdrowotna — Ochrona zdrowia Europejczykéw iwspdlne reagowanie na
migdzynarodowe kryzysy zdrowotne,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_pl.

Komunikat Komisji, Europejski Zielony £ad, COM(2019) 640 final.

Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21 maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania $ciekéw komunalnych
(Dz.U. L 1357 30.5.1991, s. 40).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom iich kontrola) (Dz.U. L 334
z17.12.2010, s. 17).

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca
ramy wspoélnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z22.12.2000, s. 1) oraz
dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca
dyrektywy 2000/60/WE i2008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki
wodnej (Tekst majgcy znaczenie dla EOG) (Dz.U. L 226 z 24.8.2013, s. 1).

Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w srodowisku,
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Ponadto, w odniesieniu do wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia,
europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia?® zapewni wspélne ramy we
wszystkich panstwach cztonkowskich w zakresie dostgpu do wysokiej jakoSci
rzeczywistych danych dotyczacych zdrowia. Inicjatywa ta bedzie propagowac postep
w badaniach i opracowywaniu produktow leczniczych oraz zapewni nowe narze¢dzia
na potrzeby nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz poréwnawczych ocen
klinicznych. Dzieki utatwieniu dostepu do danych dotyczacych zdrowia oraz
sposobu ich wykorzystywania obydwie te inicjatywy beda wspdlnie wspieraé
konkurencyjno$¢ i zdolnos¢ innowacji przemystu farmaceutycznego UE.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 ust. 1 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE). Jest to spoOjne z podstawa prawng obowigzujacego
unijnego prawodawstwa farmaceutycznego. Celem art. 114 ust. 1 jest ustanowienie
i funkcjonowanie rynku wewnetrznego, natomiast art. 168 ust. 4 lit. ¢) dotyczy
ustanowienia wysokich standardow jakosci | bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Wspolne normy dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci dotyczace
pozwoleh na wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych stanowig
transgraniczng kwesti¢ dotyczaca zdrowia publicznego, ktéra ma wplyw na
wszystkie panstwa cztonkowskie 1w zwigzku ztym moze zostaé skutecznie
uregulowana wylacznie na szczeblu UE. Dziatania UE opierajg si¢ rowniez na
jednolitym rynku, aby osiggna¢ silniejszy wptyw w odniesieniu do dostgpu do
bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo produktéw leczniczych oraz
odno$nie do bezpieczenstwa dostaw W catej UE. Nieskoordynowane $rodki panstw
cztonkowskich mogg prowadzi¢ do zaklocen konkurencji oraz barier dla
wewnatrzunijnego handlu produktami leczniczymi, ktore sa istotne dla calej UE,
oraz prawdopodobnie zwigkszylyby obcigzenie administracyjne przedsigbiorstw
farmaceutycznych, ktore czesto prowadza dziatalno$¢ w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim.

Ujednolicone podej$cie na szczeblu UE zapewnia rowniez wigkszy potencjat zachet
do wspierania innowacji i wspolnych dziatan na rzecz opracowywania produktow
leczniczych w obszarach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Ponadto oczekuje
si¢, ze uproszczenie | usprawnienie procesow w ramach proponowanej reformy
ograniczy obcigzenie administracyjne po stronie przedsigbiorstw i organow
I wrezultacie zwiekszy skutecznos$¢ i atrakcyjno$¢ unijnego systemu. Reforma
bedzie rowniez miala pozytywny wplyw na konkurencyjne funkcjonowanie rynku
dzigki ukierunkowanym zachg¢tom i innym srodkom, ktore utatwiaja szybkie wejscie
na rynek lekow generycznych i biopodobnych, co zwickszy dostep pacjentow do
tych lekdw i przystepno$¢ cenowsg. Proponowana reforma prawodawstwa
farmaceutycznego zapewnia jednak poszanowanie wylacznej kompetencji panstw
cztonkowskich w odniesieniu do $§wiadczenia ushug zdrowotnych, w tym strategii
politycznych i decyzji dotyczacych ustalania cen i refundacji.

https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
Komunikat Komisji, Europejska przestrzer danych dotyczqcych zdrowia: wykorzystanie potencjatu
danych dotyczgcych zdrowia z korzyscig dla obywateli, pacjentéw i innowacji, COM(2022) 196 final.
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Proporcjonalnos¢

Inicjatywa ta nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia celow reformy.
Srodki W niej przewidziane sprzyjajg dziataniom krajowym, ktore w innym
przypadku mogltyby nie by¢ wystarczajace, aby osiagnaé te cele w zadowalajacym
stopniu.

W porownaniu réznych mozliwosci  analizowanych  w ocenie  skutkow
odzwierciedlono zasade proporcjonalnosci. Na przykltad nieuniknione sa
kompromisy miedzy celem dotyczacym innowacji (propagowanie opracowywania
nowych produktow leczniczych) oraz celem dotyczacym przystepnosci cenowej
(ktory osiaga si¢ czesto dzieki konkurencji lekow generycznych i biopodobnych).
Reforma =zaklada utrzymanie zachet jako jednego z zasadniczych czynnikéw
sprzyjajacych innowacji, ale przewiduje ich dostosowanie, aby efektywniej
stymulowa¢ | wynagradza¢ rozwoj produktow w obszarze niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych oraz aby skuteczniej zapewnia¢ pacjentom terminowy dostep do
produktow leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Wybor instrumentu

W proponowanej dyrektywie wprowadza si¢ wiele zmian w dyrektywie 2001/83/WE
oraz wilacza si¢ do niej cze$¢ obecnych przepisow rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 i zmian wprowadzonych do tego rozporzadzenia. W zwigzku z tym
uznaje sie, ze odpowiednim instrumentem prawnym jest nowa dyrektywa uchylajaca
dyrektywe 2001/83/WE (a nie dyrektywa zmieniajaca). Dyrektywa nadal stanowi
najlepszy wybor instrumentu prawnego pozwalajgcy unikngé¢ fragmentacji krajowego
prawodawstwa w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, biorac pod
uwagg, ze prawodawstwo opiera si¢ na systemie krajowych i unijnych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Podstawe przyznawania krajowych pozwolen oraz
zarzadzania nimi stanowig Krajowe przepisy wdrazajace prawo UE. Podczas oceny
ogoblnego prawodawstwa farmaceutycznego nie stwierdzono, aby wybor instrumentu
prawnego spowodowat szczeg6lne problemy lub ograniczyt poziom harmonizacji.
Co wigcej, z opinii platformy REFIT3? 22019 r. wynika, ze pomyst przeksztalcenia
dyrektywy 2001/83/WE w rozporzadzenie nie znalazt poparcia wsrod panstw
cztonkowskich.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

W odniesieniu do reformy ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego
przeprowadzono konsultacje z zainteresowanymi stronami bedace czeg$cia
rownoleglych ocen i ocen skutkéw ogolnego prawodawstwa farmaceutycznego oraz
rozporzadzenia W sprawie sierocych produktow leczniczych irozporzadzenia
w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii®t,

Dziatania UE na rzecz uproszczenia prawodawstwa — coroczne badanie obcigzenia z 2019 r.,

https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.

Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow, zatacznik 5: Ocena.
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W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych w leczeniu choréb rzadkich
i wpediatrii - w2020 r. przeprowadzono iopublikowano wspdlng  oceng
funkcjonowania obu tych aktow prawnych®?,

W odniesieniu do og6lnego prawodawstwa farmaceutycznego z oceny tego
prawodawstwa wynika, ze jest ono dalej istotne dla podwdjnego, nadrzednego celu,
jakim jest ochrona zdrowia publicznego iharmonizacja rynku wewngtrznego
produktéw leczniczych w UE. Prawodawstwo to spehlito cele rewizji z 2004 r.,
chociaz nie wszystkie w takim samym zakresie. Cel dotyczacy zapewnienia jakosci,
bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci produktow leczniczych osiggnicto W najwickszym
stopniu, natomiast cel dotyczacy dostepu pacjentow do produktéw leczniczych we
wszystkich panstwach czlonkowskich osiggnieto jedynie w ograniczonym zakresie.
Jezeli chodzi 0 zapewnienie konkurencyjnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
oraz atrakcyjnosci W kontekscie globalnym, prawodawstwo to osiggne¢to
umiarkowany wynik. W ocenie stwierdzono, ze osiagnigcia lub niedociagnigcia
rewizji z 2004 r. wzgledem jej celow zaleza od wielu czynnikow zewngtrznych
wykraczajacych poza zakres przedmiotowego prawodawstwa. Obejmujg one
dziatania w zakresie badan | rozwoju oraz umiejscowienie klastrow badan i rozwoju
w roznych krajach, krajowe decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji, decyzje
biznesowe irozmiar rynku. Sektor farmaceutyczny i opracowywanie produktow
leczniczych majg charakter globalny; badania naukowe ibadania kliniczne
przeprowadzane na jednym kontynencie beda wspiera¢é opracowywanie
I uzyskiwanie pozwolen na innych kontynentach; charakter globalny maja rowniez
tancuchy dostaw oraz wytwarzanie produktéw leczniczych. Nawigzano wspotprace
migdzynarodowa majaca na celu harmonizacje wymogoéw wspierajacych udzielanie
pozwolen, np. Wramach Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi®3.

W ramach oceny wskazano gléwne niedociagnigcia, ktorych prawodawstwo
farmaceutyczne nie wyeliminowato w odpowiedni sposéb, przy jednoczesnym
uznaniu, ze zaleza one réwniez od czynnikow wykraczajacych poza jego zakres.
Wspomniane gléwne niedociggniecia sg nastepujace:

— Potrzeby medyczne pacjentow nie sa zaspokojone W wystarczajacym stopniu.

— Przystepnos$¢ cenowa produktéw leczniczych stanowi wyzwanie dla systemow
opieki zdrowotnej.

— Pacjenci w UE majg nieréwny dostep do produktow leczniczych.

— Niedobory produktow leczniczych stajg si¢ coraz powazniejszym problemem
w UE.

— Cykl zycia produktu leczniczego moze mie¢ negatywny wptyw na srodowisko.
— Ramy regulacyjne nie uwzgledniajg innowacji W wystarczajacym stopniu
I w niektorych przypadkach tworza niepotrzebne obcigzenia administracyjne.

Jezeli chodzi o produkty lecznicze stosowane w leczeniu choréb rzadkich
I w pediatrii, z oceny wynika, ze W ujeciu ogdlnym oba te szczegdtowe akty prawne
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Ocena prawodawstwa w zakresie lekdw stosowanych w leczeniu chordb rzadkich i w pediatrii,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-

and-children-legislation pl.

ICH — harmonizacja na rzecz lepszego zdrowia, https://www.ich.org.
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osiggnely pozytywne wyniki dzigki umozliwieniu opracowywania wigkszej liczby
produktow leczniczych dla tych dwoch grup spotecznych. Wskazano w niej jednak
réwniez wazne niedociagnigcia, ktore sg podobne do tych wskazanych w odniesieniu
do og6lnego prawodawstwa farmaceutycznego:

—  Potrzeby medyczne pacjentow cierpiagcych na choroby rzadkie i potrzeby
medyczne dzieci nie sg zaspokojone W Wystarczajacym stopniu.

— Przystepno$¢ cenowa produktow leczniczych stanowi rosngce wyzwanie dla
systemow opieki zdrowotnej.

— Pacjenci w UE majg nieréwny dostep do produktow leczniczych.

— Ramy regulacyjne nie uwzgledniaja innowacji W wystarczajagcym stopniu
I W niektorych przypadkach tworzg niepotrzebne obcigzenia administracyjne.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W odniesieniu do reformy ogdlnego prawodawstwa farmaceutycznego
przeprowadzono konsultacje z zainteresowanymi stronami bedace czg$cia
prowadzonych réwnolegle oceny ioceny skutkow3*. Na potrzeby tego dzialania
przygotowano jednolita strategi¢ konsultacji, wtym dziatania konsultacyjne
skupiajace si¢ na przesztosci iprzysztosci. Mialy one na celu zgromadzenie
odpowiedzi i poznanie punktéw widzenia wszystkich grup zainteresowanych stron,
zarOwno na temat oceny prawodawstwa, jak ioceny skutkéw poszczegdlnych
mozliwych wariantow strategicznych reformy.

W strategii konsultacji wskazano, ze nast¢pujace kluczowe grupy zainteresowanych
stron stanowig grupy priorytetowe: spoleczenstwo; organizacje reprezentujace
pacjentdw, konsumentOw i spoteczenstwo obywatelskie dziatajace w dziedzinie
zdrowia  publicznego  i1opieki  zdrowotnej  (,,organizacje  spoleczenstwa
obywatelskiego™); pracownicy stuzby zdrowia i $wiadczeniodawcy; badacze,
srodowiska akademickie 1naukowe; organizacje Srodowiskowe; przemyst
farmaceutyczny i jego przedstawiciele.

W ramach procesu prac nad polityka wewnetrzng wspierajagcego rewizje Komisja
wspoOtpracowata z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz wlasciwymi organami
panstw cztonkowskich (,,wlasciwe organy krajowe”) zajmujacymi si¢ regulacja
produktow leczniczych. Zarbwno EMA, jak i wlasciwe organy krajowe odgrywaja
kluczowg rolg¢ we wdrazaniu prawodawstwa farmaceutycznego.

Informacje zgromadzono podczas konsultacji, ktore odbyly si¢ w okresie od 30
marca 2021 r. do 25 kwietnia 2022 r. Obejmowaty one:

— informacj¢ zwrotng W sprawie planu oceny potaczonego ze wstepng oceng
skutkow autorstwa Komisji (30 marca—27 kwietnia 2021 r.);

— internetowe konsultacje publiczne Komisji (28 wrzesnia—21 grudnia 2021 r.);

— ukierunkowane ankiety wsrdd zainteresowanych stron z udzialem organéw
publicznych, branzy farmaceutycznej, w tym MSP, srodowisk akademickich,
przedstawicieli spoleczenstwa obywatelskiego oraz $wiadczeniodawcow
(ankieta) (16 listopada 2021 r. — 14 stycznia 2022 r.);

34 Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkdéw, zalacznik 2: Konsultacje z zainteresowanymi

stronami — sprawozdanie zbiorcze.
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—  wywiady (2 grudnia 2021 r. — 31 stycznia 2022 r.);

— warsztaty walidacyjne dotyczace ustalen z oceny (warsztaty 1), ktére odbyty
si¢ 19 stycznia 2022 r.;

—  warsztaty walidacyjne dotyczace ustalen z oceny skutkdw (warsztaty 2), ktére
odbyly sie 25 kwietnia 2022 r.

Wsréd zainteresowanych stron panowata powszechna zgoda co do tego, ze obecny
system farmaceutyczny gwarantuje wysoki poziom bezpieczenstwa pacjenta | moze
stanowi¢ podstawe rewizji ukierunkowanej na sprostanie nowym wyzwaniom oraz
usprawnienie dostaw bezpiecznych i przystepnych cenowo produktow leczniczych,
dostepnosci dla pacjentdw i innowacji, zwtaszcza w obszarach, w ktorych potrzeby
zdrowotne pacjentdbw sg niezaspokojone. Spoteczenstwo, pacjenci i organizacje
spoteczenstwa obywatelskiego oczekuja sprawiedliwego dostepu do innowacyjnych
terapii w catej UE, migdzy innymi w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, istatych dostaw potrzebnych produktoéw leczniczych. Organy
publiczne i organizacje pacjentow opowiedzialy si¢ za zmiennym okresem
obowigzywania obecnych gtéwnych zachet, co odzwierciedla preferowany wariant.
Branza farmaceutyczna sprzeciwila si¢ jakiemukolwiek wprowadzeniu zmiennych
zachet lub skroceniu okresu obowigzywania juz istniejagcych oraz poparta
wprowadzenie dodatkowych lub nowatorskich zachet. Podkreslita rowniez potrzebe
trwatosci obecnych ram prawnych oraz przewidywalnosci zachet. Kluczowe
zainteresowane strony, takie jak $wiadczeniodawcy, S$rodowiska akademickie
i organizacje S$rodowiskowe, poparly elementy dotyczace s$rodowiska, wsparcia
regulacyjnego na rzecz podmiotow niekomercyjnych oraz repozycjonowania
produktow leczniczych, ktore to elementy uwzgledniono w preferowanym wariancie.

Jezeli chodzi o0rewizj¢ prawodawstwa dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii i w leczeniu chorob rzadkich, szczegdlne dziatania
konsultacyjne przeprowadzono w kontekscie procedury zwigzanej z oceng skutkow:
konsultacje publiczne trwaty w okresie 7 maja—30 lipca 2021 r. Ponadto w okresie 21
czerwca—30 lipca 2021 r. przeprowadzono ukierunkowane badania, w tym badania
kalkulacji kosztow zaréwno w odniesieniu do przedsi¢biorstw farmaceutycznych, jak
i organéw publicznych (ze wzgledu na przerwe letnig spdznione odpowiedzi
przyjmowano do konca wrzesnia 2021r.). Pod koniec czerwca 2021r.
przeprowadzono program wywiadow ze wszystkimi istotnymi  grupami
zainteresowanych stron (organy publiczne, branza farmaceutyczna, wtym MSP,
srodowiska  akademickie, przedstawiciele spoleczenstwa  obywatelskiego
I Swiadczeniodawcy), natomiast grupy dyskusyjne spotkaty sie 23 lutego 2022 r., aby
omoéwic niektore z gtownych kwestii zwigzanych z reforma.

Wsrod zainteresowanych stron panowato powszechne przekonanie, ze oba akty
prawne mialy pozytywny wplyw na opracowywanie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii i w leczeniu chorob rzadkich. W odniesieniu do
rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii uznano
jednak, ze cala obecna struktura planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej iwarunku umozliwiajagcego zwolnienie z obowigzku sporzadzania
takiego planu stanowig mozliwe przeszkody utrudniajagce opracowywanie pewnych
innowacyjnych produktéw. Wszystkie zainteresowane strony podkreslily, ze
w przypadku zaréwno produktow leczniczych stosowanych w leczeniu chordb
rzadkich, jak iproduktow leczniczych stosowanych w pediatrii nalezy zapewni¢
skuteczniejsze wsparcie na rzecz produktow leczniczych ukierunkowanych na
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niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentow. Organy publiczne poparty zmienny
okres obowigzywania W odniesieniu do wylacznosci rynkowej dla produktow
leczniczych stosowanych w leczeniu chorob rzadkich jako narzedzie umozliwiajgce
lepsze ukierunkowanie opracowywania w obszarach, w ktorych leczenie jest
niedost¢pne. Branza farmaceutyczna sprzeciwita si¢ jakiemukolwiek wprowadzeniu
zmiennych zachet lub skroceniu okresu obowigzywania juz istniejacych oraz poparta
wprowadzenie dodatkowych lub nowatorskich zachet. Jezeli chodzi 0 rewizje
og6lnego prawodawstwa farmaceutycznego, branza ta podkreslita rowniez potrzebe
trwato$ci obecnych ram prawnych oraz przewidywalno$ci zachet.

Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Poza szeroko zakrojonymi konsultacjami z zainteresowanymi stronami, Kktore to
konsultacje opisano w poprzednich sekcjach, przeprowadzono nast¢pujace badania
zewnetrzne, aby wesprze¢ prowadzone rownolegle ocene i ocene skutkdw ogoélnego
prawodawstwa farmaceutycznego oraz ocen¢ io0cen¢ skutkow prawodawstwa
dotyczacego sierocych produktow leczniczych oraz produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii:

- Badanie wspierajgce oceng i0ceng skutkow ogolnego prawodawstwa
farmaceutycznego. Sprawozdanie oceniajgce, Technopolis Group (2022).

- Badanie wspierajgce oceng i0ceng skutkow ogolnego prawodawstwa
farmaceutycznego. Sprawozdanie z oceny skutkow, Technopolis Group (2022).

- Niedopuszczanie do dezaktualizacji prawodawstwa farmaceutycznego -
badanie dotyczgce niedoborow lekdw, Technopolis Group (2021).

- Badanie wspierajgce oceng unijnego rozporzqdzenia W sprawie sierocych
produktow leczniczych, Technopolis Group i Ecorys (2019).

—  Badanie dotyczqce wphwu ekonomicznego dodatkowych  swiadectw
ochronnych, zachet ipremii w sektorze farmaceutycznym w Europie,
Copenhagen Economics (2018).

— Badanie dotyczgce wplywu ekonomicznego rozporzgdzenia W sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii, w tym stosowania okreslonego
w nim systemu premii i zachet, Technopolis Group i Ecorys (2016).

Ocena skutkow
Og6lne prawodawstwo farmaceutyczne

W  ramach oceny skutkéw dotyczacej rewizji ogdlnego prawodawstwa
farmaceutycznego® przeanalizowano trzy warianty strategiczne (A, B i C).

— Wariant A zaklada utrzymanie Status quo i osiagnigcie celow glownie dzigki
nowym zachetom.

— W przypadku wariantu B cele zostalyby osiagnigte za pomocg wigkszej liczby
obowigzkow i Scislejszego nadzoru.

— W wariancie C przyjeto podejscie quid pro quo w tym sensie, ze pozytywne
zachowanie jest wynagradzane, a obowigzki sg stosowane wylgcznie wowczas,
gdy nie istnieje alternatywne rozwigzanie.

35

Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow.
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W ramach wariantu A przewidziano utrzymanie obecnego systemu ochrony prawnej
innowacyjnych produktéw leczniczych oraz dodanie dodatkowych warunkowych
okresow ochrony. W przypadku priorytetowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
stosuje si¢ bon na transferowalng wytaczno$¢ danych. Zachowuje si¢ obecne wymogi
dotyczace bezpieczenstwa dostaw (powiadomienie 0 wycofaniu z co najmniej
dwumiesigcznym wyprzedzeniem). Nadal obowigzuja istniejace wymogi dotyczace
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego, ktore uzupelniono 0 dodatkowe obowigzki
informacyjne.

Wariant B przewiduje zmienny okres obowigzywania ochrony prawnej danych (z
podzialem na okresy standardowe i warunkowe). Przedsigbiorstwa musza posiadaé
srodek przeciwdrobnoustrojowy W ofercie albo dokona¢ wptaty na fundusz
finansujacy opracowywanie nowych $rodkow tego typu. Przedsigbiorstwa maja
obowigzek wprowadza¢ produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych uzyskaty
ogblnounijne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w wigkszosci panstw
cztonkowskich (z malymi rynkami wlacznie) oraz udziela¢ informacji na temat
otrzymanego finansowania publicznego. Utrzymuje si¢ obecne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa dostaw, a przedsigbiorstwa maja obowigzek zaoferowaé przed
wycofaniem przeniesienie swojego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na inne
przedsigbiorstwo. Ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego prowadzi do
dodatkowych obowigzkéw naktadanych na przedsiebiorstwa.

W wariancie C przewidziano zmienny okres obowigzywania ochrony prawnej
danych (z podzialem na okresy standardowe iwarunkowe), pozwalajacy na
osiggnigcie réwnowagi migdzy zapewnieniem atrakcyjnych zachet na rzecz
innowacji a wspieraniem terminowego dostepu pacjentoéw do produktow leczniczych
w cate] UE. W przypadku priorytetowych s$rodkow przeciwdrobnoustrojowych
mozna stosowa¢ bon na transferowalng wytacznos$¢ danych, z zastrzezeniem $cistych
kryteriow kwalifikowalnosci i warunkow korzystania z bonu, natomiast $rodki na
rzecz rozwaznego stosowania dodatkowo przyczyniajg si¢ do rozwigzania kwestii
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie
do obrotu majg obowigzek zapewni¢ przejrzystos¢ w zakresie finansowania
publicznego badan klinicznych. Zglaszanie niedoboréw jest zharmonizowane
i organy na szczeblu UE powiadamia si¢ wylgcznie 0 krytycznych niedoborach.
Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu maja obowigzek zgtasza¢ mozliwe
niedobory z wyprzedzeniem oraz oferowac przed wycofaniem przeniesienie swojego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na inne przedsigbiorstwo. Wzmocniono
wymogi dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego oraz warunki
stosowania.

Wszystkie warianty uzupetnia zestaw wspolnych elementéw majacych na celu
uproszczenie i usprawnienie procedur regulacyjnych oraz niedopuszczenie do
dezaktualizacji prawodawstwa, dzigki czemu bedzie ono adekwatne do nowatorskich
technologii.

Preferowany wariant opiera si¢ na wariancie C i zawiera ponadto elementy wspolne,
0 ktérych mowa powyzej. Uznano, ze wariant preferowany jest najlepszym
rozwigzaniem strategicznym, bioragc pod uwage cele szczegdtowe rewizji oraz
gospodarcze, spoteczne i srodowiskowe skutki proponowanych srodkow.

Wariant preferowany oraz zwigzane znim wprowadzenie zmiennych zachet
stanowig optacalny sposob osiggniecia celéw dotyczacych poprawy dostepu,
sprostania niezaspokojonym potrzebom zdrowotnym oraz przyst¢pnosci Cenowej
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systemow opieki zdrowotnej. Oczekuje si¢, ze zapewni on dostep wiekszy 0 15 %,
co oznacza, ze 067 mln wigcej osob zamieszkujagcych w UE bedzie potencjalnie
moglo skorzysta¢ z nowego produktu leczniczego, oraz wigksza liczbe produktow
leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne przy kosztach
dla ptatnikow publicznych takich samych jak obecnie. Ponadto oczekuje si¢, ze
srodki  przekrojowe, ktore umozliwiga lepsza koordynacje, uproszczenie
i przyspieszenie  proceséw  regulacyjnych,  przyniosg  oszcz¢dnosci  dla
przedsigbiorstw i organdw regulacyjnych.

Szacuje si¢, ze rozwigzania majace zacheci¢ do opracowywania priorytetowych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych beda si¢ wigza¢ z kosztami dla platnikow
publicznych i branzy lekéw generycznych, ale mogg by¢ skuteczne w zwalczaniu
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli beda stosowane na
restrykcyjnych warunkach i z zastosowaniem rygorystycznych $rodkéw na rzecz
rozwaznego stosowania. Koszty te nalezy roéwniez rozpatrywaé Ww kontekscie
zagrozenia, jakie stanowig bakterie oporne na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
ponoszonych w wyniku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe biezacych
kosztow takich jak zgony, koszty opieki zdrowotnej i spadek produktywnosci.

Przedsigbiorstwa zajmujace si¢ wytwarzaniem lekow oryginalnych poniostyby
dodatkowe koszty iuzyskatyby dodatkowe korzySci ztytutu =zachg¢t oraz
warunkowosci wejscia na rynek, atakze zanotowalyby wzrost sprzedazy. Niektore
wyzsze koszty beda zwigzane ze zglaszaniem niedoboréw. Organy regulacyjne
poniosg koszty zwigzane z wykonywaniem dodatkowych zadan w obszarach
zarzadzania niedoborami, wzmocnionej oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego
oraz rozszerzonego wsparcia naukowego iregulacyjnego przed wydaniem
pozwolenia.

Prawodawstwo dotyczgce sierocych produktow leczniczych oraz produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii

W ocenie skutkow dotyczacej rewizji prawodawstwa majgcego zastosowanie do
sierocych produktéw leczniczych oraz produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii przeanalizowano roOwniez po trzy warianty strategiczne (A, B i C) na akt
ustawodawczy. Poszczegdlne warianty strategiczne r6znig si¢ pod wzgledem zachet
lub premii, z jakimi mogtyby si¢ wigza¢ produkty lecznicze stosowane W leczeniu
chordb rzadkich i w pediatrii. Ponadto rewizja bedzie obejmowac szereg wspdlnych
elementéw wystepujacych we wszystkich wariantach.

W przypadku produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu choréb rzadkich
w ramach wariantu A utrzymuje si¢ 10 lat wylacznosci rynkowej oraz dodaje —
w charakterze dodatkowej zachgty — bon na transferowalng ochrong prawng
w odniesieniu do produktow rozwigzujacych problem duzych niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych (HUMN) pacjentow. Bon tego rodzaju umozliwia przedtuzenie
0 jeden rok okresu obowigzywania ochrony prawnej lub moze zosta¢ sprzedany
innemu przedsigbiorstwu i wykorzystany w odniesieniu do produktu w ofercie tego
przedsigbiorstwa.

Wariant B zaklada zniesienie obecnej trwajacej 10 lat wytaczno$ci rynkowej
w odniesieniu do wszystkich sierocych produktow leczniczych.

Wariant C przewiduje zmienny okres obowigzywania wylacznosci rynkowej
trwajacej 10, 9 i5 lat wzaleznosci od rodzaju sierocego produktu leczniczego
(odpowiednio ukierunkowanego na HUMN, zawierajacego nowe substancje czynne
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i majagcego ugruntowane zastosowanie). ,.Dodatkowe”, trwajace jeden rok
przedluzenie wylacznosci rynkowej moze zosta¢ przyznane na podstawie
dostgpnosci dla pacjentow we wszystkich istotnych panstwach cztonkowskich, ale
wylacznie w przypadku produktéw ukierunkowanych na HUMN oraz nowych
substancji czynnych.

Wszystkie warianty uzupelnia zestaw wspolnych elementow majacych na celu
uproszczenie i usprawnienie procedur regulacyjnych oraz niedopuszczenie do
dezaktualizacji prawodawstwa.

Uznano, ze wariant C stanowi najlepsze rozwigzanie strategiczne, biorgc pod uwage
cele szczegotowe oraz gospodarcze 1spoteczne skutki proponowanych s$rodkow.
Oczekuje si¢, ze wariant ten zapewni zroOwnowazony pozytywny wynik
przyczyniajacy si¢ do osiggnigcia czterech celow rewizji. Jego celem bedzie
reorientacja inwestycji oraz wspieranie innowacji, w szczegdlnosci w obszarze
produktow ukierunkowanych na HUMN, bez szkody dla opracowywania innych
produktow leczniczych stosowanych w leczeniu chordb rzadkich. Oczekuje sie, ze
srodki przewidziane W ramach tego wariantu przyczynia si¢ rowniez do poprawy
konkurencyjnoséci unijnego przemystu farmaceutycznego, miedzy innymi matych
i Srednich przedsigbiorstw, 1doprowadza do najlepszych wynikéw w zakresie
dostepu pacjentow (ze wzgledu na: (i) mozliwo$¢ wczesniejszego niz obecnie
wprowadzenia na rynek lekdw generycznych i biopodobnych; oraz (ii) proponowang
warunkowos$¢ dotyczaca dostepu za przedluzenie wylacznosci rynkowej). Ponadto
dzigki bardziej elastycznym kryteriom umozliwiajacym trafniejsze zdefiniowanie
choroby rzadkiej prawodawstwo bedzie lepiej dostosowane do nowych technologii,
a obcigzenia administracyjne ulegng ograniczeniu.

Laczny bilans rocznych kosztow ikorzysci obliczany w podziale na grupy
zainteresowanych stron w przypadku tego wariantu preferowanego w poréwnaniu ze
scenariuszem odniesienia wynosi: 662 mln EUR oszczgdnos$ci kosztow dla platnikéw
publicznych wynikajgcych z przyspieszonego wprowadzenia lekéw generycznych
oraz 88 mIn EUR wzrostu zyskow dla branzy lekéw generycznych. Spoteczenstwo
skorzysta  z dodatkowego jednego lub dwodch  produktéw  leczniczych
ukierunkowanych na HUMN oraz ogoélnie szerszego iszybszego dostepu dla
pacjentow. Przedsiebiorstwa zajmujgce si¢ wytwarzaniem oryginalnych produktow
leczniczych odnotuja szacowang utrate zysku brutto w kwocie 640 min EUR
spowodowang wczesniejszym wprowadzeniem lekow generycznych, ale oczekuje
si¢, ze $rodki przekrojowe zawarte w ogolnym prawodawstwie farmaceutycznym
przyniosg oszczednosci dla przedsiebiorstw, umozliwiajac lepsza koordynacje,
uproszczenie i przyspieszenie procesoéw regulacyjnych.

W przypadku produktow leczniczych stosowanych w pediatrii w ramach wariantu A
zachowuje si¢ przedtuzenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego 0 Sze$¢ miesiecy
jako premi¢ w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, w przypadku
ktorych zrealizowano plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.
Ponadto wprowadza si¢ dodatkowg premi¢ za produkty ukierunkowane na
niezaspokojone potrzeby zdrowotne dzieci. Bedzie ona polega¢ na przedtuzeniu
dodatkowego $wiadectwa ochronnego 0 dalsze 12 miesi¢cy albo mie¢ posta¢ bonu na
transferowalng ochrong prawng (na okres jednego roku), ktéra mozna przenies¢ na
inny produkt (takze innego przedsigbiorstwa) za optata, dzieki czemu produkt objety
nagroda bedzie mogl podlegaé przedtuzonej ochronie prawnej danych (dodatkowy
jeden rok). Wariant B zaktada zniesienie premii za realizacj¢ planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. Podmioty opracowujace kazdy nowy
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produkt leczniczy nadal bylyby zobowigzane uzgodni¢ z EMA i przeprowadzi¢ plan
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, ale poniesione dodatkowe
koszty nie bylyby objete premig. W ramach wariantu C, tak jak obecnie, glownag
premig za realizacj¢ planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
pozostaje przedluzenie dodatkowego $wiadectwa ochronnego 0 Sze$¢ miesigcy.
Wszystkie warianty uzupelnia zestaw wspolnych elementow majacych na celu
uproszczenie i usprawnienie procedur regulacyjnych oraz niedopuszczenie do
dezaktualizacji prawodawstwa.

Uznano, ze wariant C stanowi najlepsze rozwigzanie strategiczne, biorgc pod uwage
cele szczegdlowe proponowanych srodkow oraz ich skutki gospodarcze i Spoteczne.
Oczekuje si¢, ze wariant C przyniesie wigksza liczb¢ produktow leczniczych,
W szczegolnosci W obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dzieci,
a produkty te beda trafia¢ do dzieci szybciej niz obecnie. Zapewnitby rowniez
godziwy zwrot z inwestycji dla podmiotow opracowujacych produkty lecznicze
wypehiajacych zobowigzanie prawne dotyczace badania produktow leczniczych
wérod dzieci, a takze nizsze koszty administracyjne zwigzane z procedurami, ktore
wynikaja z tego zobowigzania.

Oczekuje si¢, ze nowe $rodki iobowiazki dotyczace uproszczenia (na przyktad
zwigzane Z mechanizmem dziatania produktu leczniczego) doprowadza do skrdcenia
czasu uzyskania dostepu do wersji dla dzieci produktow leczniczych 0 2—3 lata oraz
wprowadzania rocznie o trzy nowe produkty lecznicze stosowane w pediatrii wigcej
niz W scenariuszu odniesienia, co z kolei doprowadzi do dodatkowych premii dla
podmiotdw opracowujacych produkty lecznicze. Wspomniane nowe produkty
lecznicze stosowane w pediatrii  spowodujg, W ujeciu rocznym, koszty dla
Spoteczenstwa szacowane na 151 mln EUR, natomiast przedsigbiorstwa bedace
producentami lekow oryginalnych uzyskaja 103 mln EUR zysku brutto, co
zrekompensuje ich starania. Dzigki uproszczeniu programu premii zwigzanego
z badaniem produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii przewidzenie terminu,
w jakim przedsigbiorstwa zajmujace si¢ wytwarzaniem lekow generycznych beda
mogly wejs$¢ na rynek, bedzie dla nich fatwiejsze.

Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Proponowane zmiany majg na celu uproszczenie ram regulacyjnych oraz poprawe
ich  skutecznos$ci iefektywnosci, co spowoduje zmniejszenie  kosztow
administracyjnych  ponoszonych przez przedsigbiorstwa i wlasciwe organy.
Wigkszos$¢ przewidywanych srodkéw bedzie mie¢ wptyw na podstawowe procedury
zwigzane z udzielaniem pozwolen i zarzadzaniem cyklem zycia produktéw
leczniczych.

Koszty administracyjne ponoszone przez wilasciwe organy, przedsigbiorstwa i inne
istotne podmioty ulegna obnizeniu — z dwoch nadrzednych powodow. Po pierwsze
dojdzie do usprawnienia i przyspieszenia procedur, na przyktad zwigzanych
z przedtuzeniem waznos$ci pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
przekazywaniem informacji o zmianach w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub przeniesieniem odpowiedzialnosci za oznaczenie produktow jako
sierocych produktow leczniczych z Komisji na EMA. Po drugie poprawi si¢
koordynacja dziatan europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekdéw, na przyktad pod
wzgledem pracy poszczegoOlnych komitetbw EMA oraz interakcji z powigzanymi
ramami regulacyjnymi. Oczekuje si¢, ze bedzie mialo miejsce dalsze obnizenie
kosztow dla przedsiebiorstw iorgandw administracji za sprawg dostosowan
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majacych na celu uwzglednienie nowych koncepcji, miedzy innymi adaptacyjnych
badan klinicznych, mechanizmu dziatania produktu leczniczego, wykorzystania
dowoddéw zebranych w praktyce Klinicznej oraz nowych zastosowan danych
dotyczacych zdrowia w ramach regulacyjnych.

Wzmocniona digitalizacja utatwi integracje ram i platform regulacyjnych w catej UE
i zapewni wsparcie dla ponownego wykorzystania danych; oczekuje si¢ rowniez, ze
z biegiem czasu ograniczy koszty dla organéw administracji (chociaz moze pociggac
za sobg poczatkowe koszty jednorazowe). Na przyktad elektroniczne przekazywanie
informacji przez branz¢ farmaceutyczng do Europejskiej Agencji Lekow oraz
wilasciwych organéw panstw czlonkowskich zapewni tej branzy oszczednosci
kosztébw. Ponadto przewidywane wykorzystanie elektronicznych  drukow
informacyjnych (zamiast ulotek papierowych) powinno doprowadzi¢ do ograniczenia
kosztéw administracyjnych.

Oczekuje si¢, ze MSP i podmioty niekomercyjne biorace udzial w opracowywaniu
produktow leczniczych skorzystajg W Szczegolnosci z przewidywanego uproszczenia
procedur, szerszego wykorzystania proceséw elektronicznych i ograniczenia
obcigzenia administracyjnego. Wniosek ma roéwniez na celu optymalizacje wsparcia
regulacyjnego (np. doradztwa naukowego) dla MSP i organizacji niekomercyjnych,
co doprowadzi do dodatkowego ograniczenia kosztéw administracyjnych dla tych
stron.

Oczekuje sie, ze przewidywane s$rodki stuzace uproszczeniu oraz zmniejszeniu
obcigzen doprowadza W ujeciu 0golnym do ograniczenia kosztow dla
przedsigbiorstw, W mys$l zasady ,jedno wigcej — jedno mniej”. W szczegdlnosci
oczekuje sig, ze proponowane usprawnione procedury i silniejsze wsparcie przyniosa
oszczednos$ci kosztow dla unijnego przemystu farmaceutycznego.

Prawa podstawowe

Whniosek przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i w zwigzku z tym jest zgodny z art. 35 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej.

WPLYW NA BUDZET

Wplyw finansowy przedstawiono w ocenie skutkdw finansowych regulacji
dotgczonej do wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady ustanawiajgcego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego zasady
regulujace dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajgcego rozporzadzenie
(WE) nr1394/2007 irozporzadzenie (UE) nr536/2014 oraz uchylajacego
rozporzadzenie  (WE)  nr726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000
I rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Opracowywanie nowych produktéw leczniczych moze by¢ dlugim procesem —
trwajacym nawet 10—15 lat. Zachgty i premie majg w zwigzku z tym wplyw wiele lat
po terminie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Korzy$¢ dla pacjentéw
réwniez nalezy mierzy¢ w okresie co najmniej 5-10 lat po uzyskaniu pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Komisja planuje monitorowaé istotne
parametry, ktore umozliwiajg oceng postepow proponowanych srodkéw w 0sigganiu
ich celow. Wigkszo$¢ wskaznikow jest juz rejestrowana na poziomie EMA. Ponadto
forum do dyskusji na temat kwestii zwigzanych z transpozycja i monitorowaniem
postepéw zapewni Komitet Farmaceutyczny®®. Komisja bedzie okresowo
przedstawia¢ sprawozdania dotyczace monitorowania. Merytoryczng ocen¢ wynikow
poddanego rewizji prawodawstwa mozna przewidywa¢ dopiero po co najmniej 15
latach od terminu jego transpozycji.

Dokumenty wyjasniajace (w przypadku dyrektyw)

W zwigzku z orzeczeniem Trybunatu Sprawiedliwosci w sprawie Komisja/Belgia
(sprawa C-543/17) panstwa cztonkowskie muszg dotaczy¢ do swoich zgloszen
krajowych $rodkoéw transpozycji wystarczajaco jasne I precyzyjne informacje
wskazujace, ktore przepisy prawa krajowego stanowia transpozycj¢ poszczegolnych
przepisow dyrektywy. Informacje te musza by¢ podane dla kazdego zobowigzania,
nie tylko na poziomie artykutu. Jezeli panstwa czlonkowskie wywiaza si¢ ztego
zobowigzania, co do zasady nie beda zobowigzane do przesylania Komisji
dokumentow wyjasniajacych dotyczacych transpozycji.

Szczegélowe objasnienia poszczegdlnych przepiséw wniosku

Proponowana rewizja prawodawstwa farmaceutycznego obejmuje wniosek
dotyczacy nowej dyrektywy oraz wniosek dotyczacy nowego rozporzadzenia (zob.
poprzednia sekcja ,,spOjnos¢ z przepisami obowigzujagcymi W tej dziedzinie
polityki”), ktore obejmg rowniez sieroce produkty lecznicze i produkty lecznicze
stosowane W pediatrii. Przepisy dotyczace sierocych produktoéw leczniczych
wigczono do proponowanego rozporzadzenia. O ile wymogi proceduralne majace
zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych w pediatrii s3g w duzej mierze
uwzglednione W nowym rozporzadzeniu, ogolne ramy dotyczace udzielania
pozwolen oraz przyznawania premii W odniesieniu do tych produktow uwzglgedniono
w nowej dyrektywie. Glowne obszary rewizji zgodnie z proponowanym nowym
rozporzadzeniem uwzgledniono W uzasadnieniu towarzyszacego mu wniosku
dotyczacego rozporzadzenia.

Zalacznik II do dyrektywy zawiera istniejacy tekst zatagcznika I. Zatacznik II zostanie
zaktualizowany aktem delegowanym. Akt delegowany zostanie przyjety i bedzie
mie¢ zastosowanie przed terminem transpozycji dyrektywy.

Proponowana dyrektywa obejmuje nastgpujace gtowne obszary rewizji:

Wspieranie innowacji i dostgpu do przystepnych cenowo produktow leczniczych —
utworzenie zrownowazonego ekosystemu farmaceutycznego

Aby umozliwi¢ innowacje i propagowaé¢ konkurencyjno$¢ unijnego przemyshu
farmaceutycznego, W szczegdlnosci MSP, przepisy proponowanej dyrektywy
dziataja w synergii z przepisami proponowanego rozporzadzenia. W tym zakresie
proponuje si¢ zroéwnowazony system zachet. W ramach wspominanego systemu
nagradza si¢ innowacje, zwlaszcza W obszarze niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, a innowacje docierajg do pacjentow i usprawniajg dostep w catej UE.
Aby ramy regulacyjne staly si¢ skuteczniejsze i bardziej przyjazne dla innowacji,
proponuje si¢ srodki majace uprosci¢ i usprawnic¢ procedury oraz stworzy¢ sprawne

36

Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r. ustanawiajgca Komitet Farmaceutyczny (75/320/EWG).
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i nieulegajace dezaktualizacji ramy (zob. réwniez $rodki w sekcji ,,zmniejszenie
obcigzen regulacyjnych izapewnienie elastycznych ram regulacyjnych w celu
wspierania  innowacji i konkurencyjno$ci”  ponizej I W proponowanym
rozporzadzeniu).

Wprowadzenie zmiennych zachet zwigzanych 7 0Chrong prawng danych oraz
nagradzanie innowacji w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych

Obecny standardowy okres ochrony prawnej danych zostanie skrécony z osmiu do
szesciu lat. Nadal pozostanie on jednak konkurencyjny, biorac pod uwage to, co
oferuja inne regiony. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu beda ponadto
korzysta¢ z dodatkowych okreséw ochrony danych (przekraczajacych standardowe
sze$¢ lat), jezeli wprowadza produkty lecznicze we wszystkich panstwach
cztonkowskich, ktorych dotyczy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (dodatkowe
dwa lata), jezeli zaspokoja niezaspokojone potrzeby zdrowotne (dodatkowe sze$¢
miesigcy), jezeli przeprowadza poréwnawcze badania kliniczne (dodatkowe szes$¢
miesiecy) lub wodniesieniu do dodatkowego wskazania terapeutycznego
(dodatkowy rok).

Przedluzenie ochrony danych w przypadku wejscia na rynek zostanie przyznane,
jezeli  produkt leczniczy  zostanie  dostarczony  zgodnie  z potrzebami
zainteresowanych panstw czlonkowskich w ciggu dwoch lat od uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (lub w ciggu trzech lat w przypadku MSP,
podmiotow nienastawionych na zysk lub przedsigbiorstw 0 ograniczonym
doswiadczeniu W unijnym systemie). Panstwa czlonkowskie majag mozliwos¢
odstgpienia od warunku wej$cia na rynek na ich terytorium w celu uzyskania
przedtuzenia. Oczekuje si¢, ze bedzie to mieé miejsce szczegdlnie W Sytuacjach,
w ktdrych wejscie na rynek konkretnego panstwa czlonkowskiego jest fizycznie
niemozliwe, lub w przypadku gdy istniejg szczegdlne powody, dla ktérych panstwo
cztonkowskie pragnie, by takie wejscie na rynek odbyto si¢ W pozniejszym terminie.
Takie zwolnienie nie oznacza, ze panstwo czlonkowskie nie jest zainteresowane
danym produktem leczniczym w ujeciu ogolnym.

Przedtuzenie ochrony danych w zamian za zaspokojenie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej zostanie przyznane, jezeli produkt leczniczy jest przeznaczony do
leczenia zagrazajacych zyciu lub powaznych wycienczajacych chorob, w przypadku
ktorych zachorowalno$¢ lub umieralnos$¢ pozostaje wysoka, a zastosowanie produktu
leczniczego skutkuje znacznym ograniczeniem zachorowalnos$ci lub umieralnos$ci na
dang chorobg. Poszczegélne elementy tej opartej na Kkryteriach definicji
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej (np. ,,w przypadku ktorych zachorowalno$¢ lub
umieralno$§¢ pozostaje wysoka”) zostang szczegdétowo okreslone w aktach
wykonawczych, z uwzglgdnieniem wktadu naukowego EMA, w celu zapewnienia,
by pojecie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej odzwierciedlalo naukowy
i technologiczny rozwoj oraz aktualny stan wiedzy na temat chorob, w przypadku
ktérych metody leczenia sa niewystarczajace.

Po zakonczeniu okresu ochrony prawnej danych nastepuje okres ochrony obrotu
(dwa lata), ktéry pozostaje niezmieniony zgodnie z proponowang dyrektywa
w porownaniu z obowigzujacymi przepisami.

Z uwzglednieniem dodatkowych okresow ochrony warunkowej okres ochrony
prawnej (ochrony danych i obrotu) moze wynosi¢ nawet 12 lat w przypadku lekow
innowacyjnych (jezeli po pierwotnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dodane
zostanie nowe wskazanie terapeutyczne).
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Ponadto w przypadku produktu leczniczego ukierunkowanego na niezaspokojong
potrzebe zdrowotng przedsigbiorstwo bedzie korzysta¢ z silniejszego naukowego
i regulacyjnego systemu wsparcia (,,PRIME”) oraz z szybszych mechanizmow
oceny. System wsparcia PRIME bedzie wspieraé innowacje W obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, umozliwi przedsigbiorstwom
farmaceutycznym przyspieszenie procesu opracowywania izapewni pacjentom
wcezesniejszy dostep. Poszczegolne elementy tej opartej na kryteriach definicji
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej (np. ,,w przypadku ktorych zachorowalno$¢ lub
umieralno$¢ pozostaje wysoka”) zostang szczegdlowo okreslone w aktach
wykonawczych, z uwzglgdnieniem wktadu naukowego EMA, w celu zapewnienia,
by pojecie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej odzwierciedlalo naukowy
i technologiczny rozwdj oraz aktualny stan wiedzy na temat chordb, w przypadku
ktorych sposoby leczenia sg niewystarczajace.

Wieksza konkurencyjnos¢ dzigki wczesniejszemu wejsciu  na rynek lekow

generycznych i biopodobnych

Jezeli chodzi 0 regute Bolara (zgodnie z ktOrg badania na potrzeby kolejnego procesu
zatwierdzania przez organy regulacyjne lekdw generycznych i biopodobnych mozna
przeprowadzaé W okresie objecia referencyjnego produktu leczniczego patentem lub
dodatkowym $wiadectwem ochronnym), jej zakres zostanie rozszerzony oraz
zapewnione zostanie jej zharmonizowane stosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich. Uproszczone zostang ponadto procedury udzielania pozwolen dla
lekdw generycznych i biopodobnych: co do zasady plany zarzadzania ryzykiem nie
beda juz wymagane w przypadku lekow generycznych i biopodobnych, biorac pod
uwage, ze taki plan sporzadzono juz w odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego. Zamienno$¢ lekow biopodobnych zich referencyjnymi produktami
leczniczymi  jest rowniez W wigkSzym stopniu  uznawana na podstawie
zgromadzonych doswiadczen naukowych z takimi produktami leczniczymi. Ponadto
we wspominanym akcie przewidziano zach¢te do repozycjonowania produktow
leczniczych niechronionych patentem posiadajacych warto§¢ dodanga. Wspiera ona
innowacje skutkujagce nowymi wskazaniami terapeutycznymi, ktore zapewniaja
znaczacg korzy$¢ kliniczng w poréwnaniu z istniejacymi terapiami. L.acznie $rodki te
utatwig wczesniejsze wejscie na rynek lekow generycznych oraz biopodobnych, co
zwigkszy konkurencj¢ iprzyczyni si¢ do osiggnigcia celow dotyczacych
propagowania przystepnosci cenowej produktow leczniczych i dostepu pacjentow.

Wigksza przejrzystos¢ co do wkiadu finansowania publicznego W Koszty badan
i rozwoju

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu beda zobowigzani do publikowania
sprawozdan zawierajacych wykaz wszystkich przypadkow bezposredniego wsparcia
finansowego uzyskanego od jakiegokolwiek organu publicznego lub jakiejkolwiek
jednostki finansowanej publicznie na badania irozwoj produktu leczniczego,
niezaleznie od tego, czy zakonczyly si¢ powodzeniem, czy tez nie. Informacje takie
beda tatwo dostepne dla ogdlu spoteczenstwa na specjalnej stronie internetowe]
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w bazie danych wszystkich
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi idopuszczonych do obrotu w UE.
Oczekuje si¢, ze wigksza przejrzysto§¢ w zakresie finansowania publicznego na
rzecz opracowywania produktow leczniczych przyczyni si¢ do utrzymania lub
ulatwienia dostepu do przystepnych cenowo produktow leczniczych.

Ograniczanie wptywu produktow leczniczych na srodowisko
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Zaostrzenie wymagan dotyczacych oceny ryzyka dla S$rodowiska naturalnego
w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktdéw leczniczych sprawi,
ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne beda oceniac iogranicza¢ potencjalnie skutki
niepozadane dla srodowiska i zdrowia publicznego. Zakres oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego rozszerzono W taki sposob, aby obejmowal on nowe cele
dotyczace ochrony, takie jak te zwigzane Zzryzykiem opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Zmniejszenie  obcigzenia  regulacyjnego 1zapewnienie  elastycznych  ram
regulacyjnych w celu wspierania innowacji i konkurencyjnosci

Zmniejszenie obcigzenia regulacyjnego zostanie zapewnione przez Srodki
upraszczajgce procedury regulacyjne i usprawniajgce digitalizacj¢. Obejmujg one
przepisy regulujace elektroniczne sktadanie wnioskéw oraz elektroniczny druk
informacyjny (ePI) dotyczacy produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, na
ktére to rozwigzanie panstwa cztonkowskie mogg si¢ zdecydowac, jesli s gotowe do
zastapienia ulotek papierowych. Srodki majace na celu zmniejszenie obcigzenia
regulacyjnego obejmuja rowniez zniesienie mozliwosci przedtuzenia waznosci
pozwolenia i Klauzuli wygasni¢cia. Zmniejszenie obcigzenia administracyjnego za
pomoca srodkow na rzecz uproszczenia i digitalizacji przyniesie korzysci zwlaszcza
MSP i podmiotom nienastawionym na zysk zaangazowanym W Opracowywanie
produktow leczniczych. Poszczegodlne s$rodki majace ograniczy¢é obcigzenie
regulacyjne zwiekszg konkurencyjnos$¢ sektora farmaceutycznego.

Dostosowane ramy uwzgledniajace szczegdlne wymogi regulacyjne dopasowane do
cech lub metod wilasciwych dla niektorych, zwlaszcza nowatorskich, produktéw
leczniczych zapewniag sprawne i nieulegajace dezaktualizacji otoczenie regulacyjne
przy jednoczesnym zachowaniu obecnych wysokich standardow jakosci,
bezpieczenstwa 1 Skutecznosci. Takie dostosowane ramy moglyby opieraé si¢ na
wynikach ~ piaskownic  regulacyjnych  ustanowionych  w proponowanym
rozporzadzeniu.

W proponowanej dyrektywie przewidziano zasady dotyczace produktow taczacych
produkt leczniczy zwyrobem medycznym iokreslono wzajemne powigzania
Zramami prawnymi dotyczacymi wyrobow medycznych. Wspomniane przepisy
zwiekszajg pewnos¢ prawa, aby uwzgledni¢ coraz wigkszg innowacyjnos¢ w tym
obszarze. Ponadto doprecyzowano wzajemne powigzania Zz prawodawstwem
dotyczacym substancji pochodzenia ludzkiego (,,SoHO” zgodnie z definicjg zawartg
w ,rozporzadzeniu SoHO”) dzigki nowej definicji ,,produktu leczniczego
otrzymywanego z SoHO” oraz mozliwos$ci przedstawienia przez EMA naukowego
zalecenia w sprawie statusu regulacyjnego produktu leczniczego, zgodnie
z mechanizmem klasyfikacji zaproponowanym w przedmiotowym rozporzadzeniu,
w porozumieniu z odpowiednim organem regulacyjnym ds. SoHO. W proponowanej
dyrektywie wprowadza si¢ rowniez srodki majgce na celu usprawnienie stosowania
zwolnien dotyczacych szpitali w przypadku produktow leczniczych terapii
Zaawansowanej.
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Przepisy szczegolowe dotyczace nowych technologii platformy®’ utatwig
opracowywanie tego rodzaju innowacji i uzyskiwanie na nie pozwolen z Korzyscia
dla pacjentow.

Srodki szczegdlne zwigzane 7 jakoscig i produkcjg

Pojawienie si¢ nowych podej$¢ terapeutycznych, ktére maja cechy takie jak bardzo
krotki okres trwatosci iktore moga by¢ w znacznym stopniu personalizowane,
umozliwia zdecentralizowana produkcj¢ i wykorzystanie spersonalizowanych
produktow leczniczych. Te modele zdecentralizowanej lub spersonalizowanej
produkcji wymagaja odej$cia od istniejgcych ram regulacyjnych, ktore opracowano
w celu spetnienia oczekiwan regulacyjnych dotyczacych scentralizowanej produkcji
na duza skale. Nowe ramy prawne obejmujg oparte na analizie ryzyka i elastyczne
podejscie, ktore umozliwi produkcje lub badanie szerokiego zakresu produktow
leczniczych w bezposredniej stycznosci z pacjentem.

37

W przypadku zastosowania okreslonego procesu/okreslonej metody w celu opracowania szczegélnych
spersonalizowanych metod leczenia, tj. gdy lek zostaje dostosowany na podstawie cech pacjenta lub
wywotujacego chorobg patogenu.
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2023/0132 (COD)
Whiosek

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

w sprawie unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych

U ludzi oraz uchylajaca dyrektywe 2001/83/WE i dyrektywe 2009/35/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6élnosci jego art. 114
ust. 1iart. 168 ust. 4 lit. c),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

(2)

3)

Ogdlne prawodawstwo farmaceutyczne Unii ustanowiono w 1965 r. w podwdjnym
celu — ochrony zdrowia publicznego i ujednolicenia rynku wewnetrznego lekow. Od
tamtego czasu znacznie si¢ ono rozwin¢lo, ale wszystkim rewizjom przyswiecaly te
nadrzedne cele. Prawodawstwo to reguluje przyznawanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wszelkich lekdéw stosowanych uludzi dzigki okre$leniu warunkow
i procedur zwigzanych z wejSciem na rynek i pozostaniem w obrocie. Podstawowa
zasadg jest przyznawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wylacznie
w odniesieniu do lekéw, w przypadku ktorych stosunek korzysci do ryzyka jest
pozytywny, po przeprowadzeniu oceny ich jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

Ostatnia kompleksowa rewizja miata miejsce W latach 2001-2004, natomiast
W pdzniejszym terminie przyjeto ukierunkowane rewizje dotyczace monitorowania po
wydaniu  pozwolenia (nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii) oraz
sfalszowanych produktow leczniczych. W ciggu niemal 20 lat od ostatniej
kompleksowej rewizji sektor farmaceutyczny zmienit si¢ iStal si¢ bardziej
zglobalizowany, zaréwno pod wzgledem opracowywania, jak i produkcji. Ponadto
nauka itechnologia rozwijaja si¢ W Szybkim tempie. Nadal wystepuja jednak
niezaspokojone potrzeby zdrowotne, tj. choroby, w przypadku ktorych metody
leczenia nie istniejg lub s3 nieoptymalne. Co wiecej, niektdrzy pacjenci nie moga
czerpac¢ korzysci z innowacji, poniewaz leki sg nieprzystepne cenowo lub nie zostaty
wprowadzone do obrotu w danym panstwie cztonkowskim. Istnieje takze wicksza
swiadomo$¢ na temat wplywu lekow na $rodowisko. W ostatnim czasie za sprawg
pandemii COVID-19 odnosne ramy przeszly test warunkow skrajnych.

Niniejsza rewizja stanowi cze¢$¢ wdrazania strategii farmaceutycznej dla Europy 1 ma
na celu propagowanie innowacji, w szczegolnosci w odniesieniu do niezaspokojonych
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potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym zmniejszeniu obcigzenia regulacyjnego
i wplywu lekow na $rodowisko; zapewnienie pacjentom dostepu do lekow
innowacyjnych i lekéw o ugruntowanym zastosowaniu, ze szczegolnym naciskiem na
wzmocnienie bezpieczenstwa dostaw i przeciwdziatanie ryzyku niedoborow,
z uwzglednieniem wyzwan zwigzanych z mniejszymi rynkami Unii; oraz utworzenie
zrownowazonego I konkurencyjnego systemu, ktory utrzymuje przystepno$¢ cenowsq
lekdw dla systemow opieki zdrowotnej przy jednoczesnym nagradzaniu innowacji.

Niniejsza rewizja dotyczy gltownie przepisow istotnych dla osiagnigcia jej celow
szczegblowych; obejmuje zatem wszystkie przepisy poza przepisami dotyczgcymi
sfalszowanych produktéw leczniczych, homeopatycznych produktow leczniczych oraz
tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych. W celu zapewnienia jasnosSci
niezbedne jest jednak zastgpienie dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady! nowa dyrektywa. Przepisy dotyczace sfatszowanych produktéow leczniczych,
homeopatycznych produktéw leczniczych i tradycyjnych ro$linnych produktéw
leczniczych zostajg zatem utrzymane W niniejszej dyrektywie bez zmian ich tresci
w poréwnaniu  z poprzednimi  harmonizacjami. W $wietle zmian w sposobie
zarzadzania Agencja Komitet ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych zostaje jednak
zastapiony grupa roboczg.

Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad
regulujacych udzielanie pozwolen w odniesieniu do produktéw leczniczych, produkcje
tych produktow, nadzor nad nimi, ich dystrybucje istosowanie. Przepisy takie
powinny rowniez zapewnia¢ swobodny przeptyw produktow leczniczych oraz
usuwanie przeszkdd w handlu produktami leczniczymi dla wszystkich pacjentow
w Unii.

Ramy regulacyjne dotyczace stosowania produktow leczniczych powinny rowniez
uwzglednia¢ potrzeby przedsigbiorstw z sektora farmaceutycznego oraz handlu
produktami leczniczymi w obrgbie Unii, bez utraty jako$ci, bezpieczenstwa
I skutecznosci produktow leczniczych.

UE i wszystkie panstwa cztonkowskie jako strony Konwencji ONZ o prawach 0sob
niepetnosprawnych sg zwigzane jej postanowieniami W zakresie swoich kompetencji.
Obejmuje to prawo dostepu do informacji okreslone w art. 21 oraz prawo do
osiggnigcia najwyzszego mozliwego poziomu stanu zdrowia, bez dyskryminacji ze
wzgledu na niepetnosprawnos¢, okreslone w art. 25.

Niniejsza rewizja utrzymuje osiggniety poziom harmonizacji. W stosownych
przypadkach i w razie potrzeby przewiduje ona dalsze ograniczenie utrzymujacych si¢
réznic dzigki ustanowieniu zasad dotyczacych nadzoru i kontroli nad produktami
leczniczymi oraz praw iobowigzkow spoczywajacych na wlasciwych organach
panstw cztonkowskich w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami prawnymi.
W swietle doswiadczenia zdobytego W zakresie stosowania unijnego prawodawstwa
farmaceutycznego oraz oceny jego funkcjonowania nalezy dostosowaé ramy
regulacyjne do postepu naukowego i technologicznego, obecnych warunkow
rynkowych oraz rzeczywistej sytuacji gospodarczej w Unii. Osiggnigcia naukowe
i technologiczne napgdzajg innowacje i opracowywanie produktéw leczniczych,
miedzy innymi w obszarach terapeutycznych, w ktorych nadal wystepuja

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
2 28.11.2001, s. 67).
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niezaspokojone potrzeby zdrowotne. W celu wykorzystania tych osiggnie¢ nalezy
dostosowa¢ unijne ramy farmaceutyczne, tak aby odpowiadaly one osiagnigciom
naukowym takim jak genomika, uwzglednialy najnowoczesniejsze produkty lecznicze,
np. spersonalizowane produkty lecznicze, itransformacje¢ technologiczng, migdzy
innymi analize danych, narz¢dzia cyfrowe iwykorzystanie sztucznej inteligencji.
Dostosowania te przyczyniaja si¢ rowniez do konkurencyjnosci unijnego przemyshu
farmaceutycznego.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chordb rzadkich iw pediatrii powinny
podlega¢ takim samym warunkom jak wszystkic inne produkty lecznicze
w odniesieniu do ich jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, na przyktad odnosnie do
procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jakos$ci iwymogow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Stosuje si¢ jednak do nich
takze wymogi szczeg6lne, biorac pod uwage ich unikalne cechy. Wymogi te, ktore sa
obecnie okreslone w odrgbnych aktach ustawodawczych, nalezy wlaczy¢ do ogdlnych
ram prawnych dotyczacych produktéw farmaceutycznych, aby zapewni¢ przejrzystosé¢
i spdjnos¢ wszystkich srodkow majacych zastosowanie do wspomnianych produktow
leczniczych. Ponadto do niniejszej dyrektywy nalezy wlaczy¢ przepisy szczegdtowe,
poniewaz niektore produkty lecznicze dopuszczone do stosowania W pediatrii sg
dopuszczone do obrotu przez panstwa cztonkowskie.

Nalezy zachowaé system dyrektywy irozporzadzenia w odniesieniu do ogdlnego
prawodawstwa  farmaceutycznego, aby unikng¢ fragmentacji  krajowego
prawodawstwa w zakresie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, biorgc pod
uwage, ze prawodawstwo to opiera si¢ na systemie krajowych (wydawanych przez
panstwa cztonkowskie) i unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Podstawg
przyznawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu W panstwach
cztonkowskich oraz zarzadzania nimi stanowig krajowe przepisy wdrazajace prawo
farmaceutyczne Unii. Podczas oceny ogélnego prawodawstwa farmaceutycznego nie
stwierdzono, aby wybor instrumentu prawnego spowodowat szczegdlne problemy lub
doprowadzit do braku harmonizacji. Ponadto z opinii platformy REFIT? z2019r.
wynika, ze pomyst przeksztatcenia dyrektywy 2001/83/WE w rozporzadzenie nie
znalazt poparcia wérdd panstw cztonkowskich.

Przepisy dyrektywy powinny pozostawac¢ W Synergii z przepisami rozporzadzenia, aby
umozliwi¢  innowacje ipropagowa¢ konkurencyjno$¢ unijnego  przemystu
farmaceutycznego, W szczegolnosci MSP. W tym  zakresie proponuje  sie
zrbwnowazony system zachet, W ramach ktéorego wynagradza si¢ innowacje,
zwlaszcza W obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, oraz innowacje, ktore
docieraja do pacjentéw i usprawniaja dostep W catej Unii. Aby ramy regulacyjne staty
si¢ skuteczniejsze i bardziej przyjazne innowacjom, celem dyrektywy jest rowniez
zmniejszenie  obcigzenia  administracyjnego i uproszczenie  procedur dla
przedsiebiorstw.

Definicje przewidziane w dyrektywie 2001/83/WE i jej zakres nalezy doprecyzowac
w celu osiggnigcia wysokich standardow jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktéw leczniczych oraz wyeliminowania potencjalnych luk regulacyjnych, bez
zmiany ogo6lnego zakresu, ze wzgledu na rozwoj naukowy i technologiczny, np.

Dziatania UE na rzecz uproszczenia prawodawstwa — coroczne badanie obcigzenia z 2019 .,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
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produkty niskonaktadowe, produkcje przytézkowa lub spersonalizowane produkty
lecznicze, ktore nie obejmuja przemystowego procesu wytwarzania.

Aby unikng¢ powielania wymogéw dotyczacych produktow leczniczych w niniejszej
dyrektywie 1w rozporzadzeniu, ogélne normy dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych okreSlone W niniejszej dyrektywie majg
zastosowanie do produktow leczniczych objgtych krajowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu, a takze do produktow leczniczych objetych pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej. W zwiazku z tym wymogi
dotyczace wniosku 0 dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego obowigzuja w obu
przypadkach, przy czym przepisy dotyczace statusu produktéow leczniczych pod
wzgledem ich wydawania na recepte, druku informacyjnego, ochrony prawnej oraz
przepisy dotyczace wytwarzania, dostaw, reklamy, nadzoru iinne wymogi Kkrajowe
majg zastosowanie do produktow leczniczych objetych pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowane;.

To, czy produkt jest objety definicja produktu leczniczego, nalezy ustalac
indywidualnie dla kazdego przypadku, z uwzglednieniem czynnikéw okreslonych
w niniejszej dyrektywie, takich jak prezentacja produktu lub jego wilasciwosci
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Aby uwzgledni¢ zardbwno pojawienie si¢ nowych metod leczenia, jak i rosngca liczbe
tak zwanych produktow ,z pogranicza” sektora produktéw leczniczych iinnych
sektoréw, nalezy zmieni¢ niektore definicje iodstgpstwa, aby unikngé wszelkich
watpliwosci co do majacego zastosowanie prawodawstwa. W tym samym celu, jakim
jest wyjasnienie sytuacji, w ktorych produkt w peini wchodzi w zakres definicji
produktu leczniczego, a takze odpowiada definicji innych produktow regulowanych,
stosuje si¢ zasady dotyczace produktow leczniczych przewidziane Ww niniejszej
dyrektywie. Ponadto, aby zapewni¢ jasno$¢ obowigzujacych przepisOw, nalezy
rowniez poprawic¢ spojnos¢ terminologii prawodawstwa farmaceutycznego | Wyraznie
wskaza¢ produkty wylgczone z zakresu niniejszej dyrektywy.

Nowa definicja substancji pochodzenia ludzkiego (SOHO) okre$lona w
[rozporzadzeniu SoHO] obejmuje kazdg substancje pobrang z ciata ludzkiego
w dowolny sposob, niezaleznie od tego, czy zawiera komorki iczy miesci si¢
w definicji pojecia ,krwi”, ,tkanki” lub ,komodrki”, na przyklad mleko matki,
mikrobiote jelitowa iwszelkie inne SoHO, ktéore moga by¢ stosowane u ludzi
w przysztosci. Takie substancje pochodzenia ludzkiego, inne niz tkanki i komorki,
mog3 sta¢ si¢ produktami leczniczymi otrzymywanymi z SoHO, innymi niz produkty
lecznicze terapii zaawansowanej, jezeli SOHO podlegaja procesowi przemystowemu
obejmujacemu systematyzacje, odtwarzalnos¢ i operacje wykonywane rutynowo lub
seryjnie, w wyniku czego powstaje produkt o znormalizowanej konsystencji. Jezeli
proces dotyczy ekstrakcji aktywnego sktadnika z SOHO innych niz tkanki i komorki
lub transformacji SoHO innych niz tkanki i komorki, poprzez zmiang ich statych
wiasciwosci, nalezy je rowniez uzna¢ za produkt leczniczy otrzymywany z SoHO.
Jezeli proces dotyczy zageszczania, oddzielania lub izolowania elementow
w preparatyce sktadnikow krwi, nie nalezy tego uwazal¢ za zmiang ich stalych
wlasciwosci.

W celu uniknigcia wszelkich watpliwosci bezpieczenstwo 1 jako$¢ narzadéow ludzkich
przeznaczonych do przeszczepienia reguluje wylacznie dyrektywa Parlamentu
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Europejskiego i Rady 2010/53/UES, natomiast bezpieczenstwo i jakosé substancji
pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do medycznie wspomaganej prokreacji
reguluje wytacznie [rozporzadzenie SoHO lub, jesli nie obowigzuje, dyrektywa
2004/23/WE].

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej, ktore sg przygotowywane W SPosOb
niesystematyczny zgodnie ze szczegOlowymi normami jakosci i wykorzystywane
wtym samym panstwie cztonkowskim w szpitalu, na wyltaczng odpowiedzialnos¢
zawodowa lekarza, w celu realizacji indywidualnej recepty lekarskiej na produkt
wykonany na zamowienie dla konkretnego pacjenta powinny by¢ wytaczone z zakresu
niniejszej  dyrektywy, przy jednoczesnym zapewnieniu niepodwazalnosci
odpowiednich przepisow unijnych dotyczgcych jakosci i bezpieczenstwa (,,zwolnienie
dotyczace szpitali”’). Doswiadczenie wykazato, ze istniejg duze roznice W stosowaniu
zwolnienia dotyczacego szpitali W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Aby
usprawni¢ stosowanie zwolnienia dotyczacego szpitali, W niniejszej dyrektywie
wprowadzono S$rodki dotyczace gromadzenia, zglaszania danych, jak rowniez
corocznego przegladu tych danych przez wlasciwe organy oraz ich publikacji przez
Agencje W repozytorium. Ponadto Agencja powinna przedstawi¢ sprawozdanie na
temat wdrozenia zwolnienia dotyczacego szpitali w oparciu 0 wklad panstw
cztonkowskich celem zbadania, czy nalezy ustanowi¢ dostosowane ramy dla
niektérych mniej ztozonych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, ktore
zostaly opracowane i s3 stosowane W ramach zwolnienia dotyczacego szpitali.
W przypadku uchylenia ze wzgledow bezpieczenstwa pozwolenia na wytwarzanie
i stosowanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali odpowiednie wlasciwe organy informujg 0 tym wilasciwe organy
innych panstw cztonkowskich.

Niniejsza dyrektywa powinna pozostawaé bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy
Rady 2013/59/Euratom? wtym w odniesieniu do uzasadnienia i optymalizacji
ochrony pacjentéw i innych 0s6b poddawanych narazeniu medycznemu na dziatanie
promieniowania jonizujacego. W odniesieniu do produktow radiofarmaceutycznych
stosowanych do celéw terapeutycznych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zasady dotyczace sposobu dawkowania i podawania muszg W Szczegdlnosci spetniaé
wymogi wspomnianej dyrektywy, zgodnie z ktérymi dawka w objetosci tarczowej jest
planowana indywidualnie, ajej podanie jest odpowiednio weryfikowane, przy
uwzglednieniu, ze dawki dla obszarow krytycznych itkanek prawidtowych sg tak
niskie, jak jest to racjonalnie osiggalne, oraz zgodne z zamierzonymi terapeutycznymi
celami narazenia.

W interesie zdrowia publicznego produkt leczniczy powinien zosta¢ dopuszczony do
obrotu w Unii wytacznie po wydaniu pozwolenia na jego dopuszczenie do obrotu oraz
wykazaniu jego jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci. Nalezy jednak przewidzie¢
wyjatki od tego wymogu W Sytuacjach charakteryzujacych si¢ pilng potrzebg podania
produktu leczniczego w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb pacjenta badz

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/45/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci i bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207
2 6.8.2010, s. 14).

Dyrektywa Rady 2013/59/Euratom zdnia 5 grudnia 2013 r. ustanawiajaca podstawowe normy
bezpieczenstwa W celu ochrony przed zagrozeniami wynikajacymi z narazenia na dziatanie
promieniowania jonizujgcego oraz uchylajaca dyrektywy 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom i 2003/122/Euratom (Dz.U. L 13 2 17.1.2014, s. 1).
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w reakcji na potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow chorobotworczych,
toksyn, czynnikéw chemicznych lub promieniowania jonizujacego, z ktdrych kazdy
moze powodowacé szkode. W szczegoOlnosci, aby zaspokoi¢ specjalne potrzeby,
panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wylaczenia z zakresu stosowania
przepisOw niniejszej dyrektywy produktow leczniczych dostarczanych na zlozone
w dobrej wierze, niewywolane zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
upowaznionego pracownika stuzby zdrowia oraz do celow stosowania przez
indywidualnego pacjenta na jego bezposrednig osobista odpowiedzialno$¢. Panstwom
cztonkowskim nalezy rowniez umozliwi¢ wydawanie tymczasowych zezwolen na
dystrybucj¢ nieobjgtego  pozwoleniem produktu leczniczego W reakcji na
podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow chorobotworczych,
toksyn, czynnikéw chemicznych lub promieniowania jonizujacego, z ktdrych kazdy
moze powodowac szkode.

Decyzje w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinny by¢ podejmowane
na podstawie obiektywnych kryteriow naukowych odnoszacych si¢ do jakosci,
bezpieczenstwa i Skutecznosci danego produktu leczniczego, z wylaczeniem
wzgledow ekonomicznych lub wszelkich innych wzgledow. Panstwa cztonkowskie
powinny jednak, w wyjatkowych wypadkach, mie¢ mozliwos¢ wprowadzenia zakazu
stosowania na swoim terytorium produktow leczniczych.

Dane szczegotowe | dokumentacja, ktore nalezy dotgczy¢ do wniosku 0 dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, wykazuja, ze terapeutyczna skuteczno$¢ produktu
przewyzsza potencjalne ryzyko. Stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
wszystkich produktéw leczniczych zostanie oceniony wtedy, gdy produkty te beda
wprowadzane do obrotu, lub winnym terminie, jaki wlasciwy organ uzna za
odpowiedni.

Poniewaz same mechanizmy rynkowe okazaly si¢ niewystarczajace do stymulacji
odpowiednich badan, opracowywania idopuszczania do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u populacji pediatrycznej, ustanowiono system zaréwno
obowigzkow, jak i premii oraz zachet.

Niezbedne jest zatem wprowadzenie wymogu przedstawiania wynikoOw badan na
populacji  pediatrycznej zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej w przypadku nowych produktdéw leczniczych lub
W przypadku opracowywania wskazah pediatrycznych dla produktéw leczniczych juz
dopuszczonych do obrotu, chronionych patentem lub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym, albo dowodu uzyskania zwolnienia lub odroczenia w momencie sktadania
wniosku o dopuszczenie do obrotu lub wniosku o nowe wskazanie terapeutyczne,
nowg posta¢ farmaceutyczng lub nowa droge¢ podania. Aby jednak unikna¢ narazania
dzieci na niepotrzebne badania kliniczne lub ze wzgledu na charakter produktow
leczniczych, wymog ten nie powinien mie¢ zastosowania do lekow generycznych lub
podobnych  biologicznych  produktéw leczniczych i produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu wramach procedury ugruntowanego zastosowania
medycznego ani do homeopatycznych produktow leczniczych i tradycyjnych
roslinnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach uproszczonych
procedur rejestracji okreslonych w niniejszej dyrektywie.

W celu zapewnienia prawidlowosci danych potwierdzajagcych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczacych stosowania produktu u dzieci, ktory ma zostaé
dopuszczony do obrotu na podstawie tego rozporzadzenia, wlasciwe organy powinny,
na etapie walidacji wnioskdw o0 dopuszczenie do obrotu, sprawdzi¢ zgodno$é
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z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz
wszelkimi zwolnieniami i odroczeniami.

Aby nagrodzi¢ zgodno$¢ ze wszystkimi srodkami uwzglgdnionymi w zatwierdzonym
planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, w odniesieniu do
produktéw objetych dodatkowym $wiadectwem ochronnym - jezeli stosowne
informacje na temat wynikdw przeprowadzonych badan umieszczono w druku
informacyjnym — nalezy przyzna¢ premie¢ W postaci szeSciomiesiecznego przedtuzenia
dodatkowego §wiadectwa ochronnego ustanowionego [rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr469/2009° — Urzad Publikacji: prosze zastapié
odniesienie nowym instrumentem po jego przyjeciu].

Nie nalezy wymagac¢ niektorych danych szczegdétowych ani dokumentacji sktadanych
zwykle wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu, jezeli produkt leczniczy jest
generycznym produktem leczniczym lub podobnym biologicznym produktem
leczniczym (biopodobnym), ktéry jest dopuszczony do obrotu lub zostat dopuszczony
do obrotu w Unii. Zaréwno leki generyczne, jak ibiopodobne sg istotne dla
zapewnienia wickszej grupie pacjentdow dostepu do produktow leczniczych
i stworzenia konkurencyjnego rynku wewngtrznego. We wspdlnym o$wiadczeniu
wladze panstw cztonkowskich potwierdzily, ze doswiadczenia zdobyte w zakresie
zatwierdzonych biopodobnych produktéw leczniczych w ciggu ostatnich 15 lat
wykazaty, iz pod wzgledem skutecznos$ci, bezpieczenstwa | immunogennosci sg one
porownywalne z ich referencyjnym produktem leczniczym, a zatem sg wymienialne
I moga by¢ stosowane zamiast produktu referencyjnego (lub odwrotnie) lub zastgpione
innym produktem biopodobnym do tego samego produktu referencyjnego.

Doswiadczenie pokazuje, ze wskazane jest doktadne okreslenie przypadkow,
w ktorych nie ma koniecznosci dostarczania wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych czy tez badan biomedycznych w celu uzyskania pozwolenia dla
produktu leczniczego, ktéry jest zasadniczo podobny do produktu, na ktéry otrzymano
pozwolenie, przy jednoczesnym zapewnieniu, by innowacyjne przedsi¢biorstwa nie
byly dyskryminowane. W przypadku tych okreslonych kategorii produktow
leczniczych procedura skrocona pozwala wnioskodawcom na opieranie si¢ na danych
przedlozonych przez poprzednich wnioskodawcow, a zatem umozliwia przedktadanie
tylko niektorych szczegélnych dokumentéw.

W  przypadku generycznych produktéw leczniczych nalezy jedynie wykazaé
rownowazno$¢ generycznego produktu leczniczego z referencyjnym produktem
leczniczym. W odniesieniu do biologicznych produktow leczniczych wlasciwym
organom przekazuje si¢ wyniki odpowiednich testow ibadan poréwnywalnosci.
W odniesieniu do hybrydowych produktéw leczniczych, tj. w przypadku gdy produkt
leczniczy nie wchodzi w zakres definicji generycznego produktu leczniczego lub
wykazuje zmiany pod wzglegdem mocy, postaci farmaceutycznej, drogi podania lub
wskazan terapeutycznych w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym,
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich badan nieklinicznych lub badan biomedycznych
w zakresie niezbednym do stworzenia naukowego powigzania z danymi, na ktorych
opiera si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego. To samo dotyczy biohybryd, tj. w przypadku gdy biopodobny produkt
leczniczy wykazuje zmiany pod wzgledem mocy, postaci farmaceutycznej, drogi

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 10).
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podania lub wskazan terapeutycznych w poréwnaniu z referencyjnym biologicznym
produktem leczniczym. W dwoch ostatnich przypadkach powigzanie naukowe
wykazuje, ze substancja czynna produktu hybrydowego nie rdzni si¢ znaczaco pod
wzgledem wiasciwosci w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skuteczno$ci. Jesli rozni
si¢ ona znaczaco pod wzgledem tych wlasciwosci, wnioskodawca musi ztozy¢ pelny
whniosek.

Podejmowanie decyzji regulujacych dotyczacych opracowywania lekéw, udzielania na
nie pozwolen oraz nadzoru nad nimi moze by¢ poparte dostgpem do danych
dotyczacych zdrowia iich analizg, wtym, w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami biomedycznymi. Wiasciwe organy powinny miec
mozliwo$¢ wykorzystywania takich danych, wtym w ramach interoperacyjnej
infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE® ustanowiono przepisy
dotyczace ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych oparte na
zasadach  zastgpienia,  ograniczenia  iudoskonalenia.  Wszystkie  badania
wykorzystujace zwierzeta, z KtOrych czerpie si¢ istotne informacje dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i Skutecznosci produktu leczniczego, powinny uwzgledniaé te zasady
zastgpienia, ograniczenia iudoskonalenia, gdy dotycza one opieki nad zywymi
zwierzgtami | Wykorzystywania tych zwierzat do celow naukowych, oraz powinny
zosta¢ zoptymalizowane, aby dawaly najbardziej zadowalajagce rezultaty przy
wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badan powinny zostaé
opracowane w taki sposob, by unika¢ powodowania bolu, cierpienia, stresu lub
trwatego uszkodzenia U zwierzat, oraz powinno si¢ W nich uwzglednia¢ dostepne
wytyczne EMA i ICH. W szczegdlnosci wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
mie¢ na uwadze zasady okreslone w dyrektywie 2010/63/UE, tacznie ze stosowaniem,
w miar¢ mozliwosci, metod nowego podejScia zamiast badan na zwierzetach. Takie
metody moga obejmowa¢ miedzy innymi: modele in vitro, na przyktad systemy
mikrofizjologiczne, wtym technologi¢ ,narzad na chipie”, modele kultury
komorkowej (2D i3D), organoidy imodele bazujace na ludzkich komorkach
macierzystych; narzedzia in silico lub podejscia przekrojowe.

W miar¢ mozliwosci nalezy wprowadzi¢ procedury ulatwiajace wspdlne badania na
zwierzetach, aby unikng¢ niepotrzebnego powielania badan z wykorzystaniem zywych
zwierzat, objetych dyrektywa 2010/63/UE. Wnioskodawcy ubiegajacy sie
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinni dotozy¢ wszelkich staraf, aby ponownie wykorzystywac¢ wyniki badan
na zwierzetach oraz podawa¢ do wiadomosci publicznej uzyskane wyniki badan na
zwierzgtach. Przy skladaniu skréconych wnioskow wnioskodawcy ubiegajacy sig
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinni odnies¢ si¢ do wihasciwych badan
przeprowadzonych na potrzeby referencyjnego produktu leczniczego.

W odniesieniu do badan klinicznych, w szczegolnosci tych przeprowadzanych poza
Unia, na produktach leczniczych przeznaczonych do dopuszczenia do obrotu w Unii,
w czasie oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu nalezy zweryfikowaé, czy badania
te zostaly przeprowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej i wymogami

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie
ochrony zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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etycznymi réwnowaznymi przepisom rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014.

W okreslonych okolicznosciach mozna wydawa¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, z zastrzezeniem spelnienia okreslonych obowigzkow lub warunkow —
warunkowo lub w wyjatkowych okoliczno$ciach. W podobnych okoliczno$ciach
przepisy powinny zezwala¢ na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
objetych standardowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na potrzeby nowych
wskazan terapeutycznych — warunkowo lub w wyjatkowych okolicznosciach.
Produkty dopuszczone do obrotu warunkowo lub w wyjatkowych okoliczno$ciach
powinny co do zasady spelnia¢ wymogi dotyczace standardowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zwyjatkiem okreslonych odst¢gpstw lub warunkow
wskazanych we wlasciwym warunkowym lub wyjatkowym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, oraz powinny podlega¢ szczegdélowemu przegladowi pod
katem spelnienia natozonych okreslonych warunkéw lub obowigzkow. W takich
przypadkach nalezy stosowa¢ odpowiednio podstawy odmowy udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Z wyjatkiem tych produktéow leczniczych, ktore podlegaja scentralizowanej
procedurze wydawania pozwolen ustanowionej w [zmienionym rozporzadzeniu (UE)
nr 726/2004], pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego powinno
zosta¢ wydane przez wlasciwy organ W jednym panstwie cztonkowskim. Aby unikngé
niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych dla wnioskodawcow
I wlasciwych organow, pelng szczegdtowa ocene wniosku 0 dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ tylko raz. Wlasciwe jest zatem
ustanowienie szczeg6lnych procedur w odniesieniu do wzajemnego uznawania
krajowych pozwolef. Ponadto powinna istnie¢ mozliwo$¢ rownolegtego zlozenia tego
samego wniosku w Kilku panstwach cztonkowskich w celu dokonania wspolnej oceny
pod przewodnictwem jednego z zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Nalezy ponadto ustanowi¢ zasady w ramach tych procedur w celu rozwigzywania bez
zbegdnej zwloki wszelkich nieporozumien miedzy wilasciwymi organami w grupie
koordynacyjnej do spraw procedury wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej
procedury w odniesieniu do produktow leczniczych (,grupa koordynacyjna”).
W przypadku roznicy zdan miedzy panstwami cztonkowskimi odnos$nie do jakosci,
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci produktu leczniczego nalezy przeprowadzié
naukowg ocen¢ zagadnienia zgodnie z normg unijng, W wyniku ktorej zapadnie w tej
sprawie jedna decyzja wigzaca dla zainteresowanych panstw cztonkowskich. Decyzja
ta powinna by¢ przyjeta w drodze szybkiej procedury zapewniajacej Scistg wspolprace
miedzy Komisja a panstwami cztonkowskimi.

W niektorych przypadkach powaznych nieporozumien, ktdrych nie mozna rozwigzac,
sprawa powinna zosta¢ przekazana na wyzszy szczebel | powinna by¢ przedmiotem
opinii naukowej Agencji, wdrazanej nastepnie W drodze decyzji Komisji.

Aby lepiej chroni¢ zdrowie publiczne iuniknaé¢ niepotrzebnego powielania staran
podczas rozpatrywania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych,
panstwa cztonkowskie powinny systematycznie sporzadza¢ sprawozdania oceniajace
w odniesieniu do kazdego produktu leczniczego, ktory uzyskuje od nich pozwolenie,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U. L 158 7 27.5.2014, s. 1).
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oraz na wniosek wymienia¢ te sprawozdania. Panstwo cztonkowskie powinno ponadto
by¢ zdolne do zawieszenia rozpatrywania wniosku dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, ktory jest w danej chwili aktywnie rozpatrywany w innym panstwie
cztonkowskim, z zamiarem uznania decyzji podj¢tej przez to ostatnie panstwo
cztonkowskie.

W interesie zapewnienia mozliwie najszerszego dostepu do produktow leczniczych
panstwo cztonkowskie, ktore jest zainteresowane uzyskaniem dostgpu do konkretnego
produktu leczniczego bedacego przedmiotem procesu wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wramach procedury zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania, powinno mie¢ mozliwo$¢ przystapienia do tej procedury.

W celu poprawy dostepnosci produktow leczniczych, w szczegolnosci na mniejszych
rynkach, w przypadkach gdy wnioskodawca nie wystgpuje 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach procedury wzajemnego
uznawania w danym panstwie czlonkowskim, nalezy umozliwi¢ temu panstwu
cztonkowskiemu, z powodoéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego, wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego.

W przypadku generycznych produktow leczniczych, sposrod ktorych w odniesieniu do
referencyjnego  produktu leczniczego przyznano na podstawie procedury
scentralizowanej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcom
wystepujacym 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy zapewni¢, na
okreslonych warunkach, mozliwo$¢ wyboru jednej sposrod dwoch procedur. Podobnie
procedura wzajemnego uznawania lub procedura zdecentralizowana powinny pozostaé
dostepne do wyboru w odniesieniu do niektérych produktéow leczniczych, nawet jesli
stanowig one innowacj¢ W leczeniu lub stanowig korzy$¢ dla spoleczenstwa lub
pacjentdw. Poniewaz leki generyczne stanowig znaczng czg$¢ rynku produktow
leczniczych, ich dostep do rynku unijnego nalezy ulatwi¢ w $wietle zdobytych
doswiadczen, a proces wilaczania innych zainteresowanych panstw cztonkowskich do
takiej procedury nalezy jeszcze bardziej uproscic.

Uproszczenie procedur nie powinno wptywac na normy ani na jako$¢ oceny naukowej
stuzacej zagwarantowaniu jakosci, bezpieczenstwa 1 Skutecznos$ci produktow
leczniczych, azatem okres oceny naukowej powinien pozosta¢ niezmieniony.
Przewiduje si¢ jednak skrécenie ogdlnego czasu trwania procedury wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu z 210 do 180 dni.

Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ odpowiednie finansowanie wiasciwych
organdw w celu umozliwienia im wykonywania ich zadan wynikajacych z niniejszej
dyrektywy 1 [zmienionego rozporzadzenia (UE) nr 726/2004]. Ponadto panstwa
cztonkowskie powinny zapewni¢, aby wlasciwe organy przydzielaty odpowiednie
srodki na potrzeby wnoszenia przez nie wkladu w prace Agencji, z uwzglednieniem
wynagrodzenia opartego na kosztach otrzymywanego od Agencji.

Jesli chodzi o dostgp do produktow leczniczych, w poprzednich zmianach w unijnym
prawodawstwie  farmaceutycznym uwzgledniono t¢ kwestig, przewidujac
przyspieszong ocen¢ wnioskoOw 0 dopuszczenie do obrotu lub zezwalajac na
warunkowe dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w przypadku
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Chociaz $rodki te pomogly przyspieszy¢
wydawanie pozwolen na innowacyjne i Obiecujace terapie, te produkty lecznicze nie
zawsze docierajg do pacjenta, a dostep pacjentow w Unii do produktow leczniczych
jest wciagz zréznicowany. Dostep pacjentdéw do produktow leczniczych zalezy od
wielu czynnikdw. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenic do obrotu nie s3
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zobowigzani do wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu we wszystkich
panstwach czlonkowskich; moga podja¢ decyzjg 0 niewprowadzaniu swoich
produktéw leczniczych do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim lub ich wigkszej
liczbie lub oich wycofaniu z jednego panstwa czlonkowskiego lub ich wigkszej
liczby. Innymi czynnikami wplywajagcymi na wprowadzenie na rynek i dostep
pacjentow sg krajowe polityki w zakresie ustalania cen irefundacji, wielkos¢
populacji, organizacja systemOw opieki zdrowotnej i krajowe procedury
administracyjne.

Rozwigzanie problemu nierownego dost¢pu pacjentow do produktow leczniczych
I braku przystepnosci cenowej tych produktow stato si¢ jednym z kluczowych
priorytetow strategii farmaceutycznej dla Europy, co podkreSlono rowniez
w konkluzjach Rady?® i rezolucji Parlamentu Europejskiego®. Panstwa cztonkowskie
zaapelowaty 0 dostosowanie zmienionych mechanizméw izach¢t na rzecz
opracowywania produktéw leczniczych do poziomu niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, przy jednoczesnym zapewnieniu stabilno$ci systemu opieki zdrowotnej
oraz dostepu pacjentow do przystepnych cenowo produktow leczniczych iich
dostepnosci we wszystkich panstwach cztonkowskich.

Dostgp obejmuje réwniez przystepnos¢ cenowa. W tym wzgledzie unijne
prawodawstwo farmaceutyczne nie narusza kompetencji panstw czionkowskich
w zakresie ustalania cen irefundacji. Celem jest wywarcie, w komplementarny
sposob, pozytywnego wpltywu na przystepnos¢ cenowa i Stabilno$¢ systemow opieki
zdrowotnej dzigki srodkom wspierajacym konkurencje ze strony lekéw generycznych
i biopodobnych. Konkurencja ze strony lekéw generycznych i biopodobnych powinna
z kolei przyczyni¢ sie do poprawy dostepu pacjentow do produktéw leczniczych.

Aby zapewni¢ dialog migdzy wszystkimi podmiotami w cyklu zycia lekow, na forum
Komitetu Farmaceutycznego prowadzi si¢ dyskusje na temat kwestii politycznych
zwigzanych ze stosowaniem przepisow dotyczacych przedluzenia okresu ochrony
prawnej danych na potrzeby wprowadzenia na rynek. Komisja moze zaprosi¢ organy
odpowiedzialne za oceng technologii medycznych, 0 ktérych mowa w rozporzadzeniu
(UE) 2021/2282, lub krajowe organy odpowiedzialne za ustalanie cen i refundacj¢ —
w razie potrzeby — do wzigcia udziatu w obradach Komitetu Farmaceutycznego.

Chociaz podejmowanie decyzji dotyczacych ustalania cen irefundacji nalezy do
kompetencji panstw czlonkowskich, w strategii farmaceutycznej dla Europy
zapowiedziano dziatania wspierajagce wspolprace panstw czlonkowskich, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowa. Komisja przeksztalcita grupe wilasciwych organow
krajowych ds. ustalania cen i refundacji oraz publicznych ptatnikow opieki zdrowotne;j
(NCAPR) z doraznego forum w platforme statej dobrowolnej wspotpracy majaca na
celu wymiang informacji i najlepszych praktyk w zakresie polityki ustalania cen,
ptatnosci i udzielania zamowien publicznych, aby poprawi¢ przystepnos¢ cenowsq
i optacalno$¢ lekow oraz stabilno$¢ systemu opieki zdrowotnej. Komisja jest
zobowigzana do zacie$nienia tej wspotpracy idalszego wspierania wymiany
informacji miedzy organami krajowymi, w tym w zakresie zamowien publicznych na

Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach farmaceutycznych w Unii
Europejskiej ijej panstwach cztonkowskich (Dz.U. C 269 z23.7.2016, s. 31). Konkluzje Rady
w sprawie dostepu do lekow i wyrobow medycznych z my$la o silniejszej i odpornej UE (2021/C 269
1/02).

Rezolucja Parlamentu Europejskiego zdnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwos$ci
zwiekszenia dostepu do lekdw (2016/2057(INI)), Brak lekéw 2020/2071(INI).
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leki, przy jednoczesnym pelnym poszanowaniu kompetencji panstw czionkowskich
w te] dziedzinie. Komisja moze rowniez zaprosi¢ cztonkow NCAPR do wzigcia
udziatu w obradach Komitetu Farmaceutycznego dotyczacych zagadnien, ktore mogg
mie¢ wpltyw na polityki w zakresie ustalania cen lub refundacji, takich jak zachety do
wprowadzania produktéw na rynek.

Wspdlne udzielanie zamoéwien zarowno W obrgbie danego panstwa, jak i na poziomie
miedzynarodowym, moze poprawi¢ dostep, przystepnos¢ cenowa i bezpieczenstwo
dostaw lekow, zwlaszcza W przypadku mniejszych panstw. Panstwa cztonkowskie
zainteresowane wspOlnym udzielaniem zamoéwien na leki maja do dyspozycji
dyrektywe 2014/24/UE°, w ktorej okreslono procedury zakupéw dla nabywcow
publicznych, umowe dotyczaca wspolnego udzielania zamoéwien'! i proponowane
zmienione rozporzadzenie finansowe'?. Na wniosek panstw cztonkowskich Komisja
moze wspiera¢ zainteresowane panstwa czlonkowskie poprzez utatwianie koordynacji
z mysla o umozliwieniu pacjentom W Unii dostgpu do lekow, atakze wymiany
informacji, w szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw stosowanych w leczeniu chorob
rzadkich i przewlektych.

Ustanowienie opartej na kryteriach definicji ,,niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej”
jest konieczne, aby zachgci¢ do opracowywania produktow leczniczych w obszarach
terapeutycznych, w ktérych wystgpuje obecnie niedobor $wiadczen. W celu
zapewnienia, aby pojecie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej odzwierciedlato
rozwoj naukowy i technologiczny oraz aktualny stan wiedzy w zakresie chorab,
w przypadku ktorych metody leczenia sg niewystarczajace, Komisja powinna okresli¢
i zaktualizowaé¢, w drodze aktdéw wykonawczych, kryteria dotyczace zadowalajace;
metody diagnozowania, zapobiegania lub leczenia, ,,utrzymujacej si¢ wysokiej
zachorowalno$ci lub umieralnosci”, ,,odpowiedniej populacji pacjentow” po
przeprowadzeniu oceny naukowej przez Agencje. Agencja bedzie dazy¢ do uzyskania
wktadu od szerokiego grona organéw lub podmiotéw dziatajacych w catym cyklu
zycia produktow leczniczych w ramach procesu konsultacji ustanowionego na mocy
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], atakze uwzgledni inicjatywy
naukowe na szczeblu unijnym lub miedzy panstwami czlonkowskimi zwigzane z analiza
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, obcigzeniem chorobami i ustalaniem priorytetow
w zakresie badan i rozwoju. Kryteria dotyczace ,,niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej”
moga nastepnie zosta¢ wykorzystane przez panstwa cztonkowskie do okreslenia
konkretnych obszardéw terapeutycznych bedacych przedmiotem zainteresowania.

Dodanie nowych wskazan terapeutycznych dla produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu przyczynia si¢ do zapewniania pacjentom dostgpu do dodatkowych
mozliwos$ci leczenia, W zwigzku z czym nalezy do tego zachecac.

W przypadku wniosku o pierwotne dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zawierajacych nowg substancje czynng nalezy zachg¢ca¢ do przedktadania wynikow
badan klinicznych, ktére obejmuja jako komparator istniejaca terapi¢ oparta na
dowodach, aby wesprze¢ generowanie porownawczych dowodéw klinicznych, ktére
sg istotne 1 moga odpowiednio uzupetnia¢ pozniejsze oceny technologii medycznych
oraz decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji przez panstwa cztonkowskie.

10

11

12

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien
publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022r.
W sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE.
COM(2022) 223 final.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien zapewni¢ odpowiednie
I nieprzerwane dostawy produktu leczniczego przez caly okres jego zycia, niezaleznie
od tego, czy dany produkt leczniczy jest objety zachetg dotyczaca dostaw.

Mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i$rednie przedsigbiorstwa (,MSP”), podmioty
nienastawione na zysk lub podmioty o ograniczonym do$wiadczeniu W systemie
Unijnym powinny wykorzystywa¢ dodatkowy czas na wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu w panstwach czltonkowskich, w ktorych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne, W celu uzyskania dodatkowej ochrony prawnej
danych.

Stosujac przepisy dotyczace zachet do wprowadzania na rynek, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwa cztonkowskie powinny dotozy¢
wszelkich staran, aby osiagnaé wzajemnie uzgodnione dostawy produktow
leczniczych  zgodnie z potrzebami danego panstwa czlonkowskiego, bez
nieuzasadnionego opo6zniania lub utrudniania drugiej stronie korzystania z jej praw
wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie majg mozliwo$¢ odstapienia od warunku wejscia na rynek na
ich terytorium wcelu uzyskania przedtuzenia ochrony danych na potrzeby
wprowadzenia na rynek. Mozna tego dokona¢ poprzez ztozenie o$wiadczenia 0 braku
sprzeciwu wobec przedtuzenia okresu ochrony prawnej danych. Oczekuje sig, ze
bedzie to mie¢ miejsce szczegdlnie W sytuacjach, w ktdrych wejscie na rynek
konkretnego panstwa cztonkowskiego jest fizycznie niemozliwe, lub w przypadku gdy
istnieja szczegdlne powody, dla ktorych panstwo cztonkowskie pragnie, by takie
wejscie na rynek odbyto si¢ W pozniejszym terminie.

Wydawanie dokumentacji przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do przedtuzenia
okresu ochrony danych do celéw dostarczania produktow leczniczych we wszystkich
panstwach cztonkowskich, w ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne, W SzCzegolnosci zwolnienie z warunkow takiego przedtuzenia, w zadnym
momencie nie wplywa na uprawnienia panstw cztonkowskich w zakresie dostarczania,
ustalania cen produktow leczniczych lub wlaczania ich w zakres krajowych
schematow ubezpieczenia zdrowotnego. Panstwa czlonkowskie nie zrzekaja sie
mozliwosci zwracania si¢ 0 wydanie lub dostarczenie danego produktu w dowolnym
momencie przed przedluzeniem okresu ochrony danych, w jego trakcie lub po jego
zakonczeniu.

Alternatywny sposob wykazania dostaw odnosi si¢ do wigczenia produktow
leczniczych do wykazu pozytywnego produktéow leczniczych wchodzacych w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych zgodnie z dyrektywa 89/105/EWG.
Zwigzane Ztym negocjacje miedzy przedsigbiorstwami a panstwem czlonkowskim
powinny by¢ prowadzone w dobrej wierze.

Panstwo cztonkowskie, ktore uwaza, ze warunki dostawy nie zostaty spetnione na jego
terytorium, powinno przedstawi¢ uzasadnione o$wiadczenie 0 niezgodnosci najpozniej
w ramach procedury Statego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi dotyczacej zmiany zwigzanej Z zapewnieniem odpowiedniej zachety.

Komisja ipanstwa cztonkowskie stale monitoruja wszelkie dane iwnioski ze
stosowania systemu zachet w celu poprawy, wtym poprzez akty wykonawcze,
sposobu stosowania tych przepisow. W tym zakresie Komisja ustanawia wykaz
krajowych punktow kontaktowych.
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W przypadku gdy odpowiedni organ w Unii wydat licencje przymusowa w celu
zareagowania na stan zagrozenia zdrowia publicznego, ochrona prawna danych moze
— jesli nadal obowigzuje — uniemozliwi¢ skuteczne Kkorzystanie ztej licencji
przymusowej, poniewaz utrudnia dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw
leczniczych, atym samym dostep do produktow leczniczych niezb¢dnych do
zazegnania kryzysu. Ztego powodu ochrona danych iobrotu powinna zostac
zawieszona, jezeli wydano licencje przymusowsg W celu zareagowania na stan
zagrozenia zdrowia publicznego. Takie zawieszenie ochrony prawnej danych powinno
by¢ dozwolone wytacznie w odniesieniu do udzielonej licencji przymusowej i jej
beneficjenta. Zawieszenie to musi by¢ zgodne z celem, zakresem terytorialnym,
czasem trwania i przedmiotem udzielonej licencji przymusowej.

Zawieszenie ochrony prawnej danych powinno zosta¢ przyznane wylacznie na czas
trwania licencji przymusowej. ,,Zawieszenie” ochrony danych i obrotu w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego oznacza, ze ochrona danych iobrotu nie
wywotuje zadnych skutkow w odniesieniu do konkretnego licencjobiorcy licencji
przymusowej w czasie jej obowigzywania. Po wygasnigciu licencji przymusowe;j
ochrona danych iobrotu zostaje wznowiona. Zawieszenie nie powinno skutkowac
przedtuzeniem pierwotnego czasu trwania tej ochrony.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznych,
biopodobnych, hybrydowych lub biohybrydowych produktéw leczniczych moga
obecnie przeprowadza¢ badania, testy oraz speilnia¢ pdzniejsze wymogi praktyczne
niezbedne do uzyskania zezwolen regulacyjnych dla tych produktéw leczniczych
w okresie ochrony referencyjnego produktu leczniczego na podstawie patentu lub
dodatkowego swiadectwa ochronnego (SPC), bez uznania tego za naruszenie patentu
lub SPC. Stosowanie tego ograniczonego odstepstwa jest jednak fragmentaryczne
w cale] Unii iw celu ulatwienia wejscia na rynek generycznych, biopodobnych,
hybrydowych i biohybrydowych produktow leczniczych, ktore opieraja si¢ na
referencyjnym produkcie leczniczym, uwaza si¢ za konieczne uscislenie zakresu tego
odstepstwa, aby zapewni¢ zharmonizowane stosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich, zaréwno pod wzglgdem beneficjentow, jak iobjetych dziatan.
Odstepstwo to musi by¢ ograniczone do prowadzenia badan itestow oraz innych
dziatan niezbednych do celow procesu zatwierdzania przez organy regulacyjne, oceny
technologii medycznych iwniosku o refundacje, nawet jesli moze to wymagaé
szeroko zakrojonej produkcji prébnej w celu wykazania niezawodno$ci produkcji.
W czasie trwania ochrony referencyjnego produktu leczniczego na podstawie patentu
lub SPC nie mozna wykorzystywaé do celow komercyjnych uzyskanych w ten sposob
koncowych produktow leczniczych na potrzeby otrzymania zatwierdzenia przez
organy regulacyjne.

Umozliwi to m.in. prowadzenie badan w celu wsparcia procesu ustalania cen
i refundacji, atakze wytwarzania lub zakupu chronionych patentem substancji
czynnych w celu ubiegania si¢ 0 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym
okresie, co przyczyni si¢ do wejscia na rynek lekow generycznych i biopodobnych
w dniu utraty ochrony na podstawie patentu lub SPC.

Wrtasciwe organy powinny odmawiaé¢ walidacji wniosku 0 dopuszczenie do obrotu
odnoszacego si¢ do danych referencyjnego produktu leczniczego wylacznie na
podstawie wzgledow okreslonych w niniejszej dyrektywie. Ta sama zasada dotyczy
kazdej decyzji dotyczacej wydania, zmiany, zawieszenia, ograniczenia lub uchylenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wlasciwe organy nie moga opiera¢ swojej
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decyzji na zadnych innych wzgledach. W szczeg6lnosci decyzje te nie moga opieraé
si¢ na tym, ze referencyjny produkt leczniczy jest objety patentem lub SPC.

Aby sprosta¢ wyzwaniu, jakim jest oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
srodki przeciwdrobnoustrojowe nalezy pakowaé w ilosciach odpowiadajacych
cyklowi terapeutycznemu danego produktu, za$ przepisy krajowe dotyczace srodkow
przeciwdrobnoustrojowych wydawanych na recepte powinny zapewnia¢ wydawanie
ich w ilosciach odpowiadajacych ilosciom wskazanym na receptach.

Dostarczanie pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom informacji na temat
wlasciwego stosowania, przechowywania I Usuwania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest wspdlnym obowigzkiem posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i panstw cztonkowskich, ktorych zadaniem powinno by¢
zapewnienie odpowiedniego systemu gromadzenia w odniesieniu do wszystkich
produktéw leczniczych.

Chociaz ~ wniniejszej  dyrektywie  ogranicza  si¢  stosowanie  Srodkow
przeciwdrobnoustrojowych  poprzez objecie  niektorych  kategorii  $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych statusem $rodkow wydawanych na recepte, ze wzgledu na
rosngcg opornos$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe W Unii wiasciwe organy panstw
cztonkowskich powinny rozwazy¢ dalsze dziatania, na przyklad rozszerzenie zakresu
srodkow przeciwdrobnoustrojowych wydawanych wylacznie na recepte lub
obowigzkowe stosowanie testow diagnostycznych przed przepisaniem. Wlasciwe
organy panstw cztonkowskich powinny rozwazy¢ przyjecie takich dalszych $rodkow
w zaleznosci od poziomu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe na ich
terytorium i potrzeb pacjentow.

Zanieczyszczenie wod igleb pozostatosciami farmaceutycznymi stanowi coraz
wigkszy problem dla $§rodowiska, a dowody naukowe potwierdzajg, ze obecno$¢ tych
substancji w srodowisku spowodowana ich wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem
stanowi zagrozenie dla s$rodowiska izdrowia publicznego. Ocena prawodawstwa
wykazata, ze konieczne jest wzmocnienie istniejagcych Srodkow, aby ograniczy¢
wplyw cyklu zycia produktéw leczniczych na $rodowisko i zdrowie publiczne. Srodki
przewidziane w tym rozporzadzeniu uzupeiniajg gldéwne przepisy dotyczace ochrony
srodowiska, W szCzegodlnosci ramowa dyrektywe wodna (2000/60/WE*®), dyrektywe
w sprawie srodowiskowych norm jakosci (2008/105/WE*), dyrektywe w sprawie wod
podziemnych (2006/118/WEY), dyrektywe dotyczaca oczyszczania $ciekow
komunalnych (91/271/EWG?®), dyrektywe w sprawie wody pitnej (2020/2184'") oraz
dyrektywe W sprawie emisji przemystowych (2010/75/UE8).

13

14

15

16

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajgca
ramy wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/105/WE z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie
srodowiskowych norm jako$ci w dziedzinie polityki wodnej, zmieniajgca i w nastepstwie uchylajaca
dyrektywy Rady 82/176/EWG, 83/513/EWG, 84/156/EWG, 84/491/EWG i 86/280/EWG oraz
zmieniajaca dyrektywe 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 348 z 24.12.2008, s.
84).

Dyrektywa 2006/118/WE Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
ochrony wod podziemnych przed zanieczyszczeniem i pogorszeniem ich stanu (Dz.U. L 372
2 27.12.20086, s. 19).

Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21 maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania $ciekow komunalnych
(Dz.U. L 1357 30.5.1991, s. 40).
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Whioski o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w Unii powinny
obejmowaé ocene¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego i $rodki ograniczajace ryzyko.
Jesli wnioskodawca przedtozy niekompletng lub niewystarczajaco uzasadniong ocen¢
ryzyka $rodowiskowego lub jezeli nie zaproponuje srodkoéw ograniczajacych ryzyko
w celu odpowiedniego uwzglednienia zagrozen zidentyfikowanych w ocenie ryzyka
dla $rodowiska naturalnego, powinno si¢ odmowi¢ wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy
aktualizowaé, gdy pojawia si¢ nowe dane lub nowa wiedza na temat istotnych
zagrozen.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinni wzigé
pod uwage procedury oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego okreslone w innych
ramach prawnych UE, ktore moga mie¢ zastosowanie do chemikaliéw w zaleznosci od
ich zastosowania. Oprdcz tego rozporzadzenia istniejg cztery inne glowne ramy
prawne: (i) chemikalia przemystowe (REACH, rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006);
(i) produkty biobojcze (rozporzadzenie (WE) nr528/2012); (iii) pestycydy
(rozporzadzenie (WE) nr 1107/2009); oraz (iv) weterynaryjne produkty lecznicze
(rozporzadzenie (UE) 2019/6). W ramach Zielonego Ladu Komisja zaproponowata
podejscie ,jedna substancja — jedna ocena” w zakresie chemikaliow!®, aby zwiekszy¢
wydajnos¢ systemu rejestracji, zmniejszy¢ koszty | zminimalizowaé niepotrzebne
badania na zwierzgtach.

Emisje izrzuty s$rodkow przeciwdrobnoustrojowych do $rodowiska z miejsc
wytwarzania mogg prowadzi¢ do oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
(,AMR?”), ktora jest problemem globalnym, niezaleznie od miejsca emisji i zrzutow.
W zwiazku z tym nalezy rozszerzy¢ zakres oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
tak aby obja¢ ryzyko selekcji AMR podczas catego cyklu zycia $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych, w tym produkcji.

We wniosku przewidziano rowniez przepisy dotyczace podejscia opartego na analizie
ryzyka w odniesieniu do obowigzkéw posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w zakresie oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego przed pazdziernikiem
2005r. oraz ustanowienia systemu monografii dotyczacych ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego odno$nie do substancji czynnych. System monografii
dotyczacych ocen ryzyka dla s$rodowiska naturalnego nalezy udostgpniaé
wnioskodawcom do wykorzystania podczas przeprowadzania oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego na potrzeby nowego wniosku.

W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu przed
pazdziernikiem 2005 r., w przypadku ktorych nie przeprowadzono oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, nalezy wprowadzi¢ przepisy szczegotowe w celu
ustanowienia opartego na analizie ryzyka programu ustalania priorytetow w zakresie

17

18

19

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie
jakosci wody przeznaczonej do spozycia przez ludzi (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 435
2 23.12.2020, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) (wersja przeksztalcona)
(Dz.U. L 334 217.12.2010, s. 17).

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiej, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw, Europejski Zielony %Lad, Bruksela (2019),
COM(2019) 640 final.
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przedktadania oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub jej aktualizacji przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Cypr, Irlandia, Malta i Irlandia Potnocna sg tradycyjnie uzaleznione od dostaw
produktow leczniczych z czgéci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna lub przez ich terytorium. W nastepstwie wystgpienia Zjednoczonego
Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Potnocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej
Wspolnoty Energii Atomowej, aby zapobiec niedoborom produktéw leczniczych
I OStatecznie zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego, nalezy
ustanowi¢ szczegdlne odstepstwa od niniejszej dyrektywy dotyczace produktow
leczniczych dostarczanych na Cypr, do Irlandii, na Malt¢ i do Irlandii Péinocne;j
Z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Poinocna lub przez ich
terytorium. W celu zapewnienia jednolitego stosowania prawa Unii w panstwach
cztonkowskich odstgpstwa majace zastosowanie na Cyprze, w Irlandii i na Malcie
powinny mie¢ jedynie tymczasowy charakter.

Aby zapewni¢ wszystkim dzieciom w Unii dostep do produktéw dopuszczonych do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, w przypadku gdy uzgodniony plan
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej doprowadzit do dopuszczenia
do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii produktu juz wprowadzonego do
obrotu zinnymi wskazaniami terapeutycznymi, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien zosta¢ zobowigzany do wprowadzenia tego
produktu na te same rynki w terminie dwaoch lat od dnia zatwierdzenia wskazania.

W interesie zdrowia publicznego konieczne jest zapewnienie nieprzerwanej
dostepnosci bezpiecznych i skutecznych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu ze wskazaniami pediatrycznymi. Dlatego tez, jezeli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamierza wycofa¢ z rynku taki produkt leczniczy, nalezy
wprowadzi¢ rozwigzanie umozliwiajgce populacji pediatrycznej dalszy dostep do
danego produktu leczniczego. Aby ulatwi¢ osiagnigcie powyzszego, nalezy
w odpowiednim terminie kazdorazowo informowaé 0 takim zamiarze Agencjg, ktora
zamiar ten powinna poda¢ do publicznej wiadomosci.

Aby unikng¢ niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych zaréwno dla
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak | wiasciwych organow, nalezy
wprowadzi¢ okreslone S$rodki usprawniajgce, zgodnie 2z zasada ,,domyslnej
cyfrowosci”. Nalezy umozliwi¢ elektroniczne sktadanie wnioskow 0 dopuszczenie do
obrotu oraz 0 zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku lekéw generycznych i biopodobnych co do zasady nie powinno juz by¢
wymagane sporzadzanie i przedktadanie planéw zarzadzania ryzykiem, biorac pod
uwage, ze taki plan sporzadzono w odniesieniu do referencyjnego produktu
leczniczego, z wyjatkiem szczegodlnych przypadkéw, w ktdrych nalezy przedstawic
plan zarzadzania ryzykiem. Ponadto pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy
zasadniczo udziela¢ na czas nieokreslony; w wyjatkowych przypadkach, wytacznie
z uzasadnionych powodow dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego, mozna
jednak wyda¢ decyzje 0 jednym przedtuzeniu waznosci pozwolenia.

W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wlasciwe organy powinni by¢ w stanie z wlasnej
inicjatywy wprowadzi¢ pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci. W takim przypadku, po uruchomieniu procedury wyjasniajacej, nalezy
unika¢ powielania oceny.
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Aby zaspokoi¢ potrzeby pacjentow, coraz wigksza liczba innowacyjnych produktow
leczniczych jest otrzymywana z innych produktow, ktére mogg by¢ wytwarzane lub
testowane i regulowane na podstawie wiecej niz jednych unijnych ram prawnych, lub
jest taczona z takimi produktami. Podobnie te same miejsca wytwarzania sg coraz
czgscie] nadzorowane przez organy ustanowione na mocy roznych unijnych ram
prawnych. Aby zapewni¢ bezpieczng i wydajng produkcje oraz nadzor nad takimi
produktami, a takze umozliwi¢ ich odpowiednie dostarczanie pacjentom, wazne jest
zapewnienie spdjnosci. Spojno$¢ 1 wystarczajagce dostosowanie mozna zapewnic
jedynie dzigki odpowiedniej wspotpracy przy opracowywaniu praktyk i zasad
stosowanych w poszczegolnych unijnych ramach prawnych. Odpowiednig wspolprace
nalezy zatem uwzgledni¢ w Szeregu przepisow niniejszej dyrektywy, takich jak
przepisy dotyczace doradztwa w zakresie klasyfikacji, nadzoru lub opracowywania
wytycznych.

W przypadku produktéw stanowigcych potaczenie produktu leczniczego i wyrobu
medycznego nalezy okresli¢ zastosowanie obydwu odpowiednich ram regulacyjnych
I zapewni¢ odpowiednig interakcj¢ migdzy tymi obydwoma majgcymi zastosowanie
ramami regulacyjnymi. To samo powinno dotyczy¢ polaczen produktéw medycznych
I produktow innych niz wyroby medyczne.

W celu zapewnienia, aby wiasciwe organy miaty wszystkie informacje potrzebne do
oceny w przypadku statych potaczen produktu leczniczego z wyrobem medycznym
lub potaczen produktu leczniczego z produktem innym niz wyrdb medyczny,
wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawia
dane potwierdzajace bezpieczne i Skuteczne stosowanie stalego potaczenia produktu
leczniczego iwyrobu medycznego lub potaczenia produktu leczniczego iinnego
produktu. Wtlasciwy organ powinien oceni¢ stosunek korzy$ci do ryzyka
w odniesieniu do stalego potaczenia, uwzgledniajac zasadno$¢ stosowania produktu
leczniczego wraz z wyrobem medycznym lub innym produktem.

W celu zapewnienia, aby wtasciwe organy miaty wszystkie informacje niezbedne do
oceny produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania wytacznie z wyrobem
medycznym (tj. produktow leczniczych, ktore sg prezentowane W zestawie z wyrobem
medycznym lub ktore majg by¢ stosowane wraz z wyrobem medycznym wskazanym
w charakterystyce produktu leczniczego), wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu przedktada dane potwierdzajace bezpieczne i skuteczne
stosowanie produktu leczniczego, biorgc pod uwagg jego stosowanie wraz zZ wyrobem
medycznym. Wtlasciwy organ powinien oceni¢ stosunek korzy$ci do ryzyka
w odniesieniu do danego produktu leczniczego, uwzgledniajgc rowniez stosowanie
produktu leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

W dyrektywie sprecyzowano rowniez, ze wyrob medyczny stanowigcy czg¢s¢ statego
potaczenia musi spelniaé ogodlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
okreslone W zatgczniku I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745%°. Wyréb medyczny stosowany wytacznie z wyrobem medycznym musi
spelnia¢ wszystkie wymogi okreslone W rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Produkt
leczniczy przeznaczony do stosowania wylacznie z wyrobem medycznym, ktory nie

20

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.
L 117 25.5.2017, 5. 1).
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ma charakteru pomocniczego w stosunku do wyrobu medycznego, musi spetniaé
wymogi okreslone w niniejszej dyrektywie i w [zmienionym rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004], z uwzglednieniem stosowania tego produktu wraz 2z wyrobem
medycznym, bez uszczerbku dla szczegdlnych ~wymogoéw  okreslonych
W rozporzadzeniu (UE) 2017/745.

W przypadku wszystkich tych produktow (state potaczenia produktu leczniczego
i wyrobu medycznego, produkty lecznicze stosowane wylgcznie z wyrobami
medycznymi oraz potaczen produktu leczniczego z produktem innym niz wyrdb
medyczny) wilasciwy organ powinien mie¢ réwniez mozliwo$¢ zwrdcenia si¢ do
wnioskodawcy ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
o przekazanie wszelkich potrzebnych dodatkowych informacji, przy czym
wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 takie pozwolenie powinien by¢ zobowigzany do
przedtozenia wszelkich takich wymaganych informacji. W przypadku produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania wytacznie z wyrobem medycznym, ktdry
nie ma charakteru pomocniczego w stosunku do wyrobu medycznego, wnioskodawca
ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedktada réwniez, na
wniosek wlasciwego organu, wszelkie dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
medycznego, uwzglgdniajac jego stosowanie z produktem leczniczym, ktore to
informacje s3a istotne dla monitorowania produktu leczniczego po wydaniu
pozwolenia, bez uszczerbku dla szczegdlnych wymogoéw okreslonych w [zmienionym
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004].

W przypadku statego potaczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym oraz
potaczen produktu leczniczego z produktem innym niz wyréb medyczny posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien rowniez ponosi¢ 0golna
odpowiedzialno$¢ za caty produkt pod wzgledem zgodnosci produktu leczniczego
z wymogami okreslonymi W niniejszej dyrektywie oraz [zmienionym rozporzadzeniu
(WE) nr 726/2004] i powinien zapewni¢ koordynacje przeptywu informacji miedzy
sektorami podczas calej procedury oceny oraz catego cyklu zycia produktu
leczniczego.

W celu zapewnienia jakosSci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego na
wszystkich etapach wytwarzania i dystrybucji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu jest odpowiedzialny, w razie koniecznosci, za przesledzenie pochodzenia
substancji czynnej, substancji pomocniczej lub jakiejkolwiek innej substancji, ktorej
uzyto do wytworzenia produktu leczniczego i ktora ma stanowié¢ czgs¢ produktu
leczniczego lub ktoérej obecnos¢ w produkcie leczniczym jest spodziewana, na
przyktad zanieczyszczen, produktow rozpadu lub substancji zanieczyszczajacych.

W interesie zdrowia publicznego posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni by¢ wStanie zapewni¢ identyfikowalno$¢ kazdej substancji, ktorg
wykorzystuje si¢ W produkcie leczniczym, ktora ma by¢ w nim obecna lub ktorej
obecnos¢ jest W nim spodziewana, na wszystkich etapach wytwarzania i dystrybucji,
a takze zidentyfikowa¢ kazda osobg fizyczng lub prawng, ktora dostarczyla im te
substancje. W zwiazku z tym nalezy ustanowié¢ procedury iSystemy zapewniajace
przekazanie tych informacji w przypadku, gdy bedzie to konieczne ze wzgledu na
jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktow leczniczych.

Uznaje si¢, ze opracowywanie produktow leczniczych jest obszarem, w ktorym ani
nauka, ani technologia nie stojg w miejscu. W ostatnich dziesiecioleciach pojawity si¢
nowe kategorie produktéw leczniczych, od biologicznych produktéw leczniczych po
leki biopodobne lub produkty lecznicze terapii zaawansowanej, a W przysztosci terapie
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fagowe. Aby w pelni uwzgledni¢ specyficzne cechy tych kategorii produktow,
w niektorych przypadkach konieczne moze by¢ dostosowanie przepisoOw. Z tego
powodu perspektywiczne ramy prawne powinny zawiera¢ przepisy umozliwiajace
wprowadzenie takich dostosowanych ram podlegajacych $cistym kryteriom, zgodnie
Z uprawnieniami Komisji opierajacymi si¢ na wktadzie naukowym Europejskiej
Agencji Lekdw.

Dostosowania te moga obejmowac¢ dostosowane, rozszerzone, uchylone lub odroczone
wymogi w poréownaniu ze standardowymi produktami leczniczymi. Moglyby one
W szczegdlnosci obejmowaé zmiany wymogow dotyczacych dokumentacji takich
produktow leczniczych, sposobu wykazywania przez wnioskodawcow ich jakoSci,
bezpieczenstwa i Skutecznosci lub dostosowane wymogi W zakresie kontroli
wytwarzania i dobrych praktyk dotyczacych wytwarzania, a takze dodatkowe metody
kontroli przed podawaniem i stosowaniem tych produktow leczniczych oraz w trakcie
ich podawania i stosowania. Dostosowania nie powinny jednak wykracza¢ poza to, co
jest konieczne do osiagniecia celu, jakim jest dostosowanie do specyficznych cech.

W celu zwigkszenia gotowos$ci izdolnosci reagowania na zagrozenia dla zdrowia,
W szczegblnosci na pojawienie si¢ opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,
dostosowane ramy mogg by¢ istotne dla ulatwienia szybkiej zmiany sktadu $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych w celu utrzymania ich skutecznosci. Wykorzystanie
ustanowionych platform umozliwitoby skuteczne iterminowe dostosowanie tych
produktéw leczniczych do kontekstu klinicznego.

Aby zoptymalizowaé wykorzystanie zasobow zaré6wno przez wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak i wtasciwe organy, oraz
aby unikng¢ powielania oceny chemicznych substancji czynnych w produktach
leczniczych, wnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny mie¢ mozliwo$¢ polegania na certyfikacie glownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub monografii Farmakopei Europejskiej zamiast
przedktadania odpowiednich danych wymaganych zgodnie z zalacznikiem II. Agencja
moze przyznaé certyfikat gldéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej,
jezeli odpowiednie dane dotyczace okresSlonej substancji czynnej nie sg juz objete
monografig Farmakopei Europejskiej ani innym certyfikatem gtownego zbioru danych
dotyczacego substancji czynnej. Komisja powinna by¢ uprawniona do ustanowienia
procedury pojedynczej oceny gtéwnego zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej. W celu dalszej optymalizacji wykorzystania zasobéw Komisja powinna by¢
uprawniona do zezwolenia na stosowanie systemu certyfikacji rowniez w odniesieniu
do dodatkowych gtownych zbiorow danych dotyczacych jakosci, tj. substancji
czynnych innych niz chemiczne substancje czynne lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie wytwarzania produktu leczniczego, wymaganych
zgodnie z zatacznikiem II, np. w przypadku nowatorskich substancji pomocniczych,
adiuwantow, prekursorow produktéw radiofarmaceutycznych i posrednich substancji
czynnych, jezeli produkt posredni jest sam W sobie chemiczng substancja czynng lub
jest stosowany w potaczeniu z substancjg biologiczng

Z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym i spdjnoscig prawa i majac na
wzgledzie zmniejszenie obcigzenia administracyjnego I zwigkszenie
przewidywalnos$ci dla podmiotdw gospodarczych, zmiany dotyczace wszystkich
typéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinny podlega¢ zharmonizowanym
zasadom.
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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego mogg by¢
zmieniane po jego przyznaniu. Chociaz podstawowe elementy takiej zmiany okreslono
W niniejszej dyrektywie, Komisja powinna by¢ uprawniona do ich uzupelnienia
w drodze ustanawiania dalszych niezbgdnych elementoéw w celu dostosowania
systemu do postepu naukowego i technologicznego, w tym cyfryzacji, oraz w celu
przeciwdziatania niepotrzebnym obcigzeniom administracyjnym zaréwno dla
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jak | wlasciwych organéw.

Postep naukowy i technologiczny w dziedzinie analizy danych i infrastruktury danych
stanowi cenne wsparcie przy opracowywaniu produktow leczniczych, dopuszczaniu
ich do obrotu inadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa wptyngta na proces
podejmowania decyzji regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on w wigkszym stopniu
oparty na danych, oraz powielajac mozliwosci organow regulacyjnych w zakresie
dostepu do dowodow w catym cyklu zycia produktu leczniczego. W niniejszej
dyrektywie uznaje si¢ uprawnienia wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich do
uzyskiwania dostgpu do przedlozonych danych i przeprowadzania ich analizy
niezaleznie od wnioskodawcy ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na tej podstawie
wlasciwe organy panstw cztonkowskich powinny podejmowac inicjatywe aktualizacji
charakterystyki produktu leczniczego w przypadku, gdy nowe dane dotyczace
skutecznosci lub bezpieczenstwa wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka produktu
leczniczego.

Dostep do danych dotyczacych konkretnych pacjentow pochodzacych z badan
biomedycznych w usystematyzowanym formacie umozliwiajacym przeprowadzenie
analiz statystycznych jest cennym elementem pomagajacym organom regulacyjnym
zrozumie¢ przedstawione dowody ipodejmowaé decyzje regulacyjne dotyczace
stosunku korzysci do ryzyka produktu leczniczego. Wprowadzenie takiej mozliwosci
do prawodawstwa jest wazne z punktu widzenia dalszego wspierania przeprowadzania
oparte] na danych oceny stosunku korzy$ci do ryzyka na wszystkich etapach cyklu
zycia produktu leczniczego. W niniejszej dyrektywie upowazniono zatem wiasciwe
organy panstw cztonkowskich do zadania takich danych w ramach oceny wstegpnych
wnioskoéw o dopuszczenie do obrotu iwnioskow po dopuszczeniu do obrotu. Ze
wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia wlasciwe organy
powinny zabezpieczy¢ swoje operacje przetwarzania i zapewni¢, by byty one zgodne
z zasadami ochrony danych, ktorymi sa zgodno$¢ zprawem, rzetelno$é
I przejrzystos¢, celowos$¢, minimalizacja danych, dokladno$¢, ograniczenie
przechowywania, integralnos¢ i poufnos¢. W przypadku gdy do celéw niniejszej
dyrektywy konieczne jest przetwarzanie danych osobowych, nalezy je przetwarzac
zgodnie zprawem Unii dotyczacym ochrony danych osobowych. Wszelkie
przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszej dyrektywy powinno
odbywac¢ si¢ zgodnie zrozporzadzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/67921 i (UE) 2018/1725%2.

21

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy ijednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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Zasady dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg niezbedne do
ochrony zdrowia publicznego wcelu zapobiegania reakcjom niepozagdanym
wywotlywanym przez produkty lecznicze wprowadzone do obrotu w Unii oraz
wykrywania i oceny takich reakcji, poniewaz pelny profil bezpieczenstwa produktow
leczniczych mozna pozna¢ dopiero po ich wprowadzeniu do obrotu.

Aby zagwarantowaé stale bezpieczenstwo stosowanych produktéw leczniczych,
niezbedne jest zapewnienic cigglego dostosowywania systemOw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii W Unii, tak aby uwzglednialy one postep naukowo-
techniczny.

Nalezy wzig¢ pod uwage zmiany wynikajace z migdzynarodowej harmonizacji
definicji, terminologii oraz rozwoju technologicznego w obszarze nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Coraz wicgksza rola sieci elektronicznych w przekazywaniu informacji dotyczacych
reakcji niepozadanych wywotywanych przez produkty lecznicze bedace przedmiotem
obrotu w Unii, ma na celu umozliwienie wlasciwym organom wymiany informacji
w tym samym czasie.

W interesie Unii lezy zapewnienie spdjnosci systemow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w procedurze centralnej i tych dopuszczonych do obrotu w drodze innych procedur.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinni by¢ odpowiedzialni za
biezacy nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii W odniesieniu do produktow
leczniczych, ktére wprowadzajg do obrotu.

Stosowanie  barwnikdw  w produktach  leczniczych  stosowanych  u ludzi
i weterynaryjnych produktach leczniczych reguluje obecnie dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/35/WE?, przy czym jest ono ograniczone do barwnikow
dopuszczonych na mocy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1333/2008 w sprawie dodatkéw do zywnosci?®, dla ktérych specyfikacje
ustanowiono w rozporzadzeniu Komisji (UE) nr 231/2012%. Stosowanie substancji
pomocniczych innych niz barwniki w produktach leczniczych podlega unijnym
przepisom dotyczacym produktow leczniczych i jest oceniane w ramach ogdlnego
profilu korzysci i ryzyka produktu leczniczego.

Doswiadczenie wykazato potrzebe utrzymania do pewnego stopnia zasady stosowania
w produktach leczniczych barwnikow dopuszczonych jako dodatki do zywnosci.
Nalezy jednak rowniez przewidzie¢ specjalng oceng stosowania barwnika w lekach
w przypadku usuniecia danego dodatku do zywnos$ci z unijnego wykazu dodatkéw do
zywnosci. W tym konkretnym przypadku EMA powinna zatem przeprowadzi¢ wiasng
ocen¢ stosowania barwnika W lekach, biorac pod uwage opini¢ EFSA i lezace U jej
podstaw dowody naukowe, atakze wszelkie dodatkowe dowody naukowe, oraz
zwracajac szczegOlng uwage na stosowanie W lekach. EMA powinna by¢ réwniez

23

24

25

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
substancji barwiacych, ktore moga by¢ dodawane do produktéw leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009,
s. 10).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie dodatkéw do zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 231/2012 z dnia 9 marca 2012 r. ustanawiajace specyfikacje dla
dodatkéw do zywno$ci wymienionych W zatgcznikach II i III do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 83 2 22.3.2012, s. 1).

44

PL



PL

(106)

(107)

(108)

(109)

(110)

(111)

odpowiedzialna za §ledzenie wszelkich dowodéw naukowych dotyczacych barwnikow
zachowanych wylacznie do celow specyficznego zastosowania W lekach. Dyrektywe
2009/35/WE nalezy W zwigzku z tym uchyli¢.

Jezeli chodzi 0 nadzor iinspekcje, wytwarzanie i przywoz materiatow wyjsciowych
lub produktow posrednich, a takze funkcjonalnych substancji pomocniczych, podlega
nadzorowi ze wzgledu na ich dzialanie pomocnicze w stosunku do substancji czynnej
oraz ich mozliwy wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktow
leczniczych.

Gléwnym celem ustanowienia jakichkolwiek regulacji w sprawie wytwarzania
I dystrybucji produktow leczniczych powinna by¢ ochrona zdrowia publicznego.

Nalezy zapewni¢, aby nadzor i kontrole nad wytwarzaniem i dystrybucja produktow
leczniczych w panstwach czlonkowskich prowadzili oficjalni przedstawiciele
wlasciwego organu spetniajagcy minimalne wymogi kwalifikacyjne.

Moga wystapi¢ sytuacje, W ktérych etapy wytwarzania lub testowania produktow
leczniczych musza odbywaé si¢ w miejscach wytwarzania w poblizu pacjentow, na
przyktad w przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej o krdotkim
okresie trwatosci. W takich przypadkach moze wystapi¢ potrzeba decentralizacji tych
etapdw wytwarzania lub testowania iich przeprowadzania w wielu miejscach, aby
dotrze¢ do pacjentow W catej Unii. W przypadku decentralizacji etapdw wytwarzania
lub testowania nalezy je przeprowadza¢ pod nadzorem wykwalifikowanej osoby
Z autoryzowanego centralnego miejsca wytwarzania. W przypadku
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania nie powinno si¢ wymaga¢ pozwolenia na
wytwarzanie oddzielnego od tego przyznanego odpowiedniemu centralnemu miejscu
wytwarzania, lecz takie zdecentralizowane miejsca wytwarzania powinny by¢
rejestrowane przez wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w Ktdrym si¢ znajduja.
W przypadku produktéw leczniczych zawierajacych autologiczne SoHO, sktadajacych
si¢ z nich lub z nich otrzymywanych zdecentralizowane miejsca wytwarzania musza
by¢ zarejestrowane jako podmioty dziatajgce w obszarze SOHO — zgodnie z definicja
zawartg w [rozporzadzeniu SoHO] i na podstawie tego rozporzadzenia — w zakresie
dziatan zwiagzanych z przegladem dawcow ioceng ich kwalifikowalno$ci, badaniem
dawcdw i pobieraniem od nich SoOHO lub — w przypadku produktéw wytwarzanych
w celu zastosowania autologicznego — wylacznie w zakresie pobierania.

Jakos¢ produktow leczniczych wytwarzanych Iub dostepnych w Unii nalezy
zagwarantowa¢, wprowadzajagc wymog, aby stosowane W ich sktadzie substancje
czynne byly zgodne z zasadami dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do tych
produktéow leczniczych. Niezbgdne okazalo si¢ zaostrzenie przepisOw unijnych
dotyczacych inspekcji oraz ustanowienie unijnej bazy danych zawierajacej wyniki
tych inspekcji.

Sprawdzanie zgodnosci zZwymogami prawnymi dotyczacymi wytwarzania,
dystrybucji istosowania produktow leczniczych przez odpowiednie podmioty
w drodze systemu nadzoru ma zasadnicze znaczenie dla zapewnienia skutecznego
osiagnigcia celow niniejszej dyrektywy. W zwiazku z tym wlasciwe organy panstw
cztonkowskich powinny by¢ uprawnione — Wwramach systemu nadzoru — do
przeprowadzania inspekcji na miejscu lub zdalnie na wszystkich etapach wytwarzania,
dystrybucji i stosowania produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz
powinny polega¢ na wyniku inspekcji przeprowadzanych przez wlasciwe organy
zaufanych panstw trzecich. W celu zachowania skuteczno$ci inspekcji wiasciwe
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organy powinny mie¢ mozliwo$¢ przeprowadzania wspélnych inspekcji, atakze,
w stosownych przypadkach, niezapowiedzianych inspekcji.

Wiasciwe organy powinny okreslic czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli
z uwzglednieniem ryzyka i poziomu zgodnos$ci stosownie do réznych sytuacji. Takie
podejécie powinno pozwoli¢ tym wilasciwym organom przeznacza¢ zasoby na
przypadki, w ktorych ryzyko jest najwigksze. W niektorych przypadkach system
nadzoru nalezy stosowaé niezaleznie od poziomu ryzyka lub podejrzewanego braku
stosowania si¢ do wymagan, na przyktad przed wydaniem pozwolen na wytwarzanie.

W  ramach procedury ,Certyfikacja zgodnosci z monografiami Farmakopei
Europejskiej” Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej sprawdza
w drodze inspekcji, czy okreslone przez Rade Europy dane przedtozone przez
wnioskodawce potwierdzaja stosowno$¢ monografii na potrzeby kontroli czystosci
chemicznej, jakosci mikrobiologicznej iryzyka TSE (w stosownych przypadkach).
Sprawdza rowniez, czy proces wytwarzania jest zgodny z dobra praktyka wytwarzania
substancji czynnych. W zaleznosci od wynikoéw inspekcji Europejska Dyrekcja ds.
Jakosci Lekoéw 1 Opieki Zdrowotnej lub panstwo cztonkowskie uczestniczgce
w inspekcji wydaje certyfikat zgodnosci lub braku zgodnosci z dobra praktyka
wytwarzania.

Kazde przedsigbiorstwo wytwarzajace produkty lecznicze lub dokonujace ich
przywozu powinno ustanowi¢ odpowiedni mechanizm zapewniajacy, aby wszelkie
dostarczane informacje o produktach leczniczych byly zgodne z zatwierdzonymi
warunkami ich stosowania.

Nalezy zharmonizowa¢ warunki regulujace dostarczanie produktow leczniczych
pacjentom.

W zwigzku z powyzszym osoby przemieszczajace si¢ W Unii majg prawo do
posiadania przy sobie — na wilasny uzytek — odpowiednich ilosci produktow
leczniczych uzyskanych zgodnie z prawem. Osoba majgca siedzib¢ lub miejsce
zamieszkania w jednym z panstw cztonkowskich powinna mie¢ roéwniez mozliwos¢
otrzymania zinnego panstwa cztonkowskiego rozsadnych ilosci produktow
leczniczych przeznaczonych na wlasny uzytek.

Na mocy [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] okre$lone produkty
lecznicze sg objete warunkiem uzyskania unijnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. W tym konteksécie nalezy okresli¢ status produktow leczniczych objgtych
unijnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu pod wzgledem ich wydawania na
recepte. W zwigzku z powyzszym wazne jest ustalenie kryteriow podejmowania
decyzji w tym zakresie przez Unig.

Wilasciwe jest zatem zharmonizowanie podstawowych zasad majacych zastosowanie
do statusu produktow leczniczych pod wzgledem ich wydawania na recepte w Unii lub
W zainteresowanym panstwie cztonkowskim, przyjmujac jako punkt wyjscia zasady
juz ustanowione W tej kwestii przez Rad¢ Europy, jak rowniez prace na rzecz
harmonizacji zakonczone w ramach Organizacji Narodéw Zjednoczonych dotyczace
substancji psychotropowych lub odurzajacych — Jednolita konwencje ONZ z 1961 r.
0 srodkach odurzajacych i Konwencje z 1971 r. o substancjach psychotropowych.

Wiele dziatan zwigzanych z dystrybucja hurtowg produktow leczniczych moze
obejmowac jednoczesnie szereg panstw cztonkowskich.

Konieczne jest sprawowanie kontroli nad calg siecig dystrybucji produktow
leczniczych, od ich wytworzenia lub przywozu do Unii az do dostarczenia pacjentom,
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aby zapewni¢ odpowiednie warunki przechowywania i transportu tych produktow oraz
obchodzenia si¢ znimi. Wymogi, ktéore nalezy przyja¢c wtym celu, ulatwig
w znacznym stopniu wycofywanie wadliwych produktow zrynku ipozwolg na
skuteczniejszg walke ze sfatszowanymi lekami.

Kazda osoba zaangazowana W dystrybucje hurtowag produktow leczniczych powinna
mie¢ specjalne pozwolenie. Farmaceuci i0soby uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych, ktorzy ograniczajg si¢ jedynie do tego rodzaju
dziatalnosci, powinni by¢ zwolnieni z obowigzku uzyskania tego pozwolenia. Na
potrzeby sprawowania kontroli nad calg siecig dystrybucji produktéw leczniczych
konieczne jest jednak, aby farmaceuci i osoby uprawnione do dostarczania pacjentom
produktéw leczniczych prowadzili rejestry transakcji dotyczacych otrzymanych
produktow.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ma podlega¢ pewnym podstawowym
warunkom, a zainteresowane panstwo czlonkowskie jest odpowiedzialne za
zapewnienie ich spelnienia; przy czym kazde panstwo cztonkowskie zobowigzane jest
uznawac pozwolenia wydane przez inne panstwa cztonkowskie.

Niektore panstwa cztonkowskie naktadaja pewne obowiagzki uzyteczno$ci publicznej
na hurtownikéw dostarczajacych produkty lecznicze farmaceutom i na osoby
uprawnione do dostarczania produktow leczniczych pacjentom. Te panstwa
czlonkowskie powinny nadal mie¢ mozliwo$¢ naktadania takich obowigzkéw na
hurtownikéw majacych siedzibe na ich terytorium. Panstwa te powinny mie¢ rOwniez
mozliwo$¢ nakladania takich obowigzkéw na hurtownikdw w innych panstwach
cztonkowskich, pod warunkiem nienaktadania Zadnego obowiazku, ktéry bylby
bardziej rygorystyczny niz te naktadane na ich wilasnych hurtownikéw, oraz pod
warunkiem ze obowigzki takie mozna uzna¢ za uzasadnione wzglgdami ochrony
zdrowia publicznego i ze sg one proporcjonalne do celow tej ochrony.

Nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace prezentacji oznakowan i ulotek dotgczonych do
opakowania.

Przepisy regulujace informacje dla uzytkownikow powinny zapewnia¢ szeroki zakres
ochrony konsumentow, aby produkty lecznicze mogly by¢ prawidtowo stosowane na
podstawie pelnych i zrozumiatych informacji.

Nie nalezy zabrania¢ ani utrudnia¢ z powodoéw zwigzanych z oznakowaniem lub
ulotkami  dotgczonymi do opakowania obrotu produktami leczniczymi
odpowiadajgcymi w tym zakresie wymogom niniejszej dyrektywy.

Wykorzystanie mozliwosci elektronicznych 1 technologicznych innych niz papierowe
ulotki dotagczone do opakowania moze utatwi¢ dostep do produktéw leczniczych oraz
dystrybucje produktéow leczniczych ipowinno zawsze gwarantowaé wszystkim
pacjentom takg samg lub lepsza jakos$¢ informacji w poréwnaniu z drukiem
informacyjnym w formie papierowej.

Miedzy panstwami cztonkowskimi wystepujg rdéznice pod wzgledem poziomu
umiegjetnosci cyfrowych idostegpu do internetu. Co wigcej, potrzeby pacjentow
I pracownikow stuzby zdrowia mogg si¢ rozni¢. Konieczne jest zatem, aby panstwa
cztonkowskie mogly swobodnie przyjmowacé $rodki umozliwiajace przekazywanie
druku informacyjnego drogg elektroniczng przy jednoczesnym zapewnieniu, aby
zaden pacjent nie zostal pominigty, biorgc pod uwage potrzeby réznych kategorii
wiekowych i rézne poziomy umiejetnosci cyfrowych W spoteczenstwie, oraz aby druk
informacyjny byt tatwo dostepny dla wszystkich pacjentow. Panstwa czlonkowskie

47

PL



PL

(129)

(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

powinny stopniowo dopuszcza¢ mozliwos¢ wprowadzenia elektronicznego druku
informacyjnego, przy jednoczesnym zapewnieniu pelnej zgodno$ci z przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych, i przestrzega¢ norm zharmonizowanych
opracowanych na szczeblu UE.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie zdecyduja, ze ulotka dolaczona do
opakowania powinna by¢ zasadniczo udostepniana wytacznie w formie elektronicznej,
powinny one rowniez zapewni¢ udostepnienie pacjentom na zgdanie papierowej wersji
ulotki bez ponoszenia przez nich dodatkowych kosztow. Powinny one réwniez
zapewni¢, aby informacje w formacie cyfrowym byly tatwo dostepne dla wszystkich
pacjentdw, na przyktad umieszczajac na opakowaniu zewngtrznym produktu kod
kreskowy do odczytu cyfrowego, ktory kierowalby pacjenta do elektronicznej wersji
ulotki dotaczonej do opakowania.

Stosowanie opakowan wielojezycznych moze stanowi¢ narzedzie zapewniajace dostep
do produktéw leczniczych, w szczegdlnosci na matych rynkach i w stanach zagrozenia
zdrowia publicznego. W przypadku wykorzystywania opakowan wieloj¢zycznych
panstwa cztonkowskie moga zezwoli¢ na stosowanie na oznakowaniu i w ulotce
dotagczonej do opakowania jezyka urzedowego Unii, ktory jest powszechnie
zrozumiaty w panstwach cztonkowskich, w ktérych wprowadza si¢ do obrotu
opakowania wielojezyczne.

Aby zapewni¢ wysoki poziom przejrzystosci wsparcia publicznego na rzecz badan
i rozwoju produktéow leczniczych, sktadanie sprawozdan dotyczacych wkiadu
publicznego na rzecz rozwoju danego produktu leczniczego powinno by¢ wymagane
w odniesieniu do wszystkich lekow. Biorac jednak pod uwage praktyczng trudnosé
w okresleniu sposobu, W jaki posrednie instrumenty finansowania publicznego, takie
jak korzy$ci podatkowe, wsparty konkretny produkt, obowigzek sprawozdawczy
powinien dotyczy¢ wylacznie bezposredniego publicznego wsparcia finansowego,
takiego jak dotacje bezposrednie lub zamoéwienia. W zwigzku ztym przepisy
niniejszej dyrektywy zapewniaja przejrzystos¢ — bez uszczerbku dla przepiséw
dotyczacych ochrony danych poufnych idanych osobowych — w odniesieniu do
wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego otrzymanego od dowolnego organu
publicznego lub podmiotu publicznego do celéw prowadzenia jakichkolwiek dziatan
w zakresie badan i rozwoju produktéw leczniczych.

Aby zapewni¢ rzetelno$¢ informacji udostgpnianych publicznie przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zgltoszone informacje muszg zosta¢ poddane
audytowi przez niezaleznego audytora.

W celu zapewnienia zharmonizowanej isp0Ojnej sprawozdawczosci dotyczacej
publicznego wktadu w opracowanie okreslonego produktu leczniczego Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ przyjmowania aktow wykonawczych wyjasniajacych zasady
i format, ktorych powinien przestrzega¢ posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przy zgtaszaniu tych informac;ji.

Niniejsza dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla stosowania §rodkdéw przyjetych na
podstawie dyrektywy 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady?® Iub
dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego iRady 2’. W zwiazku ztym

26

27

Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca
reklamy wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 21).

Dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 11 maja 2005r. dotyczaca
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku
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przepisy niniejszej dyrektywy dotyczace reklamowania produktow leczniczych nalezy
traktowac¢, w stosownych przypadkach, jako lex specialis wzgledem dyrektywy
2005/29/WE.

Reklamowanie, nawet produktéw leczniczych wydawanych bez recepty, moze
wplyna¢ na zdrowie publiczne oraz zakloci¢ konkurencje. Dlatego tez reklamowanie
produktow leczniczych powinno spetnia¢ okreslone kryteria. Osoby uprawnione do
przepisywania, podawania lub dostarczania produktéw leczniczych moga — dzieki
swojej wiedzy, swojemu wyszkoleniu i do§wiadczeniu — wiasciwie oceni¢ informacje
dostepne w reklamach. Reklamowanie produktéw leczniczych skierowane do 0sob,
ktore nie potrafia wlasciwie oceni¢ ryzyka zwigzanego zich stosowaniem, moze
skutkowa¢ niewtasciwym stosowaniem produktu leczniczego lub przyjmowaniem go
w nadmiernych ilo$ciach, co moze by¢ szkodliwe dla zdrowia publicznego. Dlatego
tez skierowane do ogotu spoteczenstwa reklamowanie produktow leczniczych
dostepnych wytacznie na recepte lekarskg powinno by¢ zabronione. Nalezy ponadto
zabroni¢ dystrybucji nieodplatnych probek wsrdd pacjentow do celéw promocyjnych;
zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/13/UE zabroniona jest
takze telesprzedaz produktéw leczniczych?®. W ramach okreslonych warunkow
ograniczajacych powinna istnie¢ mozliwo$¢ przekazywania nieodptatnych probek
produktéw leczniczych osobom uprawnionym do ich przepisywania lub dostarczania,
aby mogly si¢ one zapozna¢ z nowymi produktami i naby¢ doswiadczenie w zakresie
obchodzenia si¢ z nimi.

Reklamowanie produktéw leczniczych powinno mie¢ na celu rozpowszechnianie
obiektywnych i bezstronnych informacji o tych produktach. W tym celu wyraznie
zabrania si¢ eksponowania W negatywny sposob innego produktu leczniczego lub
sugerowania, ze reklamowany produkt leczniczy moze by¢ bezpieczniejszy lub
skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy. Poréwnywanie produktow leczniczych
powinno by¢ dozwolone wylacznie wowczas, gdy takie informacje znajduja si¢
w charakterystyce reklamowanego produktu leczniczego. Zakaz ten obejmuje
wszelkie produkty lecznicze, wtym biopodobne, azatem wprowadzajace W biad
bytoby twierdzenie w reklamie, ze biopodobny produkt leczniczy nie bedzie zamienny
z oryginalnym biologicznym produktem leczniczym Ilub innym biopodobnym
produktem leczniczym podobnym do tego samego oryginalnego biologicznego
produktu leczniczego. W dodatkowych rygorystycznych przepisach dotyczacych
negatywnej i poréwnawczej reklamy konkurencyjnych produktéw leczniczych
zabrania¢ si¢ bedzie twierdzen reklamowych, ktére moga wprowadza¢ w btad osoby
uprawnione do ich przepisywania, podawania lub dostarczania.

Rozpowszechnianie informacji, ktore zachecaja do zakupu produktow leczniczych,
nalezy uznawac za wchodzace w zakres pojecia reklamowania produktow leczniczych,
nawet jesli informacje te nie odnosza si¢ do konkretnego produktu leczniczego, lecz
do nieokreslonych produktow leczniczych.

28

wewnetrznym oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE
i 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (,,Dyrektywa o0 nieuczciwych praktykach handlowych”) (Dz.U. L 149
z11.6.2005, s. 22).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/13/UE zdnia 10 marca 2010r. w sprawie
koordynacji niektérych przepisow ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych pafstw
cztonkowskich  dotyczacych $wiadczenia audiowizualnych ustug medialnych (dyrektywa
0 audiowizualnych ustugach medialnych) (Dz.U. L 095 z 15.4.2010, s. 1).
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Reklamowanie produktow leczniczych powinno podlegaé rygorystycznym warunkom
I by¢ objete skutecznym, odpowiednim monitorowaniem. W tym zakresie nalezy
odnie$¢ si¢ do mechanizméw monitorowania ustanowionych w dyrektywie
2006/114/WE.

Przedstawiciele medyczni spelniaja  wazng role w promowaniu  produktow
leczniczych. W zwigzku ztym nalezy na nich nalozy¢ pewne obowiazki,
W szczegdlnosci obowigzek dostarczania odwiedzanej osobie charakterystyki produktu
leczniczego.

Innowacyjne ,,ztozone produkty lecznicze” i|inne zaawansowane produkty lecznicze
sa ztozone pod wzgledem ich sktadu i podawania. W zwigzku z tym, oprocz oséb
uprawnionych do przepisywania produktow leczniczych, réwniez osoby uprawnione
do ich podawania powinny zapoznaé si¢ ze wszystkimi cechami tych produktow
leczniczych, azwlaszcza zinformacjami na temat ich bezpiecznego podawania
I stosowania, wtym zwyczerpujacymi instrukcjami dla pacjentow. W tym celu
informacje o produktach leczniczych wydawanych na recepte lekarska sa rowniez
wyraznie przeznaczone dla osoéb uprawnionych do ich podawania.

Osoby uprawnione do przepisywania, podawania lub dostarczania produktow
leczniczych powinny mie¢ dostgp do neutralnego, obiektywnego zrodia informacji
0 dostgpnych na rynku produktach. Decyzja 0 wprowadzeniu wszelkich niezbgdnych
w tym celu $rodkow nalezy jednak do panstw cztonkowskich w zaleznosci od ich
konkretnej sytuaciji.

W celu zapewnienia, aby informacje dotyczace stosowania produktéw leczniczych
u dzieci byly odpowiednio uwzgledniane w momencie wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezbedne jest zatem wprowadzenie wymogu przedstawiania
wynikow badan na populacji pediatrycznej zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej w przypadku nowych produktéw
leczniczych lub w przypadku opracowywania wskazan pediatrycznych dla produktow
leczniczych juz dopuszczonych do obrotu, chronionych patentem lub dodatkowym
Swiadectwem ochronnym, albo dowodu uzyskania zwolnienia lub odroczenia
w momencie sktadania wniosku 0 dopuszczenie do obrotu lub wniosku o nowe
wskazanie terapeutyczne, nowa posta¢ farmaceutyczng lub nowa droge podania.
W celu zapewnienia prawidtowosci danych potwierdzajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dotyczacych stosowania produktu u dzieci wtasciwe organy
odpowiedzialne za dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu powinny, na etapie
walidacji wnioskdéw o dopuszczenie do obrotu, sprawdzi¢ zgodno$¢ z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej oraz wszelkimi
zwolnieniami i odroczeniami.

W celu udostepnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom informacji
0 bezpiecznym i skutecznym stosowaniu produktéw leczniczych u populacji
pediatrycznej odpowiednie informacje na temat wynikéw badan przeprowadzonych
zgodnie z planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, niezaleznie
od tego, czy przemawiajg one za stosowaniem produktu leczniczego U dzieci, czy tez
nie, powinny by¢ zawarte w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych
przypadkach, wulotce dotaczonej do opakowania. Informacje 0 zwolnieniach
powinny by¢ réwniez zawarte na druku informacyjnym. Je§li wszystkie dziatania
zawarte w planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej wykonano
zgodnie z tym planem, fakt ten nalezy odnotowaé w pozwoleniu na dopuszczenie do
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obrotu i wowczas powinien on stanowi¢ podstawe uzyskania przez przedsigbiorstwo
premii.

Stosowne dane iinformacje zgromadzone podczas badan biomedycznych
przeprowadzonych przed wprowadzeniem w Unii rozporzadzenia W sprawie
produktdéw leczniczych stosowanych w pediatrii i otrzymane przez wiasciwe organy
nalezy oceni¢ bez zbgdnej zwloki iuwzgledni¢c przy ewentualnej zmianie
w warunkach istniejacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/20112°.

Ze wzgledu na potrzebe skrocenia ogoélnego czasu zatwierdzania produktow
leczniczych okres miedzy wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) a ostateczna decyzja w sprawie jakiejkolwiek decyzji
Komisji dotyczacej krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, W Szczeg6lnosci
w przypadku procedury wyjasniajacej, nalezy skroci¢ zasadniczo do 46 dni.

Komisja powinna na podstawie opinii Agencji przyja¢ decyzje W sprawie procedury
wyjasniajacej W drodze aktéw wykonawczych. W uzasadnionych przypadkach
Komisja moze zwr6ci¢ opini¢ do dalszego zbadania lub odej$¢ od opinii Agencji
w swojej decyzji. Bioragc pod uwage potrzebe szybkiego udost¢pniania pacjentom
produktéw leczniczych, nalezy uznaé, ze przewodniczacy Statego Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych uLudzi bedzie korzystat z dostepnych
mechanizmow  okreslonych ~ w rozporzadzeniu  182/2011, aw szczegdlnosci
Z mozliwos$ci uzyskania opinii komitetu w drodze procedury pisemnej iw krotkim
terminie, ktdry co do zasady nie bedzie przekracza¢ 10 dni kalendarzowych.

Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjecia wszelkich koniecznych zmian
w zataczniku IT w celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego.

W celu uzupetienia lub zmiany okre$lonych, innych niz istotne, elementéw niniejszej
dyrektywy nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie
zart. 290 TFUE w odniesieniu do okreSlenia procedury rozpatrywania wnioskow
0 wydanie certyfikatu gtéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej,
publikacji takich certyfikatow, procedury wprowadzania zmian w gtownym zbiorze
danych dotyczacych substancji czynnej i odnosnym certyfikacie, dostgpu do glownego
zbioru danych dotyczacych substancji czynnej isprawozdania zjego oceny;
wskazywania dodatkowych gléwnych zbioréw danych dotyczacych jakosci w celu
dostarczenia informacji o elemencie produktu leczniczego, procedury rozpatrywania
wnioskdw 0 wydanie certyfikatu glownego zbioru danych dotyczacych jakosci,
publikacji takich certyfikatow, procedury wprowadzania zmian w glownym zbiorze
danych dotyczacych jakosci i odnosnym certyfikacie, dostgpu do gléwnego zbioru
danych dotyczacych jakosci isprawozdania z jego oceny; ustalania przypadkow,
w ktdrych mozna wymagac porejestracyjnych badan skutecznosci. okreslania kategorii
produktéw leczniczych, w przypadku ktérych mozna wydawaé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem spehlienia szczegélnych obowigzkow oraz

29

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajgce przepisy izasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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okre$lania procedury i wymogow dotyczacych wydawania i przedtuzania waznosci
tego pozwolenia; okre§lania odstepstw od zmian warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz kategorii, w ktorych powinny by¢ sklasyfikowane
zmiany i ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskéw o taka zmiang, atakze
okreslania warunkow i procedur dotyczacych wspotpracy z panstwami trzecimi
i organizacjami mig¢dzynarodowymi W zakresie rozpatrywania wnioskoéw o takie
zmiany. Szczegdlnie wazne jest, aby W czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje
te  prowadzone byly zgodnie <z zasadami okreSlonymi  w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa’. W szczegolnosci, aby zapewnié Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat
na rdwnych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te otrzymuja
wszelkie dokumenty wtym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich,
a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup
eksperckich Komisji zajmujacych sie przygotowaniem aktow delegowanych.

Niniejsza dyrektywa ma na celu zapewnienie prawa dostepu do profilaktycznej opieki
zdrowotnej iprawa do Kkorzystania zleczenia na warunkach ustanowionych
w ustawodawstwach i praktykach krajowych oraz zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego przy okreslaniu i realizowaniu wszystkich polityk i dziatan
Unii, zgodnie z art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, amianowicie ustanowienie przepisow
dotyczacych produktow leczniczych zapewniajacych ochrone zdrowia publicznego,
jak réwniez funkcjonowanie rynku wewngtrznego, nie moga zosta¢ osiagnigte
w stopniu  wystarczajacym przez panstwa cztonkowskie, gdyz przepisy krajowe
prowadzityby do braku jednolitosci, nierownego dostepu pacjentéw do produktéw
leczniczych i barier na rynku wewngtrznym, natomiast ze wzgledu na skutki dziatan
mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania
zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych celow.

Zgodnie ze wspblng deklaracjg polityczng panstw cztonkowskich i Komisji z dnia 28
wrzesnia 2011 r. dotyczaca dokumentdéw wyjasniajacych®® panstwa czlonkowskie
zobowigzaly si¢ do zlozenia, w uzasadnionych przypadkach, wraz z powiadomieniem
o srodkach transpozycji, co najmniej jednego dokumentu wyjasniajagcego zwigzki
miedzy elementami dyrektywy aodpowiadajacymi im czg$ciami krajowych
instrumentow transpozycyjnych. W odniesieniu do niniejszej dyrektywy prawodawca
uznaje, ze przekazanie takich dokumentow jest uzasadnione,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Rozdzial I:
Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

30
31

Dz.U.L 123z 12.5.2016, s. 1.
Dz.U.C 369z17.12.2011, s. 14.
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10.

W niniejszej dyrektywie ustanawia si¢ przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu,
wytwarzania, przywozu, wywozu, dostarczania, dystrybucji, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, kontroli i stosowania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

Oprécz produktow, o ktorych mowa w ust. 2, rozdzial XI ma rowniez zastosowanie
do materialow wyj$ciowych, substancji czynnych, substancji pomocniczych
i produktow posrednich.

Przepisy niniejszej dyrektywy majg pierwszenstwo, W przypadku gdy -
uwzgledniajgc wszystkie cechy charakterystyczne produktu leczniczego — produkt
ten miesci si¢ W zakresie definicji pojecia ,,produktu leczniczego” oraz w zakresie
definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa Unii oraz gdy zachodzi
konflikt migdzy niniejsza dyrektywa a innymi przepisami prawa Unii.

Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do:

a)  produktéw leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty
lekarskiej dla konkretnego pacjenta (,,leki recepturowe”);

b)  produktéw leczniczych przygotowanych w aptece na podstawie farmakopei
I przeznaczonych do bezposredniego wydania pacjentom obstugiwanym przez
dang apteke (,,leki apteczne”);

c) badanych  produktow leczniczych  zdefiniowanych wart.2  pkt5
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Produkty lecznicze, o ktérych mowa wust.5 lit.a), moga — w nalezycie
uzasadnionych przypadkach — by¢ przygotowywane z wyprzedzeniem przez apteke
obslugujaca szpital, na podstawie szacunkowej liczby recept lekarskich w tym
szpitalu na kolejne siedem dni.

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja niezbedne $rodki na rzecz rozwoju wytwarzania
i stosowania produktéw leczniczych otrzymywanych z substancji pochodzenia
ludzkiego uzyskanych w drodze dobrowolnego niecodptatnego ich oddawania.

Niniejsza dyrektywa i wszystkie rozporzadzenia W niej przywolywane pozostajg bez
uszczerbku dla stosowania przepisOw krajowych przewidujacych zakaz lub
ograniczenie stosowania okreslonych typdéw substancji pochodzenia ludzkiego lub
komorek zwierzecych lub zakaz lub ograniczenie sprzedazy, dostarczania lub
stosowania produktow leczniczych zawierajacych takie komorki zwierzece lub
substancje pochodzenia ludzkiego, sktadajacych si¢ znich lub znich
otrzymywanych, z powodéw innych niz przedstawione W wyzej wymienionym
prawie Unii. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji odno$ne przepisy krajowe.

Przepisy niniejszej dyrektywy nie maja wplywu na zakres kompetencji organow
panstw czlonkowskich w zakresie ustalania cen produktéw leczniczych badz tez

wlaczania tych produktow w zakres krajowych schematow ubezpieczenia
zdrowotnego na podstawie warunkow zdrowotnych, gospodarczych i socjalnych.

Niniejsza dyrektywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego
przewidujacego zakaz lub ograniczenie:

a)  sprzedazy, dostarczania lub stosowania produktéw leczniczych jako Srodkow
antykoncepcyjnych lub poronnych;

53

PL



b)  stosowania jakichkolwiek szczegolnych typow substancji pochodzenia
ludzkiego lub komorek zwierzecych z powodéw innych niz przedstawione
W wyzej wymienionym prawie Unii;

c)  sprzedazy, dostarczania lub stosowania produktow leczniczych zawierajacych
takie komorki zwierzece lub substancje pochodzenia ludzkiego, sktadajacych
si¢ z nich lub z nich otrzymywanych, z powodéw innych niz przedstawione

w prawie Unii.
Artykut 2
Produkty lecznicze terapii zaawansowanej przygotowywane w ramach zwolnienia
dotyczqcego szpitali

Na zasadzie odstepstwa od art. 1 ust. 1 wylacznie niniejszy artykul ma zastosowanie
do produktéw leczniczych terapii zaawansowanej przygotowywanych w sposob
niesystematyczny, zgodnie z wymogami okreslonymi w ust. 3, i stosowanych w tym
samym panstwie cztonkowskim w szpitalu, na wytaczna odpowiedzialnos¢
zawodowg lekarza, w celu realizacji indywidualnej recepty lekarskiej na produkt
wykonany na zamowienie dla konkretnego pacjenta (,,produkty lecznicze terapii
zaawansowanej przygotowywane w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali”).

Wytwarzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej przygotowywanego
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali wymaga zatwierdzenia przez wilasciwy
organ panstwa cztonkowskiego (,,zatwierdzenie zwolnienia dotyczacego szpitali™).
Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Agencje 0 kazdym takim zatwierdzeniu, jak
réwniez 0 jego pdzniejszych zmianach.

Whniosek o0 zatwierdzenie zwolnienia dotyczacego szpitali przedklada sig
wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ szpital.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby produkty lecznicze terapii zaawansowanej
przygotowywane w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali spelnialy wymogi
rownorzgdne wymogom dobrych praktyk wytwarzania isystemu monitorowania
w odniesieniu do produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych to
wymogach mowa, odpowiednio, w art. 5 i 15 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007%,
oraz spelialy wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
réwnorzedne wymogom okre§lonym na szczeblu Unii zgodnie ze [zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004].

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby dane dotyczace stosowania, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego terapii zaawansowanej przygotowywanego
w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali byly gromadzone i zglaszane przez
posiadacza zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego szpitali wlasciwemu organowi
panstwa czltonkowskiego co najmniej raz Wwroku. Wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego dokonuje przegladu tych danych isprawdza zgodno$¢ produktow
leczniczych terapii zaawansowanej przygotowywanych w ramach zwolnienia
dotyczacego szpitali z wymogami, o ktorych mowa w ust. 3.

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktdéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 1).
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W przypadku cofnigcia zatwierdzenia zwolnienia dotyczacego szpitali z powodu
obaw dotyczacych bezpieczenstwa lub skuteczno$ci wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, ktory zatwierdzil zwolnienie dotyczace szpitali, informuje 0 tym
Agencje¢ | wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich.

Wiasciwy organ panstwa czitonkowskiego przekazuje co roku Agencji dane
dotyczace stosowania, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego terapii
zaawansowanej  przygotowywanego  w ramach  zatwierdzenia  zwolnienia
dotyczacego szpitali. Agencja we wspoOtpracy z wilasciwymi organami panstw
cztonkowskich i Komisja ustanawia i prowadzi repozytorium tych danych.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu okres$lenia:

a)  szczegdtowych informacji dotyczacych wniosku 0 zatwierdzenie zwolnienia
dotyczacego szpitali, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi, w tym dowoddw
dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej przygotowywanych w ramach zwolnienia dotyczacego
szpitali do celow zatwierdzenia tego zwolnienia oraz jego pézniejszych zmian;

b)  formatu gromadzenia i zgtaszania danych, o ktérych mowa w ust. 4;

C) trybu wymiany wiedzy migdzy posiadaczami zatwierdzenia zwolnienia
dotyczacego szpitali wtym samym panstwie czltonkowskim lub w réznych
panstwach cztonkowskich;

d) trybu przygotowywania i stosowania w sposob niesystematyczny produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej w ramach zwolnienia dotyczacego szpitali.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, O ktorej
mowa w art. 214 ust. 2.

Na podstawie informacji przekazanych przez panstwa cztonkowskie i danych,
o0 ktérych mowa w ust. 4, Agencja przedstawia Komisji sprawozdanie z do§wiadczen
zdobytych w zwigzku z zatwierdzeniami zwolnien dotyczacych szpitali. Pierwsze
sprawozdanie nalezy przedstawi¢ trzy lata po dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawié
date = 18 miesi¢cy od daty wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r., a nastepnie co
piec¢ lat.

Artykut 3
Wyjqtki w okreslonych okolicznosciach

Panstwo cztonkowskie moze, w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb, wylgczy¢
z zakresu stosowania niniejszej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane na
ztozone W dobrej wierze, niewywolane zamoéwienie, przygotowane zgodnie ze
specyfikacja upowaznionego pracownika stuzby zdrowia oraz do celow stosowania
przez indywidualnego pacjenta na bezposrednig osobista odpowiedzialnos¢ tego
pracownika. W takim przypadku panstwa czlonkowskie zachecaja jednak
pracownikow stuzby zdrowia ipacjentow do zglaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania takich produktow wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego zgodnie z art. 97.

W odniesieniu do zawierajacych alergeny produktéw leczniczych dostarczanych
zgodnie z niniejszym ustgpem wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego moga
zazadac przekazania odpowiednich informacji zgodnie z zalgcznikiem II.
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2. Bez uszczerbku dla art. 30 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] panstwa
cztonkowskie mogag tymczasowo zezwoli¢ na stosowanie i dystrybucje produktu
leczniczego niedopuszczonego do obrotu wreakcji na podejrzewane lub
potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow chorobotworczych, toksyn,
czynnikow chemicznych lub promieniowania jonizujgcego, z ktdrych kazdy moze
powodowac szkode.

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby posiadacze pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, wytworcy i pracownicy stuzby zdrowia nie podlegali odpowiedzialnosci
cywilnej lub administracyjnej z tytutu skutkéw stosowania produktu leczniczego
W Sposob inny niz W zakresie dopuszczonych wskazan terapeutycznych lub z tytutu
skutkow stosowania produktu leczniczego, ktory nie zostat dopuszczony do obrotu,
jezeli zastosowanie takie jest zalecane lub wymagane przez wlasciwy organ
w reakcji na podejrzewane lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow
chorobotwérczych,  toksyn, czynnikbw chemicznych lub  promieniowania
jonizujacego, z ktorych kazdy moze powodowac szkode. Przepisy takie stosuje si¢
bez wzgledu na to, czy przyznano krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej.

4. Ust. 3 pozostaje bez uszczerbku dla przepisow o odpowiedzialno$ci za produkty
wadliwe okre$lonych w [dyrektywie Rady 85/374/EWG>® — Urzad Publikacji: prosze
zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem COM(2022) 495 final po jego przyjeciu].

Artykut 4
Definicje
1. Do celow niniejszej dyrektywy stosuje sie nastgpujace definicje:
1) ,,produkt leczniczy” oznacza kazdg substancje lub kazde potaczenie substancji,

ktore spetniaja co najmniej jeden z nastepujacych warunkow:

a) jakakolwiek substancja lub polgczenie substancji prezentowane jako
majace wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polgczenie substancji, ktore mogg by¢
stosowane lub podawane ludziom w celu przywrocenia, poprawienia lub
modyfikacji funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu
postawienia diagnozy medycznej;

2) ,substancja” oznacza jakakolwiek materi¢, niezaleznie od pochodzenia, ktora
moze by¢:

a) ludzka, np. tkanki i komorki, krew ludzka, wydzielina ludzka i produkty
z krwi ludzkiej;

b)  zwierzgca, np. cale zwierzgta, organy zwierzece Iich czesci, tkanki
i komorki zwierzece, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, krew
zwierzeca | produkty z krwi zwierzecej;

3 Dyrektywa Rady z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe
(85/374/EWG) (Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29).
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)

12)

13)

14)

c) roslinna, np. rosliny, wtym glony, czeSci ro$lin, wydzieliny i wysieki
roslinne, wyciagi;

d) chemiczna, np. pierwiastki, naturalnie wystepujace materiaty chemiczne
i produkty chemiczne uzyskane drogg przemiany chemicznej Iub
syntezy;

e)  mikroorganizmami, np. bakteriami, wirusami i pierwotniakami;
f)  grzybami, w tym mikrogrzybami (drozdzami);

»substancja czynna” oznacza kazda substancj¢ lub mieszaning substancji, ktora
ma zosta¢ wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktdra, uzyta
do jego produkcji, staje si¢ skladnikiem czynnym tego produktu,
przeznaczonym do wywolania dziatania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

,material wyjsciowy” oznacza kazdy material, z ktérego substancja czynna jest
wytwarzana lub ekstrahowana;

»substancja pomocnicza” oznacza kazdy sktadnik produktu leczniczego inny
niz substancja czynna;

»funkcjonalna substancja pomocnicza” oznacza substancj¢ pomocnicza, ktora
przyczynia si¢ do wydajnosci produktu leczniczego lub poprawia ja lub ktora
ma dzialanie pomocnicze W Sstosunku do dziatania substancji czynnej, ale ktora
sama w sobie nie ma wlasciwosci terapeutycznych;

,produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza produkt leczniczy terapii
zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust.1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007,;

»produkt uczulajacy” oznacza kazdy produkt leczniczy przeznaczony do
zidentyfikowania lub spowodowania szczeg6lnej nabytej zmiany w reakcji
immunologicznej na alergen;

,wlasciwe organy” oznaczaja Agencje | wlasciwe organy panstw
cztonkowskich;

»Agencja” oznacza Europejska Agencje Lekow;

»hiekliniczny/niekliniczne” odnosi si¢ do badania lub testu przeprowadzonego
in vitro, in silico lub in chemico lub testu in vivo nieprzeprowadzonego na
ludziach, ktore sa zwigzane z badaniem bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego. Test taki moze obejmowaé proste i ztozone testy
prowadzone na komorkach ludzkich, systemy mikrofizjologiczne, w tym
,harzad na chipie”, modelowanie komputerowe, inne biologiczne metody
badania bez udziatu ludzi lub na ludziach i badania na zwierzgtach;

Hreferencyjny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktory jest lub
zostal dopuszczony do obrotu w Unii na podstawie art. 5, zgodnie z art. 6;

»generyczny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy majacy ten sam
jakosciowy 1 ilosciowy sktad pod wzgledem substancji czynnych oraz t¢ sama
posta¢ farmaceutyczng co referencyjny produkt leczniczy;

,»biologiczny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktdrego substancja
czynna jest produkowana lub ekstrahowana ze zrodta biologicznego i ktory ze
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15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

wzgledu na swojg ztozonos$¢, swojg charakterystyke I 0znaczenie jako$ci moze
wymagac polaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych wraz ze strategia
kontroli;

Lupowaznienie do korzystania z danych” oznacza oryginalny dokument
podpisany przez wiasciciela danych lub jego przedstawiciela, zgodnie z ktorym
dane te moga by¢ wykorzystane przez wlasciwy organ w interesie osoby
trzeciej lub przez Komisje do celow niniejszej dyrektywy;

»produkt ztozony zawierajacy ustalone potaczenie” oznacza produkt leczniczy
sktadajacy si¢ Z potaczenia substancji czynnych, ktory ma zosta¢ wprowadzony
do obrotu jako jedna posta¢ farmaceutyczna;

»opakowanie wieloproduktowe” oznacza opakowanie zawierajgce kilka
produktéw leczniczych objetych jedna nazwa wilasng i przeznaczonych do
stosowania w leczeniu, w przypadku gdy pojedyncze produkty lecznicze
w opakowaniu podaje si¢ W celach leczniczych jednoczesnie lub kolejno;

»produkt radiofarmaceutyczny” oznacza kazdy produkt leczniczy, ktory, gdy
jest gotowy do uzycia, zawiera co najmniej jeden radionuklid (izotop
promieniotworczy) wprowadzony do celéw leczniczych;

»generator radionuklidowy” oznacza kazdy uktad majacy w swoim sktadzie
stalty macierzysty radionuklid, zktdérego wytwarzany jest pochodny
radionuklid, uzyskiwany w drodze elucji lub tez inng metoda i stosowany
w produkcie radiofarmaceutycznym;

»Zestaw” oznacza kazdy preparat, ktéry ma by¢ rekonstruowany lub potaczony
z radionuklidami w finalnym produkcie radiofarmaceutycznym, na ogoét przed
jego podaniem;

»prekursor radionuklidowy” oznacza kazdy inny radionuklid wytworzony
w celu radioznakowania innej substancji przed jej podaniem;

»srodek  przeciwdrobnoustrojowy” oznacza kazdy produkt leczniczy
0 bezposrednim dziataniu na mikroorganizmy stosowany Ww leczeniu lub
profilaktyce infekcji lub chorob zakaznych, wtym antybiotyki, leki
przeciwwirusowe i leki przeciwgrzybicze;

»state potaczenie produktu leczniczego z wyrobem medycznym” oznacza
potaczenie produktu leczniczego z wyrobem medycznym w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) 2017/745, przy czym:

a) oba elementy tworzg jeden produkt i dziatanie produktu leczniczego jest
zasadnicze, anie pomocnicze w stosunku do dziatania wyrobu
medycznego; lub

b)  produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania za posrednictwem
wyrobu medycznego i oba te produkty sg wprowadzane do obrotu w taki
sposob, ze tworza jeden produkt stanowigcy integralng catos¢,
przeznaczony wylacznie do stosowania W danym potaczeniu, a wyrob
medyczny nie nadaje si¢ do ponownego uzycia;

»produkty lecznicze skojarzonej terapii zaawansowanej” oznaczaja produkt
W rozumieniu art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007, rowniez w przypadku,
gdy cze$cig produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej jest
produkt leczniczy terapii genowej;
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25)

26)

27)

28)

29)

30)

,produkt leczniczy przeznaczony do stosowania wytacznie 2z wyrobem
medycznym” oznacza produkt leczniczy prezentowany w opakowaniu
z wyrobem medycznymi lub przeznaczony do stosowania wraz z konkretnym
wyrobem medycznym w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745,
i wskazany w charakterystyce produktu leczniczego;

»potaczenie produktu leczniczego z produktem innym niz wyrdéb medyczny”
oznacza polgczenie produktu leczniczego i produktu innego niz wyrdb
medyczny (w rozumieniu rozporzadzenia (UE) 2017/745), w przypadku gdy
oba te produkty sg przeznaczone do stosowania W danym potgczeniu zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego;

Limmunologiczny produkt leczniczy” oznacza:
a)  kazdg szczepionke lub kazdy produkt uczulajacy; lub

b) kazdy produkt leczniczy sktadajacy si¢ ztoksyn lub surowic
wykorzystywany do wytwarzania odpornosci biernej lub diagnozowania
stanu odpornosci;

»szczepionka” oznacza kazdy produkt leczniczy przeznaczony do
wywolywania reakcji immunologicznej w celach zapobiegania chorobom
spowodowanym przez czynnik zakazny, w tym profilaktyki poekspozycyjnej
takich chorob, i ich leczenia;

»produkt leczniczy terapii genowej” oznacza produkt leczniczy, z wyjatkiem
szczepionek przeciwko chorobom zakaznym, ktory zawiera lub ma w swoim
sktadzie:

a)  substancje lub potaczenie substancji przeznaczone do edycji genomu
gospodarza w sposob oparty na sekwencjach lub zawierajgce komorki
podlegajace takiej modyfikacji lub sktadajace si¢ z takich komorek; lub

b)  rekombinowany lub syntetyczny kwas nukleinowy stosowany u ludzi lub
podawany ludziom w celu regulacji, zastgpienia lub dodania sekwencji
genetycznej, ktora posredniczy W jego dziataniu w drodze transkrypcji
lub translacji przeniesionego materiatu genetycznego lub ktéra zawiera
komdrki podlegajace tym modyfikacjom lub sktada sie z takich komorek;

»produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowej” oznacza biologiczny
produkt leczniczy, ktory ma nastepujace wlasciwosci:

a)  zawiera komorki lub tkanki, ktore poddano znaczacej manipulacji w celu
zmiany charakterystyki biologicznej, funkcji fizjologicznych lub
wlasciwos$ci strukturalnych istotnych dla zamierzonego zastosowania
klinicznego, lub sktada si¢ z takich komorek lub tkanek, lub zawiera
komorki lub tkanki, ktore nie sg przeznaczone do tej samej podstawowej
funkcji lub tych samych podstawowych funkcji u biorcy co u dawcy, lub
sktada si¢ z takich komdrek lub tkanek;

b)  jest prezentowany jako posiadajacy wilasciwosci w zakresie leczenia
choroby, zapobiegania lub diagnozowania jej wdrodze dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego komérek lub
tkanek lub jest stosowany u ludzi lub podawany ludziom w tych celach.

Do celéw lit. a) manipulacje wymienione w szczegdlnosci W zataczniku 1 do
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 nie sg uznawane za znaczgce manipulacje.
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31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

,otrzymywany z SoOHO produkt leczniczy inny niz produkty lecznicze terapii
zaawansowane]” oznacza kazdy produkt leczniczy zawierajacy substancje
pochodzenia ludzkiego (SOHO), w rozumieniu rozporzadzenia [rozporzadzenia
SoHO], inng niz tkanki i komorki, sktadajacy si¢ lub otrzymywany z niej,
majgcy ustandaryzowang konsystencje i przygotowywany:

a) metodg obejmujacg proces przemystowy, ktory zaktada pulowanie
pobranego od dawcy materiatu; lub

b)  w procesie ekstrahowania sktadnika czynnego z substancji pochodzenia
ludzkiego lub w procesie transformacji substancji pochodzenia ludzkiego
w drodze zmiany jej statych wlasciwosci,

»plan zarzadzania ryzykiem” oznacza szczegdlowy opis systemu zarzadzania
ryzykiem;

»ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego” oznacza analize ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub dla zdrowia publicznego, ktoére to ryzyko jest
spowodowane uwolnieniem produktu leczniczego do $rodowiska naturalnego
w wyniku stosowania iusuwania produktu leczniczego oraz identyfikacje
srodkow zapobiegajacych ryzyku oraz ograniczajacych je itagodzacych.
W odniesieniu do produktu leczniczego o0 sposobie dziatania opartym na
srodku przeciwdrobnoustrojowym ocena ryzyka dla s§rodowiska naturalnego
obejmuje takze ocen¢ ryzyka dla selekcji w kierunku opornos$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe  w srodowisku W zwigzku  z wytwarzaniem,
stosowaniem i usuwaniem tego produktu leczniczego;

»opornos¢ na  $§rodki  przeciwdrobnoustrojowe”  oznacza  zdolnos¢
mikroorganizmu do przetrwania lub wzrostu w obecno$ci st¢zenia $rodka
przeciwdrobnoustrojowego, ktore jest zazwyczaj wystarczajace do
powstrzymania lub zabicia tego mikroorganizmu;

,»Iyzyko uzycia produktu leczniczego” oznacza kazde ryzyko:

a) zwigzane zZ jakoscia, bezpieczenstwem lub skutecznosciag produktu
leczniczego w odniesieniu  do zdrowia pacjentow lub zdrowia
publicznego;

b)  niepozadanego wptywu na $rodowisko naturalne spowodowanego przez
produkt leczniczy;

C) niepozadanego wpltywu na zdrowie publiczne ze wzgledu na uwolnienie
produktu leczniczego do $rodowiska naturalnego, wtym zwigzanego
Z opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe;

»gtowny zbidr danych dotyczacych substancji czynnej” oznacza dokument,
ktory zawiera szczegdlowy opis procesu wytwarzania, kontroli jakos$ci
w trakcie wytwarzania iwalidacji procesu, przygotowany przez wytworce
substancji czynnej w oddzielnym dokumencie;

»plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej” oznacza program
badawczo-rozwojowy, ktérego celem jest zapewnienie uzyskania niezbednych
danych okreslajagcych warunki, w ktdrych produkt leczniczy moze zostaé
dopuszczony do leczenia populacji pediatrycznej;

,populacja pediatryczna” oznacza cz¢$¢ populacji w wieku od urodzenia do 18
lat;
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39)

40)

41)

42)

43)
44)
45)
46)

47)

48)

49)

50)

,recepta lekarska” oznacza kazda recepte lekarska wystawiong przez osobg
majaca do tego zawodowe kwalifikacje I uprawnienia;

,haduzywanie produktow leczniczych” oznacza stale lub sporadyczne,
zamierzone, nadmierne uzywanie produktow leczniczych, ktoremu towarzysza
fizyczne lub psychiczne skutki niepozadane;

»stosunek korzysci do ryzyka” oznacza ocen¢ pozytywnych efektow
terapeutycznych produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka, o ktorym
mowa w pkt 35 lit. a);

»przedstawiciel posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” oznacza
osobg, zwykle =znang jako lokalny przedstawiciel, wyznaczong przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do celéw reprezentowania
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okreslonym panstwie
cztonkowskim;

,»ulotka dofaczona do opakowania” oznacza informacje dla uzytkownika, ktore
sg dotaczone do produktu leczniczego;

,opakowanie zewnetrzne” oznacza opakowanie, W ktorym umieszczone jest
opakowanie bezposrednie;

»opakowanie bezposrednie” oznacza pojemnik lub inng form¢ opakowania
majace bezposredni kontakt z produktem leczniczym;

»oznakowanie” oznacza informacje podane na opakowaniu bezposrednim lub
opakowaniu zewnetrznym;

,hazwa produktu leczniczego™ oznacza nazweg, ktdéra moze by¢ nazwag wtasng
niepowodujaca pomytki z nazwa zwyczajowa albo nazwa zwyczajowa lub
naukowg, wraz ze znakiem towarowym lub z nazwa (nazwiskiem) posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

»,hazwa zwyczajowa’ oznacza mi¢dzynarodowg niezastrzezong nazwe¢ zalecang
przez Swiatowg Organizacj¢ Zdrowia w odniesieniu do substancji czynnej;

»moc produktu leczniczego” oznacza zawartos¢ substancji czynnych
w produkcie leczniczym wyrazong ilosciowo na jednostk¢ dawkowania, na
jednostke objetosci lub na jednostke masy zgodnie z postacig farmaceutyczna;

»sfalszowany produkt leczniczy” oznacza kazdy produkt leczniczy, ktory
zostal falszywie przedstawiony pod wzgledem:

a)  tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i oznakowania, nazwy lub
sktadu w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikow, w tym substancji
pomocniczych, lub mocy tych sktadnikow;

b) jego pochodzenia, wtym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju
pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

C)  jego historii, w tym danych i dokumentow dotyczacych wykorzystanych
kanatow dystrybucji.

Niniejsza definicja nie obejmuje niezamierzonych wad jakosciowych oraz
pozostaje bez uszczerbku dla naruszen praw wlasnosci intelektualne;j;
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51) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia
publicznego uznany przez Komisje na szczeblu Unii zgodnie z art. 23 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/23713%;

52) ,,podmiot nieprowadzacy dziatalnosci gospodarczej” oznacza kazda osobe
prawng lub fizyczng, ktdra nie prowadzi dziatalnosci gospodarczej i Ktora:

a) nie jest przedsicbiorstwem ani nie jest kontrolowana przez
przedsigbiorstwo; oraz

b) nie zawarla porozumien zzadnym przedsigbiorstwem W Sprawie
sponsorowania rozwoju produktow leczniczych lub uczestnictwa w tym
procesie;

53) ,,mikroprzedsi¢biorstwa oraz mate i$rednie przedsi¢biorstwa” oznaczaja
mikroprzedsi¢cbiorstwa oraz mate i $rednie przedsigbiorstwa w rozumieniu
art. 2 zalecenia Komisji 2003/361/WE®*;

54) ,,zmiana” lub ,,zmiana W warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”
oznacza kazda zmiang:

a) tresci danych szczegdtowych i dokumentow, o ktérych mowa w art. 6
ust. 2, art.9-14 iart. 62 niniejszej dyrektywy, w zalgczniku I
i zalagczniku II do niej oraz w art. 6 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004]; lub

b)  warunkéw decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w tym charakterystyki produktu leczniczego, oraz
wszelkich warunkéw, obowigzkow lub ograniczen majacych wpltyw na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub zmiany na oznakowaniu lub
w ulotce dotaczonej do opakowania zwigzane ze zmianami
w charakterystyce produktu leczniczego;

55) ,,porejestracyjne badanie bezpieczenstwa” oznacza wszelkie badania dotyczace
dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego prowadzone w celu
zidentyfikowania, opisania lub iloSciowego okreslenia ryzyka dla
bezpieczenstwa, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa produktu leczniczego
lub pomiaru skutecznosci §rodkow zarzadzania ryzykiem,;

56) ,system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza system
wykorzystywany przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
I przez panstwa cztonkowskie do wypelniania zadan i obowigzkéw
okreslonych wrozdziale IX oraz majacy na celu monitorowanie
bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych
i wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka;

57) ,pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza
szczegblowy opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
stosowany przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

34

35

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022r.
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE
(Dz.U. L 314 7 6.12.2022, s. 26).

Zalecenie Komisji zdnia 6 maja 2003 r. dotyczgce definicji mikroprzedsiebiorstw oraz matych
i Srednich przedsiebiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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58)

50)

60)

61)

62)

63)

64)

65)

66)

67)

w odniesieniu do co najmniej jednego produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu;

»System zarzadzania ryzykiem” oznacza zestaw dziatan I interwencji
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktorych celem jest
identyfikacja iopisanic ryzyka zwigzanego =ze stosowaniem produktu
leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, tacznie
z oceng skuteczno$ci tych dziatan i interwencji;

»reakcja niepozadana” oznacza reakcj¢ na produkt leczniczy, ktora jest
szkodliwa i niezamierzona;

»ciezka reakcja niepozadana” oznacza reakcj¢ niepozadana, ktéra powoduje
zgon, zagraza zyciu, powoduje konieczno$¢ hospitalizacji lub przedtuzenia
dotychczasowe;j hospitalizacji, skutkuje trwatg lub znaczng
niepelnosprawnos$cig lub niesprawnoscig lub prowadzi do powstania wady
wrodzonej lub urazu okotoporodowego;

»hiespodziewana reakcja niepozadana” oznacza reakcj¢ niepozadang, ktorej
rodzaj, powaga Ilub wynik nie sg zgodne z charakterystyka produktu
leczniczego;

,homeopatyczny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy przygotowany
z homeopatycznych preparatow wyjsciowych zgodnie z homeopatyczna
procedurg wytwarzania opisang W Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej
braku, w farmakopeach aktualnie oficjalnie uzywanych w panstwach
cztonkowskich;

»tradycyjny roslinny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy ro$linny,
ktory spetnia warunki ustanowione w art. 134 ust. 1;

»roslinny produkt leczniczy” oznacza kazdy produkt leczniczy zawierajacy
jako sktadnik aktywny wylacznie co najmniej jedng substancje roslinng lub co
najmniej jeden przetwor roslinny, lub co najmniej jedng taka substancje
roslinng potaczong z co najmniej jednym przetworem ros§linnym;

»substancje ros§linne” oznaczaja wszelkie, gtownie cale, podzielone lub pocigte
rosliny, czes$ci roslin, glony, grzyby, porosty w postaci nieprzetworzonej,
zwykle suszone lub $wieze, przy czym za substancje ro§linne uwaza si¢
rowniez niektore wysieki niepoddane szczegolnej obrobee. Substancje roslinne
sa precyzyjnie okre§lone przez zastosowang czg$¢ ro$liny oraz nazwe
botaniczng zgodnie z systemem dwumianowym (rodzaj, gatunek, odmiana
I autor);

»przetwory roslinne” oznaczaja przetwory uzyskane poprzez poddanie
substancji roslinnych obrobcee, takiej jak ekstrakcja, destylacja, tloczenie,
frakcjonowanie, oczyszczanie, koncentracja lub fermentacja, w tym
rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki, ekstrakty, olejki
eteryczne, wyciskane soki i przetworzone wysieki;

»odpowiadajacy tradycyjny roslinny produkt leczniczy” oznacza tradycyjny
roslinny produkt leczniczy zawierajacy te same substancje czynne, bez
wzgledu na zastosowane substancje pomocnicze, majacy ten sam lub podobny
cel, rownowazng moc i rOwnowazne dawkowanie oraz takg samg lub podobng
droge podania jak tradycyjny roslinny produkt leczniczy bgdacy przedmiotem
wniosku;
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68) ,.dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych” oznacza wszelkg dziatalno$é
obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywodz produktéw
leczniczych, za optatg lub bezptatnie, z wyjatkiem dostarczania produktéw
leczniczych pacjentom. Taka dziatalno$¢ obejmuje wytworcow lub ich
sktadnice hurtowe, importeréw, innych hurtownikow lub farmaceutéw i 0soby
uprawnione do dostarczania produktdw leczniczych pacjentom w danym
panstwie cztonkowskim;

69) ,posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi” oznacza wszelka
dziatalno$§¢ zwigzang ze sprzedaza lub kupnem produktéw leczniczych,
z wyjatkiem dystrybucji hurtowej, ktora nie wigze si¢ z fizycznym kontaktem
z produktem oraz polega na niezaleznych negocjacjach w imieniu innej osoby
prawnej lub fizycznej;

70) ,obowigzek uzytecznosci publicznej” oznacza stale gwarantowanie
odpowiedniego zakresu produktéw leczniczych w celu spelnienia wymogow
okreslonego obszaru geograficznego i zapewnienia wymaganych dostaw
w bardzo krétkim terminie na catym tym obszarze.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 215 aktéw delegowanych
w celu zmiany definicji zawartych w ust. 1 pkt 2-6, 8, 14 i 16-31 w $wietle postepu
naukowo-technicznego i przy uwzglgdnieniu definicji uzgodnionych na szczeblu
unijnym i miedzynarodowym, bez rozszerzania zakresu tych definicji.

Rozdzial 11
Warunki skladania wnioskéw 0 krajowe pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu i na dopuszczenie do obrotu w procedurze

1.

scentralizowanej
SEkciAl

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 5
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Produkt leczniczy zostaje wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
jedynie pod warunkiem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez
wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego zgodnie zrozdziatlem III (,.krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”) lub przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie ze [zmienionym rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004]
(,,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu W procedurze scentralizowanej”).

W przypadku gdy przyznano pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zgodnie zust. 1, wszelkim zmianom dotyczacym produktu leczniczego objetego
pozwoleniem, takim jak dodatkowe wskazanie terapeutyczne, moce, postaci
farmaceutyczne, drogi podania, prezentacje, jak rowniez wszelkim zmianom
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu takze przyznaje si¢ pozwolenie zgodnie
zust. 1 lub wilacza si¢ je do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wszelkie takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uznaje si¢ za nalezace do tego
samego 0golnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnoSci na
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potrzeby wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 9-12,
w tym w odniesieniu do wygasnigcia okresu ochrony prawnej danych dla wnioskow
wykorzystujacych referencyjny produkt leczniczy.

Artykut 6
Wymogi ogdlne dotyczgce wnioskow o dopuszczenie do obrotu

W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wiasciwego
zainteresowanego organu sktada si¢ elektroniczny wniosek o dopuszczenie do
obrotu, wykorzystujac wspolny formularz. Agencja udostepnia taki formularz po
konsultacjach z panstwami cztonkowskimi.

Whiosek 0 dopuszczenie do obrotu musi zawiera¢ dane szczegdtowe | dokumentacje
wymienione w zataczniku I, przedtozone zgodnie z zatgcznikiem II.

Do dokumentdéw i informacji dotyczacych wynikow badan farmaceutycznych
i nieklinicznych oraz badan biomedycznych, o ktérych mowa w zataczniku I, dotacza
si¢ szczegdtowe streszczenia zgodnie z art. 7 oraz surowe dane pomocnicze.

System zarzadzania ryzykiem, 0 Kktorym mowa w zatgczniku I, musi by¢
proporcjonalny w stosunku do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen
stwarzanych przez produkt leczniczy oraz do zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktu leczniczego
niedopuszczonego do obrotu w Unii w momencie wejscia W zycie niniejszej
dyrektywy i w odniesieniu do nowych wskazan terapeutycznych, wtym wskazan
pediatrycznych, nowych postaci farmaceutycznych, nowych mocy idrdg podania
dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych chronionych za posrednictwem
dodatkowego Swiadectwa ochronnego na podstawie [rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009 — Urzad Publikacji: prosz¢ zastapi¢ odniesienie nowym instrumentem
po jego przyjeciu] albo za posrednictwem patentu kwalifikujacego do przyznania
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, powinien zawiera¢ jeden z nastgpujacych
elementow:

a)  wyniki wszystkich przeprowadzonych badan oraz szczegoly wszystkich
informacji zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej;

b) decyzj¢ Agencji 0przyznaniu zwolnienia dla okreslonego produktu na
podstawie art. 75 ust. 1 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004];

c) decyzje Agencji 0 przyznaniu zwolnienia dla klasy produktéw na podstawie
art. 75 ust. 2 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004];

d) decyzje Agencji 0 przyznaniu odroczenia na podstawie art. 81 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004];

e) decyzje Agencji podjeta w drodze konsultacji z Komisjg na podstawie art. 83
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], dotyczaca tymczasowego
odstepstwa od przepiséw, 0 ktérych mowa w lit. a)-d) powyzej, w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia.

Dokumenty zlozone zgodnie zlit. a)-d) obejmujg tacznie wszystkie podgrupy
populacji pediatryczne;.
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Przepisy ust. 5 nie majg zastosowania do produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu na podstawie art. 9, 11, 13 iart. 125-141 ani do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 10 i12, ktore nie sg chronione za
posrednictwem dodatkowego $wiadectwa ochronnego na podstawie [rozporzadzenia
(WE) nr469/2009 — Urzad Publikacji: prosze zastgpi¢ odniesienie nowym
instrumentem po jego przyjeciu], ani za posrednictwem patentu kwalifikujacego do
przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego.

Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wykazuje
zastosowanie zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia badan na zwierz¢tach
do celéw naukowych zgodnie z dyrektywa 2010/63/UE w odniesieniu do kazdego
badania na zwierzgtach przeprowadzonego na poparcie wniosku.

Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
przeprowadza badan na zwierzgtach w przypadku dostepnosci zadowalajacych
metod badan bez udzialu zwierzat.

Artykut 7
Weryfikacja przez ekspertow

Przed przedlozeniem wiasciwym organom szczegdtowych streszczen, o ktdrych
mowa w art. 6 ust. 3, wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zapewnia, aby zostaly one sporzadzone oraz podpisane przez ekspertow
majacych niezbedne kwalifikacje techniczne Iub kwalifikacje zawodowe.
Kwalifikacje techniczne lub kwalifikacje zawodowe ekspertow przedstawia si¢
w skroconym curriculum vitae (cv).

Eksperci, o ktorych mowa w ust. 1., uzasadniajg korzystanie na podstawie art. 13
z literatury naukowej zgodnie z wymogami okre$lonymi w zataczniku I1.

Artykut 8
Produkty lecznicze wytworzone poza Unig

Panstwa cztonkowskie wdrazaja wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby:

a)

b)

wlasciwe organy panstw cztonkowskich weryfikowaty, czy wytworcy i importerzy
produktow leczniczych pochodzacych z panstw trzecich mieli mozliwo$é
wytwarzania zgodnie z danymi szczegdélowymi przedstawionymi na podstawie
zatacznika I lub przeprowadzania kontroli zgodnie z metodami opisanymi w danych
szczegdlowych dotaczonych do wniosku na podstawie zatacznika I;

w uzasadnionych przypadkach wlasciwe organy panstw cztonkowskich mogly
zezwoli¢ wytworcom i importerom produktow leczniczych pochodzacych z panstw
trzecich, aby zlecali osobom trzecim prowadzenie niektorych etapoéw wytwarzania
lub pewnych rodzajow kontroli okre§lonych w lit.a); w takich przypadkach
wlasciwe organy panstw cztonkowskich przeprowadzaja rowniez weryfikacje
W wyznaczonym do tych celow zakladzie.
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SEKCJA 2

SZCZEGOLNE WYMOGI DOTYCZACE SKROCONYCH WNIOSKOW O POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 9
Whnioski dotyczgce generycznych produktow leczniczych

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 6 ust. 2 wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do generycznego produktu leczniczego nie
jest zobowiazany do przekazania wlasciwym organom wynikéw badan
nieklinicznych  ibadan biomedycznych, jezeli wykazano réwnowaznosé
generycznego produktu leczniczego z referencyjnym produktem leczniczym.

2. Na potrzeby wykazania rownowazno$ci, 0 ktdrej mowa w ust. 1, wnioskodawca
przekazuje wlasciwym organom wyniki badan réwnowazno$ci lub uzasadnienie
nieprzeprowadzenia takich badan oraz wykazuje, ze generyczny produkt leczniczy
spelnia odpowiednie kryteria okre§lone w stosownych szczegotowych wytycznych.

3. Ust. 1 ma rowniez zastosowanie, gdy referencyjny produkt leczniczy nie zostat
dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktorym ztozono wniosek
dotyczacy generycznego produktu leczniczego. W takim przypadku wnioskodawca
wskazuje we wniosku nazwe panstwa czlonkowskiego, w ktdrym referencyjny
produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu. Na zadanie wiasciwego
organu panstwa cztonkowskiego, W ktérym zlozono wniosek, wiasciwy organ
drugiego panstwa czlonkowskiego przekazuje w terminie jednego miesigca
potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub zostat dopuszczony do
obrotu, tacznie z pelnym sktadem referencyjnego produktu leczniczego oraz, w razie
potrzeby, z wszelkg inng wlasciwg dokumentacja.

Rozne postacie farmaceutyczne doustne 0 natychmiastowym uwalnianiu uznaje si¢
za t¢ samg posta¢ farmaceutyczna.

4. Rozne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne
substancji czynnej uznaje si¢ za takg samg substancje czynng, O ile nie r6znig si¢
znaczaco wlasciwosciami pod wzgledem bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich
przypadkach wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje w celu wykazania, ze
rozne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne
substancji czynnej nie r6znig si¢ znaczgco pod wzgledem do tych wiasciwosci.

5. W przypadku wystepowania znaczacej réznicy we wiasciwosciach, o ktorych mowa
w ust. 4, wnioskodawca dostarcza dodatkowe informacje w celu udowodnienia
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci réznych soli, estréw, eterOw, izomerdw, mieszanin
izomerdw, komplekséw lub pochodnych dopuszczonej do obrotu substancji czynnej
referencyjnego produktu leczniczego we wniosku przewidzianym w art. 10.

Artykut 10
Whnioski dotyczgce hybrydowych produktéw leczniczych

W przypadku gdy produkt leczniczy nie wchodzi w zakres definicji generycznego produktu
leczniczego lub wykazuje zmiany pod wzglgdem mocy, postaci farmaceutycznej, drogi
podania lub wskazan terapeutycznych w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym,
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wlasciwym organom przedstawia si¢ wyniki odpowiednich badan nieklinicznych lub badan
biomedycznych w zakresie niezbednym do stworzenia naukowego powigzania z danymi, na
ktorych opiera si¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego, oraz do wykazania profilu bezpieczenstwa i skutecznosci hybrydowego produktu
leczniczego.

Artykut 11
Whnioski dotyczgce biopodobnych produktow leczniczych

W odniesieniu do biopodobnego produktu leczniczego podobnego do referencyjnego
biologicznego produktu leczniczego (,,biopodobny produkt leczniczy’) wlasciwym organom
przekazuje si¢ wyniki odpowiednich testow i badan poréwnywalnosci. Rodzaj i liczba danych
dodatkowych, jakie nalezy przedstawi¢, musi by¢ zgodna z odpowiednimi Kryteriami
ustanowionymi w zataczniku II oraz z powigzanymi szczegdétowymi wytycznymi. Nie jest
wymagane przedstawienie wynikow  pozostatych testow ibadan pochodzacych
z dokumentacji dotyczacej referencyjnego produktu leczniczego.

Artykut 12
Whnioski dotyczgce biohybrydowych produktéw leczniczych

W przypadku gdy biopodobny produkt leczniczy wykazuje zmiany pod wzgledem mocy,
postaci farmaceutycznej, drogi podania lub wskazan terapeutycznych w poréwnaniu
z referencyjnym biologicznym produktem leczniczym (,,biohybryda”), wtasciwym organom
przedstawia si¢ wyniki odpowiednich badan nieklinicznych lub badan biomedycznych
w zakresie niezbednym do stworzenia naukowego powigzania z danymi, na ktorych opiera si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego biologicznego produktu leczniczego,
oraz do wykazania profilu bezpieczenstwa lub skutecznosci biopodobnego produktu
leczniczego.

Artykut 13
Whnioski oparte na danych bibliograficznych

Na zasadzie odstepstwa od art. 6 ust. 2, w przypadku gdy w odniesieniu do substancji czynnej
danego produktu leczniczego zaden referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie zostat
dopuszczony do obrotu, wnioskodawca nie jest zobowigzany do przedstawienia wynikow
badan nieklinicznych ani badan biomedycznych, jezeli moze wykazaé, ze substancje czynne
produktu leczniczego maja ugruntowane zastosowanie medyczne w Unii w odniesieniu do
tego samego zastosowania terapeutycznego itej samej drogi podania od co najmniej
dziesieciu lat, przy uznanej skutecznosci I mozliwym do zaakceptowania poziomie
bezpieczenstwa w odniesieniu do warunkdéw okreslonych w zatagczniku II. W takim
przypadku wyniki badan iprob zastgpuje si¢ odpowiednimi danymi bibliograficznymi
w formie literatury naukoweyj.

Artykut 14
Whnioski oparte na zgodzie

W nastepstwie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze, za posrednictwem upowaznienia do korzystania z danych,
zezwoli¢ na wykorzystanie catej dokumentacji, o0 ktdrej mowa w art. 6 ust. 2, do celéw
rozpatrywania kolejnych wnioskéw odnoszacych si¢ do innych produktow leczniczych
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majgcych ten sam sktad jakos$ciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz takg sama postaé
farmaceutyczna.

SEKCJA 3

SZCZEGOLNE WYMOGI DOTYCZACE WNIOSKOW W ODNIESIENIU DO
NIEKTORYCH KATEGORII PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 15

Produkt zfozony zawierajgcy ustalone pofgczenie, technologie platformy i opakowania
wieloproduktowe

1. Jezeli jest to uzasadnione wzgledami terapeutycznymi, mozna przyzna¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w przypadku produktu ztozonego zawierajgcego ustalone
potaczenie.

2. W  wyjatkowych okoliczno$ciach, jezeli jest to uzasadnione wzgledami

terapeutycznymi, mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w przypadku produktu leczniczego, ktory zawiera sktadnik staty i sktadnik zmienny
okreslony wczesniej, aby W razie potrzeby reagowa¢ na rézne odmiany czynnika
zakaznego lub, w stosownych przypadkach, aby dostosowaé produkt leczniczy do
cech charakterystycznych danego pacjenta lub grupy pacjentow (,.technologia
platformy”).

Jezeli wnioskodawca zamierza ztozy¢ wniosek 0 dopuszczenie do obrotu takiego
produktu leczniczego, musi z wyprzedzeniem osiaggnac¢ porozumienie zZ wlasciwym
zainteresowanym organem w kwestii ztozenia takiego wniosku.

3. W wyjatkowych okolicznos$ciach, jezeli jest to uzasadnione wzgledami zdrowia
publicznego i jezeli nie mozna potaczy¢ substancji czynnych w produkcie ztozonym
zawierajacym ustalone potaczenie, mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu opakowania wieloproduktowego.

Jezeli wnioskodawca zamierza zlozy¢ wniosek 0 dopuszczenie do obrotu takiego
produktu leczniczego, musi z wyprzedzeniem osiaggna¢ porozumienie z wlasciwym
zainteresowanym organem w kwestii ztozenia takiego wniosku.

Artykut 16
Produkty radiofarmaceutyczne

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wymagane w przypadku generatoréw
radionuklidowych,  zestawow i prekursorow radionuklidowych, chyba ze
wykorzystuje si¢ je jako material wyjsciowy, substancje czynng lub produkt posredni
produktow radiofarmaceutycznych objetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 1.

2. Nie wymaga si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku produktow
radiofarmaceutycznych przygotowanych w czasie stosowania przez osobg lub zaktad
uprawnione zgodnie z przepisami ustawodawstwa krajowego do stosowania takiego
produktu radiofarmaceutycznego w uprawnionym zakladzie opieki zdrowotnej
wylgcznie z dopuszczonych do wytwarzania takich produktow generatoréw
radionuklidowych, zestawéw lub  prekursorow radionuklidowych, zgodnie
z instrukcjami wytwaorcy.
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Artykut 17
Srodki przeciwdrobnoustrojowe

W przypadku gdy wniosek o0 dopuszczenic do obrotu dotyczy $rodka
przeciwdrobnoustrojowego, oprocz informacji, o ktérych mowa w art. 6, wniosek
musi zawiera¢ nastepujace elementy:

a) plan zarzadzania $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi, 0 ktorym mowa
w zataczniku I;

b) opis szczegdlnych wymogéw informacyjnych okreslonych w art. 69
I wymienionych w zataczniku 1.

Jezeli wlasciwy organ uzna $rodki ograniczajace ryzyko zawarte W planie
zarzadzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi za niewystarczajace, moze nalozy¢
na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone obowigzki.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby wielko$¢
opakowania $rodka przeciwdrobnoustrojowego odpowiadata zwyczajowemu
dawkowaniu i zwyczajowej dtugosci leczenia.

Artykut 18
State potgczenia produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

W przypadku stalych potaczen produktu leczniczego iwyrobu medycznego
wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawia
dane potwierdzajace bezpieczne i Skuteczne stosowanie statego potaczenia produktu
leczniczego i wyrobu medycznego.

W ramach przeprowadzonej zgodnie z art. 29 oceny dotyczace] statego potgczenia
produktu leczniczego iwyrobu medycznego wiasciwe organy oceniajg stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku stalego potaczenia produktu leczniczego i wyrobu
medycznego, uwzgledniajac zasadno$¢ stosowania produktu leczniczego wraz
z wyrobem medycznym.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu medycznego jako czesci stalego
polaczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym obowigzujg odpowiednie
ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania okreslone w zatgczniku I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

W przypadku statego polaczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym
wniosek 0 dopuszczenie do obrotu musi zawiera¢ dokumentacje potwierdzajaca
zgodnos$¢ czesei stanowiacej wyrdob medyczny z 0g0lnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa i dziatania, o ktérych mowa w ust. 2, zgodnie z zatacznikiem II,
w tym w stosownych przypadkach sprawozdanie z oceny zgodno$ci sporzadzone
przez jednostke notyfikowang.

W ocenie danego statego potaczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym
wlasciwe organy uwzgledniaja wyniki oceny zgodno$ci czeSci tego stalego
potaczenia stanowigcej wyrob medyczny zo0gOlnymi wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa | dziatania zgodnie z zalgcznikiem I do rozporzadzenia (UE)
2017/745, w tym w stosownych przypadkach wyniki oceny przeprowadzonej przez
jednostke notyfikowana.

Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedktada,
na wniosek witasciwego organu, wszelkie dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
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medycznego, ktore sg istotne dla oceny stosunku korzysci do ryzyka w przypadku
stalego polgczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym, o ktérej mowa
w ust. 1.

Artykut 19
Produkty lecznicze stosowane wylgcznie wraz Z wyrobami medycznymi

W przypadku produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania wylacznie
Z wyrobem medycznym wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przedstawia dane potwierdzajace bezpieczne i skuteczne stosowanie
produktu leczniczego, uwzgl¢dniajgc jego stosowanie wraz z wyrobem medycznym.

W ramach przeprowadzonej zgodnie zart.29 oceny dotyczacej produktu
leczniczego, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, wiasciwe organy oceniajg
stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do produktu leczniczego, uwzgledniajac
stosowanie produktu leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania wytacznie
zwyrobem medycznym wyréb medyczny musi spetnia¢ wymogi okres$lone
W rozporzadzeniu (UE) 2017/745.

W przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania wytacznie
zwyrobem medycznym wniosek o0 dopuszczenie do obrotu musi zawieraé
dokumentacje¢ potwierdzajaca zgodno$¢ wyrobu medycznego z ogélnymi wymogami
dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania, o ktérych mowa wust.2, zgodnie
z zalgcznikiem 1I, wtym w stosownych przypadkach sprawozdanie z oceny
zgodnosci sporzadzone przez jednostke notyfikowang.

W ocenie produktu leczniczego, o ktorym mowa wust. 1, wiasciwy organ
uwzglednia wyniki oceny zgodnosci danego wyrobu medycznego z ogolnymi
wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dzialania zgodnie z zatacznikiem I do
rozporzadzenia (UE) 2017/745, wtym w stosownych przypadkach wyniki oceny
przeprowadzonej przez jednostke notyfikowana.

Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedktada,
na wniosek wlasciwego organu, wszelkie dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
medycznego, ktore sg istotne dla oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu
do produktu leczniczego, o ktérej mowa w ust. 1, uwzgledniajac stosowanie
produktu leczniczego wraz z wyrobem medycznym.

Jezeli dziatanie produktu leczniczego nie ma charakteru pomocniczego w stosunku
do dzialania wyrobu medycznego, produkt leczniczy musi spetnia¢ wymogi
okreslone W niniejszej dyrektywie 1 w [zmienionym rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004], z uwzglgdnieniem stosowania tego produktu wraz Zz wyrobem

medycznym, bez uszczerbku dla szczegdlnych wymogdéw rozporzadzenia (UE)
2017/745.

W takim przypadku wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przedktada, na wniosek wiasciwych organow, wszelkie dodatkowe informacje
dotyczace wyrobu medycznego, uwzgledniajac jego stosowanie wraz z produktem
leczniczym, ktore to informacje sg istotne dla monitorowania produktu leczniczego
po wydaniu pozwolenia, bez uszczerbku dla szczegdélnych wymogdéw okreslonych w
[zmienionym rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004].
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Artykut 20
Polgczenia produktow leczniczych 7 produktami innymi niz wyroby medyczne

1. W przypadku potaczen produktow leczniczych z produktami innymi niz wyroby
medyczne wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia dane potwierdzajagce bezpieczne i Skuteczne stosowanie polgczenia
produktu leczniczego i innego produktu.

W ramach przeprowadzonej zgodnie z art. 29 oceny dotyczacej potgczenia produktu
leczniczego z produktem innym niz wyrdob medyczny wlasciwy organ ocenia
stosunek korzys$ci do ryzyka w przypadku tego potaczenia produktu leczniczego
z produktem innym niz wyréb medyczny, uwzgledniajagc stosowanie produktu
leczniczego wraz z innym produktem.

2. Whioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedktada,
na wniosek wlasciwego organu, wszelkie dodatkowe informacje dotyczace produktu
innego niz wyroby medyczne, ktore to informacje sg istotne dla oceny stosunku
korzysci do ryzyka w przypadku potaczenia produktu leczniczego z produktem
innym niz wyroby medyczne, uwzgledniajac zasadnos$¢ stosowania produktu
leczniczego wraz z produktem, o ktérym mowa w ust. 1.

SEKCJA 4

SZCZEGOLNE WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI

Artykut 21
Plan zarzqdzania ryzykiem

Whnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o ktérym mowa w art. 9 i11, nie jest zobowigzany do przedstawienia planu zarzadzania
ryzykiem ani jego streszczenia, pod warunkiem ze dla referencyjnego produktu leczniczego
nie istniejg zadne dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka oraz ze
przed ztozeniem wniosku nie miato miejsca wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego.

Artykut 22

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego i inne informacje dotyczqce srodowiska
naturalnego

1. Przygotowujac ocen¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego, ktorg nalezy przedtozy¢
zgodnie z art. 6 ust. 2, wnioskodawca uwzglednia wytyczne naukowe dotyczace
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, o ktérej to ocenie mowa w ust. 6, lub w odpowiednim czasie
przedstawia Agencji lub, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi danego
panstwa cztonkowskiego powody jakiejkolwiek niezgodno$ci z tymi wytycznymi
naukowymi. Wnioskodawca bierze pod uwage istniejace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego przeprowadzone na podstawie innych przepisow Unii, 0 ile
takie oceny sg dostepne.

2. W ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego wskazuje si¢, czy produkt leczniczy lub
ktorykolwiek z jego sktadnikow lub innych elementéw jest jedng z nastepujacych
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substancji, zgodnie z kryteriami okreslonymi W zatgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 1272/2008:

a)  substancje trwate, wykazujgce zdolno$¢ do bioakumulacji i toksyczne (PBT);

b)  substancje bardzo trwale i wykazujace bardzo duza zdolno$¢ do bioakumulacji
(vPvB);

C)  substancje trwate, mobilne i toksyczne (PMT), bardzo trwate i bardzo mobilne
(VPVM);

lub czy zalicza si¢ do substancji dzialajacych na uktad hormonalny.

W ocenie ryzyka dla srodowiska naturalnego wnioskodawca uwzglednia takze srodki
ograniczajace ryzyko, majace na celu uniknigcie lub, jezeli nie jest to mozliwe,
ograniczenie emisji substancji zanieczyszczajacych wymienionych w dyrektywie
2000/60/WE, dyrektywie 2006/118/WE, dyrektywie 2008/105/WE i dyrektywie
2010/75/UE do powietrza, wody i gleby. Wnioskodawca szczegotowo dowodzi, ze
proponowane $rodki ograniczajace sg odpowiednie i wystarczajace do zapobiegania
zidentyfikowanemu ryzyku dla srodowiska naturalnego.

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego zawiera ocen¢ ryzyka dotyczaca selekcji
w Kierunku opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe W srodowisku naturalnym
W zwigzku z calym tancuchem dostaw na potrzeby produkcji w Unii ipoza jej
granicami oraz ze stosowaniem iusuwaniem $rodka przeciwdrobnoustrojowego,
z uwzglednieniem,  w stosownych  przypadkach, = obowigzujacych  norm
migdzynarodowych, w ktOorych ustanowiono przewidywane st¢zenie niepowodujace
zmian w srodowisku wlasciwe dla antybiotykow.

Agencja opracowuje wytyczne naukowe zgodnie zart. 138 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] w celu okreslenia szczegdlow technicznych
dotyczacych wymogow Ww zakresie oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W razie potrzeby
Agencja konsultuje si¢ z Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA), Europejskim
Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja Srodowiska
(EEA) w sprawie opracowania tych wytycznych naukowych.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbegdnej zwloki uzupeinia
ocen¢ ryzyka dla $rodowiska naturalnego nowymi informacjami przekazanymi
odpowiednim wiasciwym organom zgodnie z art. 90 ust. 2, jezeli pojawig si¢ nowe
informacje istotne dla kryteridw oceny, o ktorych mowa w art. 29, i beda one mogty
doprowadzi¢ do zmiany wnioskoéw z oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego.
W aktualizacji tej uwzglednia si¢ wszelkie istotne informacje pochodzace
z monitoringu  $rodowiska, wtym monitoringu na podstawie dyrektywy
2000/60/WE, z badan ekotoksykologicznych i z nowych lub zaktualizowanych ocen
ryzyka na podstawie innych przepisow Unii, jak okreslono wust. 1., oraz dane
dotyczace narazenia §rodowiskowego.

W przypadku oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego przeprowadzonej przed
[Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ datg = 18 miesiecy po dacie wejScia W zycie
niniejszej dyrektywy] r. wlasciwy organ zwraca si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o zaktualizowanie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
w razie zidentyfikowania brakujacych informacji na temat produktéw leczniczych
potencjalnie szkodliwych dla srodowiska naturalnego.
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Jezeli chodzi o produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 9-12, wnioskodawca
moze odnie$¢ si¢ do badan w zakresie oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
przeprowadzonych w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego w trakcie
przygotowywania oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego.

Artykut 23

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego w przypadku produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu przed dniem 30 pazdziernika 2005 r.

Do dnia [Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ datg = 30 miesiecy po dacie wejscia
w zycie niniejszej dyrektywy] r., po konsultacjach z wtasciwymi organami panstw
czlonkowskich, Europejska Agencja Chemikalidow (ECHA), Europejskim Urzgdem
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i Europejska Agencja Srodowiska (EEA),
Agencja ustanawia program na potrzeby przediozenia oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego zgodnie zart. 22 w odniesieniu  do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu przed dniem 30 pazdziernika 2005 r., ktére nie zostaly
objete zadnag oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego i ktdre Agencja uznata za
potencjalnie szkodliwe dla srodowiska naturalnego na podstawie ust. 2.

Agencja udostepnia publicznie ten program.

Agencja okresla naukowe kryteria uznawania produktow leczniczych za potencjalnie
szkodliwe dla srodowiska naturalnego i priorytetowego traktowania ocen ryzyka dla
srodowiska naturalnego odnoszacych si¢ do tych produktow, wykorzystujac
podejscie oparte na analizie ryzyka. Na potrzeby tego zadania Agencja moze zazadac
od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu przekazania odpowiednich
danych lub informaciji.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
zidentyfikowanych w ramach programu, o ktorym mowa wust. 1, przekazujg
Agencji ocen¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego. Agencja podaje do wiadomosci
publicznej wyniki analizy oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, w tym danych
przekazanych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jezeli wramach programu, o ktorym mowa w ust. 1, zidentyfikowanych zostanie
kilka produktow leczniczych, ktore zawieraja te sama substancje czynng
i w przypadku ktorych oczekuje si¢, ze mogg powodowaé to samo ryzyko dla
srodowiska naturalnego, wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja
zachecaja posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu do przeprowadzenia
wspolnych badan na potrzeby oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego w celu
uniknigcia zbednego powielania danych i wykorzystywania zwierzat.

Artykut 24

System monografii dotyczqgcych ocen ryzyka dla srodowiska naturalnego, zawierajgcy dane

z takich ocen odnoszqce si¢ do substancji czynnych

We wspotpracy z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich Agencja ustanawia
oparty na przegladzie substancji czynnych system zawierajacy dane z ocen ryzyka
dla $rodowiska naturalnego (,,monografie dotyczace ocen ryzyka dla $rodowiska
naturalnego”) w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu.
Monografia dotyczaca oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego zawiera peiny
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zestaw danych fizykochemicznych, danych dotyczacych losu ioddziatywania na
podstawie oceny dokonanej przez wtasciwy organ.

Podstawg ustanowienia systemu monografii dotyczacych ocen ryzyka dla srodowiska
naturalnego jest oparte na analizie ryzyka priorytetowe traktowanie substancji
czynnych.

Podczas przygotowywania monografii dotyczacej oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, o ktérej mowa w ust. 1, Agencja moze zazada¢ od wiasciwych organow
panstw cztonkowskich 1 od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu
informacji, wynikow badan i danych.

We wspolpracy z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich Agencja
przeprowadza weryfikujace poprawnos$¢ projektu badanie pilotazowe w zakresie
monografii dotyczacych ocen ryzyka dla $rodowiska naturalnego, ktore to badanie
nalezy zakonczy¢ W ciggu trzech lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 215 i
na podstawie wynikow weryfikujacego poprawnos¢ projektu badania pilotazowego,
o ktorym mowa wust. 4, wcelu uzupetlienia niniejszej dyrektywy w drodze
okreslenia nastgpujacych elementow:

a)  zawartoSci I formatu monografii dotyczacych ocen ryzyka dla $rodowiska
naturalnego;

b)  procedur przyjmowania i aktualizowania monografii dotyczacych ocen ryzyka
dla §rodowiska naturalnego;

c)  procedur przekazywania informacji, wynikow badan i danych, o ktérych mowa
w ust. 3;

d) opartych na analizie ryzyka kryteridw priorytetowego traktowania do celéw
selekcji i priorytetowego traktowania, o ktérym mowa w ust. 2;

e)  wykorzystywania monografii dotyczacych ocen ryzyka dla s$rodowiska
naturalnego w kontek$cie nowych wnioskow 0 dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do produktéw leczniczych na poparcie oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego w przypadku tych produktow.

Artykut 25
Certyfikat gfownego zbioru danych dotyczqcych substancji czynnej

Zamiast przekazywania odpowiednich danych dotyczacych chemicznej substancji
czynnej produktu leczniczego, wymaganych zgodnie z zatacznikiem I,
wnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mogg opierac
si¢ na gldbwnym zbiorze danych dotyczacych substancji czynnej, certyfikacie
gtownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej przyznanego przez Agencje
na podstawie niniejszego artykutu (,,certyfikat gléwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej”) lub certyfikacie potwierdzajacym odpowiednig kontrole jakos$ci
danej substancji czynnej za posrednictwem stosownej monografii Farmakopei
Europejskiej.

Whnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moga
opiera¢ si¢ na gldwnym zbiorze danych dotyczacych substancji czynnej wytacznie
woweczas, gdy nie istnieje zaden certyfikat dotyczacy tego samego gldwnego zbioru
danych dotyczacych substancji czynne;.
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Agencja moze przyzna¢ certyfikat gtobwnego zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej, jezeli odpowiednie dane dotyczace okre§lonej substancji czynnej nie zostaty
objete monografia Farmakopei Europejskiej ani certyfikatem glownego zbioru
danych dotyczacych substancji czynne;.

W celu otrzymania certyfikatu glownego zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej nalezy ztozy¢ wniosek do Agencji. Wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 wydanie
certyfikatu gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej musi wykazac,
ze dana substancja czynna nie zostata objeta monografia Farmakopei Europejskiej
ani certyfikatem gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej. Agencja
rozpatruje wniosek i w przypadku pozytywnej opinii przyznaje certyfikat, ktory jest
wazny W cate] Unii. W przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej wniosek 0 wydanie certyfikatu gldwnego zbioru
danych dotyczacych substancji czynnej moze zosta¢ ztozony jako cze$¢ wniosku
0 dopuszczenie do obrotu odpowiedniego produktu leczniczego.

Agencja tworzy repozytorium gtéwnych zbioréw danych dotyczacych substancji
czynnej, ich sprawozdan z oceny i certyfikatow oraz zapewnia ochrong danych
osobowych. Agencja zapewnia wlasciwym organom panstwa cztonkowskiego dostep
do tego repozytorium.

Glowny zbior danych dotyczacych substancji czynnej i certyfikat glownego zbioru
danych dotyczacych substancji czynnej zawierajg wszystkie informacje dotyczace
substancji czynnej wymagane zgodnie z zatgcznikiem II.

Posiadaczem certyfikatu gtownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej
jest wytwdrca substancji czynnej.

Posiadacz certyfikatu gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej
aktualizuje gtowny zbidr danych dotyczacych substancji czynnej w $wietle postepu
naukowego i technologicznego oraz wprowadza zmiany wymagane w celu
zapewnienia, aby substancja czynna byta produkowana i kontrolowana zgodnie
z 0g0lnie przyjetymi metodami naukowymi.

Na wniosek Agencji wytworca substancji, w odniesieniu do ktorej ztozono wniosek
0 wydanie certyfikatu glownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej, lub
posiadacz certyfikatu gltoéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej
poddaje si¢ inspekcji w celu zweryfikowania informacji zawartych we wniosku lub
glownym zbiorze danych dotyczacych substancji czynnej lub ich zgodnos$ci
z dobrymi praktykami wytwarzania substancji czynnych, o ktorych to praktykach
mowa w art. 160.

Jezeli wytworca substancji czynnej odmowi poddania si¢ takiej inspekcji, Agencja
moze zawiesi¢ wniosek 0 wydanie certyfikatu glownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej lub zakonczy¢ jego rozpatrywanie.

Jezeli posiadacz certyfikatu gtdwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej
nie wywiazuje si¢ z obowigzkéw przewidzianych wust. 5 16, Agencja moze
zawiesi¢ lub wycofa¢ ten certyfikat, a wlasciwe organy panstw cztonkowskich moga
zawiesi¢ lub uchyli¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
opierajacego si¢ na tym certyfikacie lub wprowadzi¢ §rodki w celu zakazania dostaw
produktu leczniczego opierajacego si¢ na tym certyfikacie.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego na
podstawie certyfikatu gtownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej
pozostaje odpowiedzialny za ten produkt leczniczy.
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Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 215
w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie:

a) przepisow regulujagcych tres¢ iformat wniosku o wydanie certyfikatu
gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej;

b)  przepisow dotyczacych rozpatrywania wniosku 0 wydanie certyfikatu
glownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej i przyznawania
takiego certyfikatu;

C) przepisow dotyczacych publicznego udostgpniania certyfikatow gltownego
zbioru danych dotyczacych substancji czynnej;

d) przepisow dotyczacych wprowadzania zmian w gtdéwnym zbiorze danych
dotyczacych substancji czynnej oraz W certyfikacie gtownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej;

e)  przepisow dotyczacych dostgpu wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich
do gtéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej i do sprawozdania
Z jego oceny;

f)  przepisow dotyczacych dostepu  wnioskodawcow  ubiegajacych  sig
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu opierajacych si¢ na certyfikacie glownego zbioru
danych dotyczacych substancji czynnej do glownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej i sprawozdania z jego oceny.

Artykut 26
Dodatkowe gtéwne zbiory danych dotyczgcych jakosci

Zamiast przekazywania odpowiednich danych dotyczacych substancji czynnej innej
niz chemiczna substancja czynna lub innych substancji obecnych lub
wykorzystywanych w procesie wytwarzania produktu leczniczego, wymaganych
zgodnie z zatacznikiem 1I, wnioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moga opiera¢ si¢ na dodatkowym glownym zbiorze danych
dotyczacych jakosci, certyfikacie dodatkowego glownego zbioru danych
dotyczacych jako$ci przyznanego przez Agencj¢ na podstawie niniejszego artykutu
(,,certyfikat dodatkowego glownego zbioru danych dotyczacych jakosci”) lub
certyfikacie potwierdzajacym odpowiednia kontrole jako$ci tej substancji za
posrednictwem stosownej monografii Farmakopei Europejskie;.

Whioskodawcy ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moga
opierac¢ si¢ na dodatkowym gtéwnym zbiorze danych dotyczacych jako$ci wytacznie
wowczas, gdy nie istnieje certyfikat dotyczacy tego samego dodatkowego gldwnego
zbioru danych dotyczacych jakosci.

Art. 25 ust. 1-5, 7 i 8 stosuje si¢ rowniez odpowiednio do certyfikatu dodatkowego
gtoéwnego zbioru danych dotyczacych jakosci.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 215
w celu uzupetnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie:

a) przepisow regulujacych tres¢ iformat wniosku o wydanie certyfikatu
gltoéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej;

b)  dodatkowych gtéwnych zbioréw danych dotyczacych jakosci, w odniesieniu
do ktorych mozna stosowaé certyfikat w celu dostarczenia szczegdétowych
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informacji na temat jakoSci substancji obecnej lub wykorzystywanej
w procesie wytwarzania produktu leczniczego;

C)  przepisow dotyczacych rozpatrywania wnioskOw 0 publiczne udost¢pnienie
certyfikatow dodatkowego gtownego zbioru danych dotyczacych jakosci;

d)  przepisow dotyczgcych wprowadzania zmian w dodatkowym gtownym zbiorze
danych dotyczacych jakos$ci oraz w certyfikacie;

e)  przepisow dotyczacych dostepu wiasciwych organdow panstwa cztonkowskiego
do dodatkowego gtownego zbioru danych dotyczacych jakosci i sprawozdania
Z jego oceny;

f)  przepisow dotyczacych dostepu  wnioskodawcow  ubiegajacych  si¢
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu opierajacych si¢ na certyfikacie dodatkowego
gléwnego zbioru danych dotyczacych jakosci do dodatkowego gltownego
zbioru danych dotyczacych jakosci i sprawozdania z jego oceny.

Na wniosek Agencji wytworca substancji obecnej lub wykorzystywanej w procesie
wytwarzania produktu leczniczego, w odniesieniu do ktorej zlozono wniosek
0 wydanie certyfikatu dodatkowego gtownego zbioru danych dotyczacych jakosci,
lub posiadacz certyfikatu dodatkowego gtownego zbioru danych dotyczacych jakosci
poddaje si¢ inspekcji w celu zweryfikowania informacji zawartych we wniosku lub
gléwnym zbiorze danych dotyczacych jakosci.

Jezeli wytworca wspomnianej substancji odmoéwi poddania si¢ takiej inspekcii,
Agencja moze zawiesi¢c wniosek 0 Wydanie certyfikatu dodatkowego glownego
zbioru danych dotyczacych jakosci lub zakonczy¢ jego rozpatrywanie.

Artykut 27
Substancje pomocnicze

Whnioskodawca dostarcza informacje na temat substancji pomocniczych stosowanych
w produkcie leczniczym zgodnie z wymogami okre$lonymi W zatgczniku II.

Substancje pomocnicze sg badane przez wilasciwe organy jako cze$¢ produktu
leczniczego.

Barwniki moga by¢ stosowane W produktach leczniczych wytacznie wowczas, gdy
znajduja si¢ W jednym z ponizszych wykazow:

a) unijnym wykazie dopuszczonych dodatkow do zywnos$ci zawartym w tabeli 1
W czgsci B zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 1333/2008 oraz sg zgodne
z kryteriami czysto$ci i specyfikacjami okreslonymi W rozporzadzeniu Komisji
(UE) nr 231/2012;

b)  wykazie ustanowionym przez Komisj¢ na podstawie ust. 3.

Komisja moze ustanowi¢ wykaz barwnikow dopuszczonych do stosowania
w produktach leczniczych innych niz barwniki zawarte w unijnym wykazie
dopuszczonych dodatkéw do zywnosci.

Na podstawie opinii Agencji Komisja, w stosownych przypadkach, decyduje o tym,
czy dany barwnik nalezy doda¢ do wykazu barwnikow dopuszczonych do
stosowania w produktach leczniczych, o ktorym mowa w akapicie pierwszym.
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Barwnik mozna doda¢ do wykazu barwnikéw dopuszczonych do stosowania
w produktach leczniczych wylacznie wowczas, gdy zostal on usuniety z unijnego
wykazu dopuszczonych dodatkéw do zywnoSci.

W stosownych przypadkach wykaz barwnikow dopuszczonych do stosowania
w produktach leczniczych obejmuje kryteria czystosci, specyfikacje lub ograniczenia
majace zastosowanie do barwnikow zawartych w tym wykazie.

Wykaz barwnikow dopuszczonych do stosowania w produktach leczniczych
ustanawia si¢ W drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajgca, 0 ktorej mowa w art. 214 ust. 2.

Jezeli barwnik stosowany W produkcie leczniczym zostanie usunigty z unijnego
wykazu dopuszczonych dodatkéw do zywnosci na podstawie opinii naukowej
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,EFSA”), Agencja, na
wniosek Komisji lub z wilasnej inicjatywy, bezzwlocznie wydaje opini¢ naukowsg
dotyczaca stosowania tego barwnika w produkcie leczniczym, uwzgledniajac
w stosownych przypadkach opini¢ EFSA. Opini¢ Agencji przyjmuje Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Agencja bez zbednej zwloki przesyta Komisji swoja opini¢ naukowag na temat
stosowania tego barwnika w produkcie leczniczym wraz ze sprawozdaniem z oceny.

Na podstawie opinii Agencji Komisja bezzwtocznie decyduje o tym, czy barwnik ten
mozna stosowa¢ W produktach leczniczych i, w stosownych przypadkach, wlacza go
do wykazu barwnikéw dopuszczonych do stosowania w produktach leczniczych,
0 ktérym mowa w ust. 3.

Jezeli barwnik zostal usunigty z unijnego wykazu dozwolonych dodatkow do
zywnos$ci z powodow, ktore nie wymagajg zasiggniecia opinii EFSA, Komisja
podejmuje decyzj¢ W sprawie stosowania tego barwnika w produktach leczniczych i,
w stosownych przypadkach, wiacza go do wykazu barwnikéw dopuszczonych do
stosowania w produktach leczniczych, o ktorym mowa wust.3. W takich
przypadkach Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Agencji 0 wydanie opinii.

Barwnik, ktory zostal usunicty z unijnego wykazu dopuszczonych dodatkow do
zywnosci, moze by¢ nadal stosowany jako barwnik w produktach leczniczych do
czasu podjecia przez Komisj¢ decyzji 0 ewentualnym wiaczeniu tego barwnika do
wykazu barwnikdéw dopuszczonych do stosowania w produktach leczniczych
zgodnie z ust. 3.

Ust. 2-6 maja takze zastosowanie do barwnikow stosowanych w weterynaryjnych
produktach leczniczych zdefiniowanych w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/6%°.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE.

79



PL

SEKCJAD

DOSTOSOWANE WYMOGI DOTYCZACE DOKUMENTACJI

Artykul 28

Ramy dostosowane ze wzgledu na wlasciwosci lub metody wlasciwe dla danego produktu

leczniczego

Produkty lecznicze wymienione w zataczniku VII podlegaja szczegdlnym wymogom
naukowym lub regulacyjnym ze wzglgdu na wtasciwosci lub metody wiasciwe dla
danego produktu leczniczego wowczas, gdy:

a) nie mozna dokona¢ odpowiedniej oceny produktu leczniczego lub kategorii
produktéw leczniczych przy zastosowaniu obowigzujagcych wymogow ze
wzgledu na wyzwania naukowe lub regulacyjne zwigzane z wlasciwosciami
lub metodami wtasciwymi dla danego produktu leczniczego; oraz

b)  wlasciwosci lub metody majg pozytywny wplyw na jako$C, bezpieczenstwo
i skutecznos¢ produktu leczniczego lub kategorii produktu leczniczego lub
wnoszg istotny wktad w zapewnienie pacjentom dostepu lub opieki.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 215, aktéw delegowanych
zmieniajacych zatacznik VII w celu uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 215
w celu uzupelnienia niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie:

a)  szczegdtowych przepisow dotyczacych wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1, i nadzoru nad
nimi;

b)  dokumentacji technicznej, ktora ma zosta¢ przedtozona przez wnioskodawcoOw
ubiegajacych si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1.

Szczegdtowe przepisy, 0 ktorych mowa wust. 3 lit. a), sa proporcjonalne do
odnosnego ryzyka iskutkow. Moga one obejmowaé dostosowane, rozszerzone,
uchylone Iub odroczone wymogi. Kazde zwolnienie lub odroczenie jest ograniczone
do =zakresu S$cisle niezbednego, proporcjonalnego i nalezycie uzasadnionego
wlasciwosciami lub metodami wlasciwymi dla produktu leczniczego oraz podlega
regularnemu przegladowi iregularnej ocenie. Oprocz szczegoétowych przepisow,
o ktérych mowa w ust. 3 lit. a), zastosowanie majg wszystkie pozostale przepisy
okreslone w niniejszej dyrektywie.

Do czasu przyjecia szczegotowych przepisow dotyczacych konkretnych produktéw
leczniczych wymienionych w zataczniku VII na podstawie ust. 3 wniosek
0 dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego mozna przedtozy¢ zgodnie
z art. 6 ust. 2.

Przyjmujac akty delegowane, 0 ktorych mowa w niniejszym artykule, Komisja
uwzglednia wszelkie dostgpne informacje pochodzace z piaskownicy regulacyjnej
ustanowionej na podstawie art. 115 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004].
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Rozdzial 111

Procedury dotyczace krajowych pozwolen na dopuszczenie do

obrotu
SEKCJA L

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 29
Rozpatrywanie wniosku o dopuszczenie do obrotu

W celu rozpatrzenia wniosku przedstawionego zgodnie z art. 6 oraz 9-14 wilasciwy
organ panstwa cztonkowskiego:

a)  weryfikuje zgodno$¢ danych szczegdtowych i dokumentacji dotgczonych na
poparcie wniosku o pozwolenie z przepisami art. 6 i 9-14 (,,walidacja”) oraz
bada, czy spelnione s3a warunki okreslajace wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ustanowione w art. 43-45;

b) moze podda¢ produkt leczniczy, jego material wyjsciowy lub sktadniki i,
W razie potrzeby, produkty posrednie lub inne badaniom w panstwowym
laboratorium kontroli produktéw leczniczych lub laboratorium wyznaczonym
do tego celu przez panstwo cztonkowskie, aby upewnic si¢, ze metody kontroli
stosowane przez wytworce produktéw leczniczych i przedstawione w danych
szczegotowych dotaczonych do wniosku 0 pozwolenie zgodnie z zatgcznikiem
I sg zadowalajace;

C) moze, Wrazie potrzeby, zazada¢c od wnioskodawcy uzupehlienia danych
szczegolowych dotaczonych do wniosku w zakresie pozycji wymienionych
w art. 6 i 9-14;

d) moze rozwazy¢ dodatkowe dostgpne dowody ipodjaé na ich podstawie
decyzje, niezaleznie od danych przedlozonych przez wnioskodawce
ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego skorzysta z mozliwosci
przewidzianej w akapicie pierwszym lit. ¢), terminy ustanowione w art. 30 zostaja
zawieszone do momentu dostarczenia wymaganych informacji uzupetniajacych lub
na czas przyznany wnioskodawcy na ztozenie ustnych lub pisemnych wyjasnien.

W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna, Ze wniosek
0 dopuszczenie do obrotu jest niekompletny lub zawiera zasadnicze braki, ktore
moga uniemozliwi¢ ocen¢ produktu leczniczego, informuje 0tym wnioskodawce
I wyznacza termin na przedlozenie brakujacych informacji i dokumentacji. Jezeli
wnioskodawca  nie  dostarczy  brakujacych  informacji i dokumentacji
W Wyznaczonym terminie, wniosek uwaza si¢ za wycofany.

W przypadkach gdy po rozpatrzeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu wilasciwy
organ panstwa cztonkowskiego uzna, ze jako$¢ lub dojrzatos¢ przedtozonych danych
nie jest wystarczajgca, aby zakonczy¢ rozpatrywanie wniosku, mozna je zakonczy¢
w terminie 90 dni od walidacji wniosku.
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Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego sporzadza pisemne podsumowanie
brakéw. Na tej podstawie wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego informuje 0 tym
wnioskodawce | Wyznacza termin na usuniecie brakow. Wniosek zostaje zawieszony
do czasu usunigcia brakéw przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie usunie
stwierdzonych brakéw w terminie wyznaczonym przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Artykut 30
Czas trwania rozpatrywania wniosku o dopuszczenie do obrotu

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki w celu zapewnienia, aby
procedura przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
zostata zakonczona Ww terminie nie dtuzszym niz 180 dni od dnia walidacji wniosku
0 dopuszczenie do obrotu.

Artykut 31
Rodzaje procedur wydawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg by¢ wydawane zgodnie z procedurami
okreslonymi w art. 32 (,,wytacznie krajowa procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie
do obrotu”), art. 33 i 34 (,,zdecentralizowana procedura wydawania krajowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu”) lub art. 35 136 (,,procedura wzajemnego uznawania krajowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu”).

SEKCJA 2

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WAZNE W JEDNYM PANSTWIE
CZL.ONKOWSKIM

Artykut 32
Wyltgcznie krajowa procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Whiosek o dopuszczenie do obrotu zgodnie zart. 6 ust.2 wramach wytacznie
krajowej procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ do
wilasciwego organu W tym panstwie cztonkowskim, w ktdrym stosuje si¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu.

2. Whasciwy organ w zainteresowanym panstwie cztonkowskim rozpatruje wnioski
zgodnie z art. 29 i 30 oraz wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 43-45 i majacymi zastosowanie przepisami krajowymi.

3. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w drodze wylacznie krajowej
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu jest wazne jedynie
w panstwie cztonkowskim wiasciwego organu, ktory je wydat.
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SEKCJA 3

POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WAZNE W KILKU PANSTWACH

CZLONKOWSKICH

Artykut 33

Zakres zdecentralizowanej procedury wydawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do

obrotu

Whniosek o dopuszczenie do obrotu wdrodze zdecentralizowanej procedury
wydawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu w wielu panstwach
cztonkowskich w odniesieniu do tego samego produktu leczniczego sktada si¢ do
wilasciwych organdéw w tych panstwach cztonkowskich, w ktorych stosuje si¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wiasciwe organy W zainteresowanym panstwie cztonkowskim rozpatrujg wnioski
zgodnie z art. 29, 30 i 34 i wydaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 43-45.

W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego stwierdzi, ze inny
wniosek o0 dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego jest
rozpatrywany przez wilasciwy organ W innym panstwie cztonkowskim, wiasciwe
organy zainteresowanych panstw cztonkowskich odmawiajg rozpatrzenia wniosku
oraz informujg wnioskodawce 0 zastosowaniu przepisow, o ktérych mowa w art. 35
i 36.

W  przypadku gdy wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego zostajg
poinformowane, ze inne panstwo czlonkowskie wydato pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek o dopuszczenie do obrotu

zlozony W zainteresowanym panstwie cztonkowskim, odrzucaja wniosek, o ile nie
zostat ztozony zgodnie z przepisami, o ktorych mowa w art. 35 i 36.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w drodze zdecentralizowanej
procedury wydawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu jest wazne
jedynie w panstwach cztonkowskich wlasciwych organéw, ktore je wydaty.

Artykut 34

Zdecentralizowania procedura wydawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
1.

Aby uzyskaé krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w Kilku panstwach cztonkowskich w odniesieniu do tego samego produktu
leczniczego w drodze zdecentralizowanej procedury wydawania krajowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawca sktada wniosek 0 dopuszczenie
do obrotu oparty na identycznej dokumentacji do wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego wybranego przez wnioskodawce w celu opracowania sprawozdania
oceniajacego W sprawie produktu leczniczego zgodnie zart. 43 ust. 5 i podjecia
dziatan zgodnie z niniejsza sekcja (,,referencyjne panstwo cztonkowskie na potrzeby
procedury zdecentralizowanej”) oraz do wlasciwych organéw W pozostatych
zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Whiosek o dopuszczenie do obrotu zawiera:
a)  dane szczegOtowe | dokumentacje, 0 ktérych mowa w art. 6, 9-14 i 62;
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b)  wykaz panstw cztonkowskich, ktorych dotyczy wniosek.

W momencie sktadania wniosku wnioskodawca informuje o tym fakcie wszystkie
wlasciwe organy wszystkich panstw czlonkowskich. Wiasciwy organ panstwa
czlonkowskiego moze z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego wystgpi¢ 0 objecie procedurg i w terminiec 30 dni od daty zlozenia
wniosku informuje otym wnioskodawce oraz wlasciwy organ referencyjnego
panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury zdecentralizowanej. Wnioskodawca
bez zbednej zwtoki przekazuje wniosek wlasciwym organom panstw cztonkowskich,
ktore przystepuja do procedury.

W przypadkach gdy przy rozpatrywaniu wniosku o dopuszczenie do obrotu
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej uzna, ze jako$¢ lub dojrzalos¢ przedtozonych danych nie jest
wystarczajaca, aby zakonczy¢ rozpatrywanie wniosku, mozna je zakonczy¢
w terminie 90 dni od walidacji wniosku.

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej sporzadza pisemne podsumowanie tych brakéw. Na tej
podstawie wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby
procedury zdecentralizowanej informuje otym wnioskodawce 1 wlasciwe organy
zainteresowanych panstw czlonkowskich oraz wyznacza termin na usuni¢cie brakow.
Whiosek zostaje zawieszony do czasu usuni¢cia brakow przez wnioskodawce. Jezeli
wnioskodawca nie usunie stwierdzonych brakow w terminie wyznaczonym przez
wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej, wniosek uwaza si¢ za wycofany.

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury
zdecentralizowanej  informuje  otym  odpowiednio  wlasciwe  organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich oraz wnioskodawce.

W ciaggu 120 dni od daty walidacji wniosku wtasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury zdecentralizowanej przygotowuje
sprawozdanie oceniajace, charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie
i ulotke dotaczong do opakowania oraz przesyla je zainteresowanym panstwom
cztonkowskim i wnioskodawcy.

W ciggu 60 dni od dnia otrzymania sprawozdania oceniajgcego witasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich zatwierdzaja sprawozdanie oceniajace,
charakterystyke¢ produktu leczniczego, oznakowanie iulotke dotaczong do
opakowania oraz powiadamiajg 0tym wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego na potrzeby procedury zdecentralizowanej. Wlasciwy organ
referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury zdecentralizowane;j
rejestruje porozumienie zawarte pomiedzy wszystkimi stronami, konczy procedure
oraz powiadamia odpowiednio wnioskodawcg.

W ciggu 30 dni od dnia powiadomienia 0 zawartym porozumieniu wtasciwe organy
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich, w ktdrych ztozony zostat
wniosek zgodnie zust. 1, przyjmuja decyzj¢ zgodnie z art.43-45, zgodna
z zatwierdzonym sprawozdaniem oceniajagcym, zatwierdzong charakterystyka
produktu leczniczego oraz zatwierdzonym oznakowaniem i zatwierdzong ulotka
dotaczona do opakowania.
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SEKCJA 4

WZAJEMNIE UZNAWANIE KRAJOWYCH POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Artykut 35

Zakres procedury wzajemnego uznawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Whiosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze wzajemnego uznawania krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przyznane zgodnie z art. 4345 i zgodnie z art. 32,
sktada si¢ do wilasciwych organdw innych panstw cztonkowskich zgodnie z procedura
okreslong w art. 36.

Artykut 36

Procedura wzajemnego uznawania krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Whiosek 0 wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie art. 43-45 izgodnie zart.32 wkilku panstwach czlonkowskich
w odniesieniu do tego samego produktu leczniczego sktada si¢ do wiasciwego
organu panstwa czlonkowskiego, ktoére wydato pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu (,referencyjne panstwo cztonkowskie na potrzeby procedury wzajemnego
uznawania’) oraz do wlasciwych organéw zainteresowanych panstw cztonkowskich,
w Ktorych wnioskodawca ubiega si¢ 0 krajowe pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu.
Whiosek zawiera wykaz panstw cztonkowskich, ktérych dotyczy wniosek.

Wilasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego na potrzeby procedury
wzajemnego uznawania odrzuca wniosek 0 wzajemne uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ciggu roku od wydania tego
pozwolenia, chyba ze wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego poinformuje
wlasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego na potrzeby procedury

wzajemnego uznawania 0 swoim zainteresowaniu tym produktem leczniczym.

W momencie sktadania wniosku wnioskodawca informuje o tym fakcie wiasciwe
organy wszystkich panstw czlonkowskich. Wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze Z powodéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego wystapi¢
0 objecie procedurg i w terminie 30 dni od daty ztozenia wniosku informuje 0 tym
wnioskodawce oraz wlasciwy organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na
potrzeby procedury wzajemnego uznawania. Wnioskodawca bez zbednej zwtoki
przekazuje wniosek wilasciwym organom panstw cztonkowskich, ktore przystepuja

do procedury.

Jezeli wymagaja tego wiasciwe organy zainteresowanych panstw cztonkowskich,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwraca si¢ do wlasciwego organu
referencyjnego panstwa czlonkowskiego na potrzeby procedury wzajemnego
uznawania o0 aktualizacj¢ sprawozdania oceniajacego dotyczacego produktu
leczniczego, ktorego dotyczy wniosek. W takim przypadku referencyjne panstwo
cztonkowskie dokonuje aktualizacji sprawozdania oceniajgcego W terminie 90 dni od
dnia walidacji wniosku. Jezeli wlasciwe organy zainteresowanych panstw
cztonkowskich nie wymagaja aktualizacji sprawozdania oceniajgcego, referencyjne

panstwo cztonkowskie przedstawia sprawozdanie oceniajace W ciggu 30 dni.
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W ciggu 60 dni od dnia otrzymania sprawozdania oceniajagcego wlasciwe organy
zainteresowanych panstw cztonkowskich zatwierdzaja sprawozdanie oceniajace,
charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie i ulotke dotgczong do
opakowania oraz powiadamiajg 0tym wiasciwy organ referencyjnego panstwa
cztonkowskiego.

Wiasciwy organ referencyjnego panstwa czlonkowskiego na potrzeby procedury
wzajemnego uznawania rejestruje porozumienie zawarte pomiedzy wszystkimi
stronami, konczy procedur¢ oraz powiadamia odpowiednio wnioskodawce.
Sprawozdanie  oceniajgce wraz  Z charakterystykg produktu leczniczego,
oznakowaniem oraz ulotka doltagczong do opakowania, ktore zatwierdzil wiasciwy
organ referencyjnego panstwa cztonkowskiego na potrzeby procedury wzajemnego
uznawania, przesyla si¢ do zainteresowanych panstw  cztonkowskich
i wnioskodawcy.

W ciagu 30 dni od dnia powiadomienia 0 zawartym porozumieniu wlasciwe organy
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich, w ktdrych zlozony zostat
wniosek zgodnie zust. 1, przyjmuja decyzje zgodnie =z art.43-45, zgodng
Z zatwierdzonym sprawozdaniem oceniajagcym, zatwierdzong charakterystyka
produktu leczniczego oraz zatwierdzonym oznakowaniem i zatwierdzong ulotka
dotaczong do opakowania.

SEKCJAS

KOORDYNACJA KRAJOWEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 37

Grupa koordynacyjna ds. procedury zdecentralizowanej i procedury wzajemnego uznawania

1.

Ustanawia si¢ grupe koordynacyjng ds. procedury zdecentralizowanej i procedury
wzajemnego uznawania (,,grupa koordynacyjna”) do realizacji nastepujacych celow:

a) badanie wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich zgodnie z procedurami ustanowionymi w sekcjach 3, 4 i5
niniejszego rozdziatu oraz w art. 95;

b)  badanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
produktéw leczniczych objetych krajowymi pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu, zgodnie z art. 108, 110, 112, 1161 121;

C) badanie kwestii zwigzanych ze zmianami W krajowych pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 93 ust. 1.

W ramach realizacji zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b), wtym zatwierdzania systeméow
zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich skutecznosci, grupa koordynacyjna opiera
si¢ na ocenie naukowe;j i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, 0 ktorych mowa w art. 149 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden przedstawiciel z kazdego panstwa
cztonkowskiego powotywany na odnawialny okres trzech lat. Panstwa czlonkowskie
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moga powota¢ zastepce na odnawialny okres trzech lat. Czlonkom grupy
koordynacyjnej moga towarzyszy¢ eksperci.

Przy wykonywaniu swoich zadan cztonkowie grupy koordynacyjnej oraz eksperci
opierajg si¢ na zasobach naukowych i regulacyjnych dostepnych dla wiasciwych
organéw panstw cztonkowskich. Kazdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
monitoruje poziom naukowy przeprowadzanych ocen oraz ulatwia dziatania
nominowanych cztonkow grupy koordynacyjnej i ekspertow.

Art. 147 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] ma zastosowanie do grupy
koordynacyjnej, jesli chodzi 0 przejrzystos¢ i niezaleznos¢ jej cztonkow.

3. Agencja zapewnia tej grupie koordynacyjnej obsluge sekretariatu. Grupa
koordynacyjna opracowuje swoj regulamin wewnetrzny, ktory wchodzi w zycie po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji. Regulamin ten podaje si¢ do publicznej

wiadomosci.

4. Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel, atakze przedstawiciele
Komisji s3 wuprawnieni do udzialu we wszystkich posiedzeniach grupy
koordynacyjnej.

S. Cztonkowie grupy koordynacyjnej zapewniaja odpowiednia koordynacj¢ migdzy

zadaniami tej grupy apracg wilasciwych organdéw panstw cztonkowskich, w tym
organow doradczych uczestniczacych W procesie wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

6. O ile niniejsza dyrektywa nie stanowi inaczej, wramach grupy koordynacyjnej
wszyscy przedstawiciele panstw czlonkowskich doktadajg wszelkich staran, aby
stanowisko w sprawie dziatan, jakie nalezy podja¢, przyjmowa¢ w drodze
konsensusu. Jezeli konsensus nie moze zosta¢ osiggniety, decyzja podejmowana jest
zgodnie ze stanowiskiem wigkszosci panstw  cztonkowskich majacych
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej.

7. Cztonkowie grupy koordynacyjnej sa zobowiagzani, nawet po zaprzestaniu petnienia
swoich obowigzkéw, do nieujawniania informacji zaliczanych do kategorii
informacji objetych tajemnica zawodowa.

Artykut 38

Rozbiezne stanowiska panstw czlonkowskich w procedurze zdecentralizowanej lub procedurze
wzajemnego uznawania

1. Jezeli w momencie uptywu terminu okreslonego w art. 34 ust. 6 lub art. 36 ust. 6
miedzy panstwami cztonkowskimi nie ma zgody co do kwestii, czy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane, ze wzgledu na istniejace powazne
ryzyko dla ochrony zdrowia publicznego, zainteresowane panstwo cztonkowskie,
ktére nie wyrazito zgody, przedstawia referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu,
pozostatym zainteresowanym panstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy
szczegolowe wyjasnienia odnosnie do punktéw spornych ipowodow przyjecia
takiego stanowiska. Punkty sporne zostaja bez zbednej zwloki przekazane grupie
koordynacyjnej.

2. W wytycznych, ktore maja zostac przyjete przez Komisje, podana zostanie definicja
potencjalnego powaznego ryzyka dla ochrony zdrowia publicznego.
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3. W ramach grupy koordynacyjnej wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie,
ktoére nie wyrazily zgody, dotoza wszelkich staran na rzecz osiggnigcia porozumienia
w sprawie dziatan, jakie nalezy podja¢. Panstwa cztonkowskie w ramach grupy
koordynacyjnej umozliwiaja wnioskodawcy przedstawienie wyjasnien ustnie lub na
pismie. Jezeli w terminie 60 dni od dnia powiadomienia o zaistnieniu punktéw
spornych panstwa cztonkowskie osiggng porozumienie W drodze konsensusu,
referencyjne panstwo cztonkowskie odnotowuje zawarcie porozumienia, konczy
procedur¢ oraz powiadamia odpowiednio wnioskodawcg. Zastosowanie ma
procedura okreslona w art. 34 ust. 7 lub art. 36 ust. 8.

4. Jezeli w terminie 60 dni okre§lonym W ust. 3 nie uda si¢ osiggnaé porozumienia
w drodze konsensusu, stanowisko wigkszosci panstw cztonkowskich majacych
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej przekazuje si¢ Komisji, ktora stosuje
procedur¢ okreslong w art. 41 i 42,

5. W okolicznosciach okreslonych w ust. 4 panstwa cztonkowskie, ktore zatwierdzity
sprawozdanie oceniajace, charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie oraz
ulotke dotaczong do opakowania referencyjnego panstwa cztonkowskiego moga, na
wniosek wnioskodawcy, przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego bez oczekiwania na wynik procedury przewidzianej w art. 41. W takim
przypadku przyznane krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pozostaje bez
uszczerbku dla wyniku tej procedury.

Artykut 39
Procedura wyjasniajgca W przypadku rozbieznych decyzji panstw cztonkowskich

Jezeli zgodnie zart.6 i9-14 przedtozone zostaty wnioski 0 krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego oraz jezeli panstwa czionkowskie
wydaly rozbiezne decyzje w sprawie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jego
zmiany, zawieszenia lub uchylenia lub charakterystyki produktu leczniczego, wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, Komisja lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze przekaza¢ sprawe Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi w celu
zastosowania procedury przewidzianej w art. 41 i 42,

Artykut 40
Harmonizacja charakterystyki produktu leczniczego

1. W celu wspierania harmonizacji krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych w catej Unii wiasciwe organy panstw cztonkowskich
kazdego roku przesytaja grupie koordynacyjnej, 0 ktorej mowa w art. 37, wykaz
produktow leczniczych w odniesieniu do ktorych ma zosta¢ sporzadzona
zharmonizowana charakterystyka produktu leczniczego.

2. Grupa koordynacyjna ustanawia wykaz produktéw leczniczych, w odniesieniu do
ktéorych ma zosta¢ sporzadzona zharmonizowana charakterystyka produktu
leczniczego, uwzgledniajac wnioski wlasciwych organdw wszystkich panstw
cztonkowskich, oraz przesyta ten wykaz Komisji.

3. Komisja lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w porozumieniu z Agencja
oraz uwzgledniajac stanowiska zainteresowanych stron, moze przekazaé sprawe
dotyczacg harmonizacji charakterystyki tych produktow leczniczych Komitetowi ds.
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Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi w celu zastosowania procedury
przewidzianej w art. 41 i 42.

Artykut 41

Ocena naukowa przeprowadzana przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi w ramach procedury wyjasniajgcej

W przypadku odniesienia do procedury okreslonej w niniejszym artykule Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktorym mowa w art. 148
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], rozpatruje dang sprawe oraz
wydaje uzasadniong opini¢ W terminie 60 dni od dnia przekazania mu sprawy.

W sprawach przedtozonych Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi zgodnie z art. 39, 40 i 95 termin ten moze jednak zosta¢ przedtuzony przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi o kolejny okres do 90 dni.

Na wniosek przewodniczacego Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi moze wyrazi¢ zgode na krétszy termin.

W celu rozpatrzenia sprawy Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi mianuje jednego ze swoich cztonkéw na stanowisko sprawozdawcy. Komitet
moze rowniez mianowa¢ indywidualnych ekspertow, ktérzy maja mu doradzad
w konkretnych kwestiach. Przy powotywaniu ekspertow Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi okresla ich zadania oraz termin realizacji tych
zadan.

Przed wydaniem opinii Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
umozliwia wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedstawienie pisemnych lub ustnych wyjasnien w terminie okres§lonym przez
Komitet.

Do opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotacza sig
charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie oraz ulotke dotaczona do
opakowania.

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych ulLudzi uzna to za
konieczne, moze wezwa¢ kazda inng osobe do dostarczenia informacji odnoszacych
si¢ do sprawy rozpatrywanej przez Komitet lub rozwazy¢ przeprowadzenie
wystuchania publicznego.

W ramach konsultacji z zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje regulamin
dotyczacy organizacji i przebiegu wyshuchan publicznych zgodnie =z art. 163
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze zawiesi¢ terminy
okreslone w ust. 1 w celu umozliwienia wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przygotowania wyjasnien.

Agencja bez zbednej zwtoki powiadamia wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, w przypadku gdy opinia Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest nast¢pujaca:

a) wniosek nie spetnia kryteriow wymaganych do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;
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b)  charakterystyka produktu leczniczego zaproponowana przez wnioskodawce lub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 62 ma zostac¢
zmieniona;

€c) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ma zosta¢ wydane z zastrzezeniem
okre$lonych warunkow uznawanych za istotne dla bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego, tacznie z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

d) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ma zosta¢ zawieszone, zmienione lub
uchylone;

e) produkt leczniczy spetnia warunki okre§lone w art. 83 w odniesieniu do
produktéw leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne.

W terminie 12 dni od dnia otrzymania opinii wnioskodawca lub posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze na piSmie powiadomi¢ Agencje
0 zamiarze wystgpienia 0 powtorng analize opinii. W tym przypadku wnioskodawca
lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przesyla Agencji szczegodtowe
uzasadnienie swojego wniosku w terminie 60 dni od dnia otrzymania opinii.

W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia wniosku Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi poddaje opini¢ powtdrnej analizie zgodnie
zart. 12 ust. 2 akapit trzeci [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].
Uzasadnienie wnioskow sformutowanych po powtornej analizie opinii zatacza si¢ do
sprawozdania oceniajgcego, 0 Ktobrym mowa wart. 12 ust. 2 akapit trzeci
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

W ciagu 12 dni od daty przyjecia Agencja przekazuje opini¢ koncowa Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych uLudzi wiasciwym organom panstw
cztonkowskich, Komisji iwnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem zawierajacym ocen¢ produktu
leczniczego i uzasadnienie wnioskow.

W przypadku opinii na korzy$¢ udzielenia lub utrzymania w mocy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego do opinii koncowej dolacza sie
nastepujace dokumenty:

a)  charakterystyke produktu leczniczego, 0 ktorej mowa w art. 62;

b)  szczegotowe informacje dotyczace wszelkich warunkow oddziatujacych na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu ust. 4 akapit pierwszy
lit. ¢);

c) dane szczegdlowe dotyczace jakichkolwiek zalecanych warunkow lub
ograniczen W odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego;

d)  oznakowanie i ulotke dotaczong do opakowania.

Artykut 42
Decyzja Komisji

W ciggu 12 dni od otrzymania opinii Komitetu ds. Produktéow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Komisja przedktada Stalemu Komitetowi ds. Produktow
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Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktorym mowa w art. 214 ust. 1, projekt decyzji
w sprawie wniosku, na podstawie wymogow okreslonych w niniejszej dyrektywie.

W  nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze opini¢ przekazaé
z powrotem Agencji do dalszego rozpatrzenia.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zawiera on dokumenty, o ktérych mowa w art. 41 ust. 5 akapit drugi, lub odnosi si¢
do nich.

Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Agencji, Komisja przedstawia
szczegdlowe wyjasnienie powodow réznic.

Komisja przesyta projekt decyzji wilasciwym organom panstw cztonkowskich
i wnioskodawcy lub posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Komisja przyjmuje ostateczng decyzj¢ w drodze aktdw wykonawczych w ciggu 12
dni od uzyskania opinii Statego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
0 ktérej mowa w art. 214 ust. 2i 3.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie podnosi istotne nowe kwestie natury
naukowej lub technicznej, ktore nie zostaty uwzglednione w opinii Agencji, Komisja
moze przekaza¢ wniosek z powrotem Agencji do celéw dalszego rozpatrzenia.
W takim przypadku procedury okreslone wust. 1 i 2 uruchamia si¢ ponownie po
otrzymaniu odpowiedzi Agencji.

Decyzja, oktorej mowa wust.2, jest skierowana do wszystkich panstw
cztonkowskich oraz przekazywana do wiadomos$ci wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zainteresowane panstwa czlonkowskie oraz
referencyjne panstwo cztonkowskie przyjmuja decyzje 0 przyznaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu albo uchyleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
zmieniajg jego warunki W zakresie koniecznym do zastosowania si¢ do decyzji,
o ktérej mowa w ust. 2, wterminie 30 dni od dnia powiadomienia. W decyzji
0 przyznaniu, zawieszeniu, uchyleniu lub zmianie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu panstwa cztonkowskie odnosza si¢ do decyzji przyjetej zgodnie z ust. 2.
O powyzszym powiadamiaja odpowiednio Agencje.

W przypadku gdy procedura wszczeta na podstawie art. 95 obejmuje produkty
lecznicze objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej zgodnie z art. 95 ust. 2 akapit trzeci, Komisja, w razie potrzeby,
przyjmuje decyzje w Sprawie zmiany, zawieszenia lub uchylenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lub w sprawie odmowy przedtuzenia waznosci odnosnych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym artykutem.

SEKCJA 6

WYNIKI ROZPATRZENIA WNIOSKU O KRAJOWE POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 43
Przyznanie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego przyznaje krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, informuje wnioskodawce 0 charakterystyce produktu
leczniczego, ulotce dotagczonej do opakowania, oznakowaniu, jak rowniez
o wszelkich warunkach ustanowionych zgodnie zart. 44 145, wraz z terminami
spetnienia tych warunkow.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich wdrazaja wszelkie niezbedne srodki w celu
zapewnienia, aby informacje podane w charakterystyce produktu leczniczego byty
w zgodzie ztymi, ktore zostaly przyjete, gdy wydawano krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, lub w p6zniejszym terminie.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich bez zbednej zwloki podaja do wiadomosci
publicznej krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z charakterystyka
produktu leczniczego, ulotkg dotaczong do opakowania, jak réwniez z wszelkimi
warunkami ustanowionymi zgodnie zart. 44, 45 oraz wszelkimi obowigzkami
natozonymi W pdzniejszym terminie zgodnie z art. 87, wraz z terminami spelnienia
tych warunkow i wykonania tych obowigzkéw dla kazdego produktu leczniczego,
ktory zostal przez nie dopuszczony do obrotu.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze rozwazy¢ dodatkowe dostgpne
dowody i podja¢ na ich podstawie decyzj¢, niezaleznie od danych przedtozonych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na tej podstawie — jezeli
dodatkowe dowody wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego
— uaktualniona zostaje charakterystyka produktu leczniczego.

Wiasciwe organy panstw czionkowskich opracowuja sprawozdanie oceniajace oraz
przekazuja uwagi dotyczace dokumentacji odnoszacej si¢ do wynikow badan
farmaceutycznych i nieklinicznych, badan biomedycznych, systemu zarzadzania
ryzykiem, oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego oraz systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dla danego produktu leczniczego.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich bez zbednej zwtoki podaja do wiadomosci
publicznej sprawozdanie oceniajgce, wraz Zz uzasadnieniem swojej opinii, po
usunigciu wszelkich informacji stanowigcych tajemnic¢ handlowa. Uzasadnienie
przedstawia si¢ odrebnie dla kazdego wskazania terapeutycznego, ktérego dotyczy
wniosek.

Publicznie dostgpne sprawozdanie oceniajace, 0 Ktdrym mowa w ust. 5, zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiate dla ogdtu spoteczenstwa. Streszczenie
zawiera W szczegolnosci sekcje odnoszacg sie do warunkdéw stosowania produktu
leczniczego.

Artykut 44
Krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem warunkow

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego moze zostac
uzaleznione od spetnienia co najmniej jednego z nastgpujacych warunkow:

a)  wdrozenie pewnych $rodkéw majacych na celu zapewnienie bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego, ktéore maja zosta¢ zawarte W Systemie
zarzadzania ryzykiem;

b)  przeprowadzenie porejestracyjnych badan bezpieczenstwa;
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C) spelienie obowigzkow  dotyczacych  rejestrowania lub  zglaszania
podejrzewanych reakcji niepozadanych, ktéore to obowiazki sa bardziej
restrykcyjne niz te, 0 ktorych mowa w rozdziale I1X;

d)  wszelkie inne warunki lub ograniczenia w odniesieniu do bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

e) istnienie adekwatnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

f)  przeprowadzenie porejestracyjnych badan skuteczno$ci, jezeli pojawily si¢
watpliwosci dotyczace niektorych aspektow skutecznosci produktu leczniczego
I mozna je rozwia¢ dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu;

g) w odniesieniu do produktow leczniczych, w przypadku ktdérych istnieje
znaczna niepewno$¢ co do zwigzku zastepczego punktu koncowego
z oczekiwanymi efektami zdrowotnymi, w stosownych przypadkach oraz jezeli
jest to istotne z punktu widzenia stosunku korzysci do ryzyka — obowigzek
uzasadnienia korzysci klinicznej po wydaniu pozwolenia;

h)  przeprowadzenie porejestracyjnej oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego,
gromadzenie danych z monitorowania lub informacji na temat stosowania,
w przypadku gdy zidentyfikowane lub potencjalne kwestie dotyczace ryzyka
dla srodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego, W tym opornosci na
srodki  przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja  dalszego zbadania po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu;

i)  przeprowadzenie badan porejestracyjnych w celu poprawy bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

jJ)  w stosownych przypadkach przeprowadzenie badan walidacyjnych
specyficznych dla produktu leczniczego w celu zastgpienia metod kontroli
z wykorzystaniem zwierzat metodami kontroli niewykorzystujacymi zwierzat.

Podstawe obowiazku przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznos$ci po wydaniu
pozwolenia, o ktérym to obowigzku mowa w akapicie pierwszym lit. f), stanowig
akty delegowane przyjete na podstawie art. 88.

W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu okre$la si¢ terminy
spetnienia warunkow, 0 ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy.

Artykut 45

Krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w wyjgtkowych okolicznosciach

W wyjatkowych okoliczno$ciach, gdy w ztozonym na podstawie art. 6 wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub w ztozonym na
podstawie art. 92 wniosku o nowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejgcego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wnioskodawca nie jest w stanie przedstawic¢
wyczerpujacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze, na zasadzie odstgpstwa od art. 6, wyda¢ pozwolenie na
podstawie art. 43, z zastrzezeniem szczegdlnych warunkow, jezeli spelnione sa
nastepujace wymogi:

a)  wnioskodawca wykazal w dokumentacji wniosku, ze istnicjg obiektywne
I mozliwe do zweryfikowania przyczyny uniemozliwiajagce dostarczenie
kompleksowych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
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leczniczego w normalnych warunkach stosowania w oparciu 0 jedng
Z przyczyn okreslonych w zalaczniku II;

b)  z wyjatkiem danych, o ktérych mowa w lit. a), dokumentacja zgtoszeniowa jest
kompletna i spetnia wszystkie wymogi niniejszej dyrektywy;

c)  w decyzji wlasciwych organow panstw cztonkowskich zawarte sg szczegdtowe
warunki, w szczegélnosci W celu zapewnienia bezpieczenstwa produktu
leczniczego, atakze zapewnienia, by posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zglaszal wilasciwym organom panstw cztonkowskich wszelkie
incydenty zwigzane Zjego stosowaniem iWw razie potrzeby podejmowat
odpowiednie dziatania.

Utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania terapeutycznego i waznosci
krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest powigzane Z ponowna oceng
warunkow, o ktérych mowa w ust. 1, po uptywie dwoch lat od daty zatwierdzenia
nowego wskazania terapeutycznego lub wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, anastepnie z czestotliwoscig oparta na analizie ryzyka, ktora zostanie
ustalona przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego i okreslona w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu.

Te ponowna ocene¢ przeprowadza si¢ na podstawie wniosku posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu o utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania
terapeutycznego lub odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w wyjatkowych okolicznos$ciach.

Artykut 46
Waznosé i przediuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Bez uszczerbku dla ust.4 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego jest wazne przez czas nieokreslony.

Na zasadzie odstepstwa od akapitu pierwszego krajowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane zgodnie z art. 45 ust. 1 jest wazne przez okres pieciu lat, a jego
wazno$¢ moze zostac¢ przedtuzona zgodnie z ust. 2.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego wilasciwy organ panstwa
czlonkowskiego moze w momencie wydawania krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu podja¢ decyzje 0 ograniczeniu waznosci krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pigciu lat z obiektywnie i nalezycie
uzasadnionych przyczyn zwigzanych z bezpieczenstwem produktu leczniczego.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zlozy¢ wniosek
0 przedtuzenie wazno$ci krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego na podstawie ust. 1 akapit drugi lub trzeci. Wniosek taki sklada si¢
przynajmniej dziewi¢¢ miesiecy przed uplywem terminu wazno$ci krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Po ztozeniu wniosku 0 przedtuzenie waznos$ci pozwolenia W terminie przewidzianym
w ust. 2 krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zachowuje waznos¢ do
momentu wydania decyzji przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze przedtuzy¢ wazno$¢ krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie ponownej oceny stosunku
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korzysci do ryzyka. Po przedtuzeniu wazno$ci pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne przez czas nieokreslony.

Artykut 47
Odmowa wydania krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie przyznaje si¢ krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli
W nastepstwie sprawdzenia danych szczegdétowych i dokumentacji wymienionych
w art. 6, oraz z zastrzezeniem szczegdlnych wymogow okreslonych w art. 9-14,
stwierdzono, ze:

a)  stosunek korzysci do ryzyka nie moze by¢ uznany za pozytywny;

b)  wnioskodawca nie wykazal w sposob wlasciwy lub wystarczajacy jakosci,
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci produktu leczniczego;

c) jakosciowy i ilosciowy sktad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym;

d) ocena ryzyka dla S$rodowiska naturalnego jest nieckompletna lub
niewystarczajaco uzasadniona przez wnioskodawce lub jezeli ryzyko
zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla s$rodowiska naturalnego nie zostato
wystarczajaco uwzglednione przez wnioskodawce;

e) oznakowanie iulotka dofagczona do opakowania zaproponowane przez
wnioskodawce nie sg zgodnie z rozdziatem VI.

Nie przyznaje si¢ rowniez krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli
jakiekolwiek dane szczegdtowe lub dokumentacja przedtozone na poparcie wniosku
nie s3 zgodne z art. 6 ust. 1-6 oraz art. 9-14.

Whnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
odpowiedzialny za prawidlowos¢ przedtozonych danych szczegotowych
i dokumentacji.

SEKCJA 7

SZCZEGOLOWE WYMOGI DOTYCZACE PRODUKTOW LECZNICZYCH
STOSOWANYCH W PEDIATRII

Artykut 48
Zgodnos¢ z planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego, W ktOorym  zlozono  wniosek
0 dopuszczenie do obrotu lub zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
Z przepisami niniejszego rozdziatu lub rozdziatu VIII, sprawdza, czy spelnia on
wymogi okreslone w art. 6 ust. 5.

W  przypadku gdy wniosek zostal zlozony zgodnie z procedurg okreslong
w niniejszym rozdziale sekcje 3 i 4, referencyjne panstwo cztonkowskie sprawdza
spetnienie wymogow, W tym, w stosownych przypadkach, zwraca si¢ do Agencji
0 opini¢ zgodnie z ust. 3 lit. b).

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktérym mowa
w art. 148 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], moze W nast¢pujacych
przypadkach zosta¢ poproszony 0 wydanie opinii otym, czy badania prowadzone
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przez wnioskodawce s3a zgodne z zatwierdzonym planem badan klinicznych
zudzialem populacji  pediatrycznej  w rozumieniu  art. 74  [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]:

a)  przez wnioskodawce — przed ztozeniem wniosku 0 dopuszczenie do obrotu lub
0 zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  przez whasciwy organ panstwa cztonkowskiego — przy zatwierdzaniu wniosku
0 dopuszczenie do obrotu lub 0 zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktory nie zawiera jeszcze takiej opinii.

W przypadku wniosku sktadanego zgodnie z ust. 3 lit. a) wnioskodawca nie sktada
wniosku do momentu wydania opinii przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, ktorej kopie zatgcza si¢ do wniosku.

Panstwa cztonkowskie nalezycie uwzgledniaja opini¢ sporzadzong zgodnie z ust. 3.

Jezeli przy przeprowadzaniu oceny naukowej waznego wniosku 0 dopuszczenie do
obrotu lub 0 zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego stwierdzi, ze badania nie sg zgodne z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, produkt leczniczy nie kwalifikuje si¢
do uzyskania premii i zache¢t przewidzianych w art. 86.

Artykut 49

Dane pochodzqce 7 planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiana pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostaty wydane zgodnie z przepisami niniejszego rozdziatu
lub przepisami rozdziatu VIII:

a) wyniki wszystkich badan biomedycznych przeprowadzonych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych  z udzialem  populacji
pediatrycznej, o ktorym mowa wart.6 ust.5 lit.a), zostaja zawarte
w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach,
w ulotce dotaczonej do opakowania; lub

b)  wszelkie uzgodnione zwolnienia, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5 lit. b) i c),
zostaja  odnotowane W charakterystyce produktu leczniczego oraz,
w stosownych przypadkach, w ulotce dotaczonej do opakowania danego
produktu leczniczego.

Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi S$rodkami przewidzianymi
w zatwierdzonym, zrealizowanym planie badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej i jezeli charakterystyka produktu leczniczego odzwierciedla wyniki
badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego
umieszcza w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o$wiadczenie stwierdzajace
zgodnos¢ wniosku z zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatryczne;.

Whniosek dotyczacy nowych wskazan terapeutycznych, wtym wskazan
pediatrycznych, nowych postaci farmaceutycznych, nowych mocy idrdég podania
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu produktow zgodnie z przepisami
niniejszego rozdziatu lub przepisami rozdziatu VIII oraz chronionych dodatkowym
$wiadectwem ochronnym na podstawie [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 — Urzad
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Publikacji: prosz¢ zastapi¢ odniesienie nowym instrumentem po jego przyjeciu] albo
patentem kwalifikujacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
moze zosta¢ ztozony zgodnie z procedurg okreslong w art. 41 i 42.

Procedura, o ktorej mowa w ust. 3, ogranicza si¢ do oceny konkretnej sekcji
charakterystyki produktu leczniczego, ktora ma zosta¢ zmieniona.

Rozdzial IV
Status pod wzgledem wydawania na recepte

Artykut 50
Status produktow leczniczych pod wzgledem ich wydawania na recepte

W przypadku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wilasciwe organy
okreslaja, stosujac kryteria okreslone w art. 51, status produktéw leczniczych pod
wzgledem ich wydawania na recepte jako:

a)  produkty lecznicze wydawane na recepte lekarskg; lub
b)  produkty lecznicze wydawane bez recepty lekarskiej.

Wiasciwe organy mogg ustali¢ podkategorie produktow leczniczych wydawanych na
recepte lekarska. W takim przypadku okreslaja one nastepujacy status w zakresie
wydawania na recepte:

a)  produkty lecznicze wydawane na recepte lekarska z dostawg jednorazowa lub
powtarzalna;

b)  produkty lecznicze wydawane na specjalng recepte lekarska;

c) produkty lecznicze wydawane na recepte lekarska objeta ograniczeniem
przepisywania, zastrzezone do stosowania w okreslonych wyspecjalizowanych
dziedzinach.

Artykut 51
Produkty lecznicze wydawane na recepte lekarskq

Produkt leczniczy wydawany jest za okazaniem recepty lekarskiej w nastepujacych
przypadkach:

a)  gdy moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie, nawet W przypadku
prawidlowego stosowania, jezeli przyjmowany jest bez nadzoru lekarza;

b)  jest czesto i powszechnie stosowany niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku
czego moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego;

C)  zawiera substancje lub ich preparaty, ktorych dziatanie lub reakcje niepozadane
wymagaja dalszego sprawdzenia;

d)  jest zazwyczaj przepisywany przez lekarza do stosowania pozajelitowego;
e) jest $rodkiem przeciwdrobnoustrojowym; lub

f)  zawiera substancje czynna, ktora jest trwata, wykazujgca zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczna; bardzo trwata i wykazujaca bardzo duza zdolnosé¢
do bioakumulacji; trwata, mobilna itoksyczna lub bardzo trwata i bardzo
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mobilna i ktéra wymaga recepty lekarskiej jako dzialania majacego na celu
zminimalizowanie ryzyka w odniesieniu do $rodowiska, 0 ile pozwala na to
stosowanie produktu leczniczego i bezpieczenstwo pacjenta.

Panstwa cztonkowskie moga ustanowi¢ dodatkowe warunki przepisywania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, wprowadzi¢ ograniczenie waznosci recepty lekarskiej
I ograniczenie przepisywanej ilosci do ilosci wymaganej do danego leczenia lub
danej terapii lub obja¢ niektére przeciwdrobnoustrojowe produkty lecznicze
obowigzkiem uzyskiwania specjalnej recepty lekarskiej lub recepty lekarskiej objetej
ograniczeniem przepisywania.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie przewiduja podkategori¢ produktow
leczniczych objetych obowigzkiem uzyskiwania specjalnej recepty lekarskiej, biorag
pod uwagg nastepujace czynniki:

a)  produkt leczniczy zawiera, w ilosci niezwolnionej, substancje sklasyfikowang
jako substancja odurzajaca lub psychotropowa W rozumieniu obowigzujacych
konwencji migdzynarodowych;

b)  w razie nieprawidlowego stosowania produkt leczniczy moze stwarzac istotne
ryzyko naduzycia leczniczego, prowadzi¢ do uzaleznienia lub by¢ niewtasciwe
wykorzystany w celach nielegalnych; lub

c)  produkt leczniczy zawiera substancje, ktora z powodu swojego nowatorskiego
charakteru lub wlasciwosci moglaby by¢ uznana za nalezaca do grupy
okreslonej w lit. a) jako $rodek zapobiegawczy.

W przypadku gdy panstwa cztonkowskie przewidujg podkategori¢ produktow
leczniczych objetych obowigzkiem uzyskiwania recepty lekarskiej objetej
ograniczeniem przepisywania, biorg pod uwagg nastgpujace czynniki:

a) produkt leczniczy, zpowodu swoich cech farmaceutycznych lub
nowatorskiego charakteru lub w interesie zdrowia publicznego, zastrzega si¢
do terapii, ktore moga by¢ prowadzone wytgcznie w warunkach szpitalnych;

b)  produkt leczniczy stosuje si¢ W leczeniu objawow, ktore muszg by¢
zdiagnozowane w warunkach szpitalnych lub w osrodkach o odpowiednim
zapleczu diagnostycznym, chociaz podawanie idalsza opieka mogg by¢
prowadzone gdzie indziej;

c)  produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentow ambulatoryjnych, ale jego
stosowanie moze powodowac bardzo cigzkie reakcje niepozadane, powodujace
konieczno$¢ wypisania recepty zgodnie zwymogami przez specjaliste,
I specjalnego nadzoru w caltym okresie leczenia.

Wiasciwy organ moze odstapi¢ od stosowania ust. 1, 3 i 4, uwzgledniajac:

a) pojedyncza dawke maksymalng, dzienng dawke maksymalng, moc, postac
farmaceutyczna, niektore rodzaje opakowan; lub

b)  inne okoliczno$ci stosowania, ktore zostalty przez niego wyszczegdlnione.

Jezeli wlasciwy organ nie przypisuje produktow leczniczych do podkategorii,
o ktorych mowa w art. 50 ust. 2, bierze on jednak pod uwage kryteria okreslone
w ust. 3 i 4 przy ustalaniu, czy dany produkt leczniczy nalezy zaklasyfikowaé jako
produkt leczniczy wydawany na recepte lekarska.
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Artykut 52
Produkty lecznicze wydawane bez recepty lekarskiej

Produktami leczniczymi wydawanymi bez recepty lekarskiej sg te produkty, ktdre nie
spetniajg kryteriow okreslonych w art. 51.

Artykut 53
Wykaz produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarskg

Wiasciwe organy opracowujg wykaz produktow leczniczych wydawanych na ich terytorium
na recepte lekarska, okreslajacy, jezeli jest to konieczne, kategori¢ statusu pod wzgledem ich
wydawania na recepte. Aktualizujg one omawiany wykaz corocznie.

Artykut 54
Zmiana statusu pod wzgledem wydawania na recepte

Gdy wlasciwe organy zostang poinformowane 0 nowych faktach, badajg one i, w stosownych
przypadkach, zmieniajg status produktu leczniczego pod wzgledem jego wydawania na
recepte, stosujac kryteria wymienione w art. 51.

Artykut 55

Ochrona danych dotyczgcych dowoddw uzasadniajgcych zmiane statusu pod wzgledem
wydawania na recepte

W przypadku gdy dokonano zmiany statusu produktu leczniczego pod wzgledem jego
wydawania na recept¢ na podstawie istotnych badan nieklinicznych lub badan
biomedycznych, wilasciwy organ nie odwotuje si¢ do wynikow tych badan podczas
rozpatrywania zlozonego przez innego wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wniosku 0 zmiang¢ statusu tej samej substancji pod wzglgdem jej
wydawania na recept¢ przez okres jednego roku od udzielenia pozwolenia na pierwotna
zmiang.

Rozdzial V

Obowiazki i odpowiedzialnos$¢ posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Artykut 56
Obowigzki 0golne

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za
udostepnienie na rynku produktu leczniczego objetego przyznanym mu pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu. Wyznaczenie przedstawiciela posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zwalnia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z odpowiedzialno$ci prawne;.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie cztonkowskim powiadamia wlasciwy organ
danego panstwa cztonkowskiego 0 dacie rzeczywistego wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego wtym panstwie czlonkowskim, z uwzglgdnieniem
poszczegolnych dozwolonych prezentacji.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu w panstwie cztonkowskim zapewnia, W granicach swojej
odpowiedzialnosci, odpowiednie i state dostawy tego produktu leczniczego do
hurtownikow, aptek lub o0s6b upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych, tak aby potrzeby pacjentow w danym panstwie cztonkowskim zostaly
zaspokojone.

Uzgodnienia dotyczgce wykonania przepisow akapitu pierwszego powinny ponadto
by¢ uzasadnione powodami zwigzanymi z ochrong zdrowia publicznego oraz
powinny by¢ proporcjonalne do celu takiej ochrony, zgodnie z zasadami Traktatu,
W szczegblnosci  z zasadami  dotyczacymi swobodnego przeplywu towarow
i konkurenciji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia na wszystkich etapach
wytwarzania idystrybucji, aby materialy wyjSciowe i sktadniki produktow
leczniczych oraz same produkty lecznicze spetnialty wymogi niniejszej dyrektywy
oraz, w stosownych przypadkach, [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]
i innych przepisbw prawa Unii, atakze weryfikuje, czy takie wymogi zostaty
spetione.

W przypadku statego potaczenia produktu leczniczego z wyrobem medycznym oraz
polaczen produktu leczniczego z produktem innym niz wyréb medyczny posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za caly produkt pod
wzgledem zgodnosci produktu leczniczego z wymogami niniejszej dyrektywy oraz
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza
na terytorium Unii.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwaza lub ma powody
uwazac, ze produkt leczniczy udostepniony przez niego na rynku jest niezgodny
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub niniejszg dyrektywa i [zmienionym
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004], niezwlocznie podejmuje niezbgdne dziatania
naprawcze wcelu — odpowiednio — zapewnienia zgodnosci tego produktu
leczniczego z przepisami, wycofania go zobrotu lub wycofania z uzywania.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie informuje 0 tym
wlasciwe organy i zainteresowanych dystrybutoréw.

Na wniosek wtasciwych organdéw posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza im wystarczajgcg liczbe bezptatnych probek w celu umozliwienia kontroli
produktéw leczniczych wprowadzonych przez niego do obrotu.

Na wniosek wlasciwego organu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedstawia mu wszystkie dane dotyczace wielkoS$ci sprzedazy produktu leczniczego
i wszelkie dane, jakimi dysponuje, zwigzane z liczbg wydanych recept.

Artykut 57

Obowigzek sktadania sprawozdan dotyczgcych publicznego wsparcia finansowego

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do podawania do
publicznej wiadomosci informacji na temat wszelkiego bezposredniego wsparcia
finansowego otrzymanego od jakiegokolwiek organu publicznego lub podmiotu
finansowanego ze $rodkéw publicznych w zwigzku z wszelkg dziatalnoscig
w zakresie badan i rozwoju produktu leczniczego objetego krajowym pozwoleniem
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na dopuszczenie do obrotu lub pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej, niezaleznie od tego, jaki podmiot prawny otrzymat
to wsparcie.

W ciggu 30 dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) sporzadza sprawozdanie elektroniczne, W Ktérym podaje nastepujace
informacje:

(i)  kwote otrzymanego wsparcia finansowego i date jego otrzymania;

(if)  organ publiczny lub podmiot finansowany ze $rodkéw publicznych, ktory
udzielit wsparcia finansowego, 0 ktorym mowa w pkt (i);

(iii) podmiot prawny, ktory otrzymat wsparcie, 0 kKtorym mowa w pkt (i);
b)  zapewnia, aby sprawozdanie elektroniczne bylo poprawne iaby zostatlo ono

skontrolowane przez niezaleznego audytora zewnetrznego;

€c) podaje sprawozdanie elektroniczne do wiadomos$ci publicznej na specjalnej
stronie internetowej;

d) przesyta link do takiej strony internctowej wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego lub, w stosownych przypadkach, Agencji.

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
niniejszej dyrektywy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego w odpowiednim
czasie przesylta link Agencji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na biezaco aktualizuje link i,
W razie potrzeby, corocznie aktualizuje sprawozdanie.

Poszczegdlne panstwa cztonkowskie wdrazaja odpowiednie $rodki, aby zapewni¢
przestrzeganie ust. 1, 2 i 4 przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza na ich terytorium.

Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze W celu okreslenia zasad iformatu
informacji przekazywanych zgodnie z ust. 2. Te akty wykonawcze przyjmuje sig
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, 0 kKtorej mowa w art. 214 ust. 2.

Artykut 58

Identyfikowalnos¢é substancji wykorzystywanych do wytwarzania produktéw leczniczych

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, w razie potrzeby,
identyfikowalno$¢  substancji  czynnej, materialu  wyjsSciowego, substancji
pomocniczej lub jakiejkolwiek innej substancji, ktora ma by¢ obecna w produkcie
leczniczym lub ktdorej obecnos$¢ jest w nim spodziewana, na wszystkich etapach
wytwarzania i dystrybucji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest w stanie zidentyfikowa¢ kazda
osob¢ fizyczng lub prawng, ktéra dostarczyla mu substancje czynng, materiat
wyjs$ciowy, substancj¢ pomocniczg lub jakgkolwiek inng substancje, ktora ma by¢
obecna w produkcie leczniczym lub ktorej obecno$é jest w nim spodziewana.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jego dostawcy substancji czynnej,
materialu wyjsciowego, substancji pomocniczej lub jakiejkolwiek innej substancji
wykorzystywanej do wytwarzania produktu leczniczego wdrazaja systemy
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i procedury umozliwiajgce udostepnianie wiasciwym organom, na ich wniosek,
informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i jego dostawcy wdrazajg systemy
I procedury umozliwiajace identyfikacje innych osob fizycznych lub prawnych,
ktorym dostarczono produkty, o ktérych mowa w ust. 2. Informacje te przekazywane
sg wlasciwym organom na ich wniosek.

Artykut 59
Wprowadzanie do obrotu produktow ze wskazaniami pediatrycznymi

Jezeli produkty lecznicze zostaty dopuszczone do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym po
zakonczeniu zatwierdzonego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
przy czym te produkty lecznicze zostaly juz wprowadzone do obrotu z innymi wskazaniami
terapeutycznymi, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ciggu dwdch lat od daty
dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym wprowadza produkt leczniczy do
obrotu z uwzglednieniem wskazania pediatrycznego we  wszystkich  panstwach
cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy zostat juz wprowadzony do obrotu.

Terminy te znajduja si¢ W publicznie dostepnym rejestrze prowadzonym przez Agencje.

Artykut 60
Zaprzestanie wprowadzania do obrotu produktow pediatrycznych

Jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skorzystat z systemu premii lub zachet
przewidzianego w art. 86 niniejszej dyrektywy lub art. 93 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004], aokresy ochronne wygasty ijesli posiadacz ten ma zamiar zaprzestaé
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, wtedy przekazuje on pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu osobie trzeciej lub umozliwia osobie trzeciej, ktora zadeklarowata
zamiar kontynuowania wprowadzania danego produktu leczniczego do obrotu, wykorzystanie
dokumentacji farmaceutycznej, nieklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji produktu
leczniczego na podstawie art. 14.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje wlasciwe organy 0 zamiarze
zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu nie podzniej niz dwanascie
miesi¢ey przed zaprzestaniem. Wlasciwe organy podajg ten fakt do wiadomosci publicznej.

Artykut 61
Odpowiedzialnos¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie ma wplywu na odpowiedzialno$¢ cywilng i karna
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Rozdzial VI
Druk informacyjny i oznakowanie

Artykut 62
Charakterystyka produktu leczniczego
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Charakterystyka produktu leczniczego zawiera dane szczegdélowe wymienione
w zalaczniku V.

W przypadku pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 9 i 11 oraz
p6zniejszych zmian w takich pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, jezeli co
najmniej jedno ze wskazan terapeutycznych, co najmniej jeden ze sposobow
dawkowania, co najmniej jedna z postaci farmaceutycznych, metod lub drég podania
lub co najmniej jeden z wszelkich innych sposobdw, w jakie produkt leczniczy moze
by¢ stosowany, sa nadal objete prawem patentowym lub dodatkowym §wiadectwem
ochronnym dla produktéw leczniczych w czasie, gdy generyczny lub biopodobny
produkt leczniczy byt wprowadzany do obrotu, wéwczas wnioskodawca ubiegajacy
si¢ 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego lub biopodobnego
produktu leczniczego moze zazada¢ niewlgczania tych informacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych w charakterystyce produktu
leczniczego zamieszcza si¢ standardowy tekst zawierajacy wyrazng prosbe do
pracownikow stuzby zdrowia 0 zgtaszanie wszelkich przypadkéw podejrzewanej
reakcji niepozadanej zgodnie z krajowym systemem zgltaszania, 0 ktorym mowa
w art. 106 ust. 1. Udostepnia si¢ rdzne sposoby zglaszania, w tym zglaszanie droga
elektroniczna, zgodnie z art. 106 ust. 1 akapit drugi.

Artykut 63
Zasady ogolne dotyczgce ulotki dotqczonej do opakowania

Produkty lecznicze sg obowigzkowo dostarczane wraz z ulotkag dotgczong do
opakowania.

Ulotka dotaczona do opakowania produktu leczniczego jest sporzadzona
| zaprojektowana w sposOb jasny izrozumiaty, tak aby umozliwi¢ wlasciwe
postepowanie osobom stosujagcym dany produkt leczniczy, w razie potrzeby
Z pomoca pracownikoéw stuzby zdrowia.

Panstwa cztonkowskie moga zdecydowaé, ze ulotka dotaczona do opakowania
bedzie dostepna w formie papierowej, elektronicznej lub wobu tych formach.
W przypadku braku szczegdtowych przepisow regulujacych t¢ kwestie w danym
panstwie cztonkowskim do opakowania produktu leczniczego dotacza si¢ ulotke
w formie papierowej. Jesli ulotka dolgczona do opakowania jest udost¢pniana
wylacznie w formie elektronicznej, nalezy zagwarantowaé prawo pacjenta do
otrzymania na zadanie bezplatnego drukowanego egzemplarza takiej ulotki oraz
zapewni¢ wszystkim pacjentom tatwy dostep do informacji w formacie cyfrowym.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i2, w przypadku gdy informacje wymagane na
mocy art. 64 173 sa bezposrednio umieszczone na opakowaniu zewnetrznym lub
bezposrednim, dotgczenie ulotki do opakowania nie jest obowigzkowe.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 215
wcelu zmiany ust.3, polegajacej na wprowadzeniu obowigzku stosowania
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do opakowania. W akcie delegowanym
ustanawia si¢ rowniez prawo pacjenta do otrzymania na zadanie bezplatnego
drukowanego egzemplarza ulotki dotaczonej do opakowania. Przekazanie uprawnien
ma zastosowanie od dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = pie¢ lat po
uptywie 18 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszej dyrektywy] r.
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Komisja przyjmuje akty wykonawcze zgodnie z procedura sprawdzajaca, 0 ktorej
mowa w art. 214 ust. 2, wcelu ustanowienia wspolnych norm dotyczacych
elektronicznej wersji ulotki dotaczonej do opakowania, charakterystyki produktu
leczniczego i oznakowania, z uwzglednieniem dost¢pnych technologii.

W przypadku gdy ulotka dotgczona do opakowania jest udostepniana w formie
elektronicznej, nalezy zagwarantowaé prawo jednostki do prywatnoéci. Zadna
technologia umozliwiajaca dostep do informacji nie moze pozwala¢ na identyfikacj¢
lub $ledzenie 0sdb ani nie moze by¢ wykorzystywana do celow komercyjnych.

Artykut 64
Zawartos¢ ulotki dotqczonej do opakowania

Ulotka dotaczona do opakowania jest zaprojektowana zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 62 ust. 1, i zawiera dane szczegotowe
wymienione W zataczniku VI.

W odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych zamieszcza si¢ standardowy
tekst zawierajacy wyrazng prosbe do pacjentow 0 przekazywanie informacji
o wszelkich przypadkach podejrzewanych reakcji niepozadanych lekarzowi,
farmaceucie, pracownikom stuzby zdrowia lub bezposrednio do krajowego systemu
zglaszania, 0 ktorym mowa w art. 106 ust. 1, oraz wskazanie réznych dost¢pnych
sposobOéw zglaszania (zglaszanie droga elektroniczng, adres pocztowy lub inne)
zgodnie z art. 106 ust. 1 akapit drugi.

Ulotka dotaczona do opakowania produktu leczniczego odzwierciedla wyniki
konsultacji z docelowymi grupami pacjentow w celu zapewnienia jej czytelnosci,
zrozumiatosci i fatwosci uzycia.

Artykut 65

Zakres danych szczegotowych podawanych na oznakowaniu

Na opakowaniu zewnetrznym produktow leczniczych lub, w przypadku braku
opakowania zewnetrznego, na opakowaniu bezposrednim, z wyjatkiem opakowan,
o0 ktérych mowa w art. 66 ust. 2 i 3, umieszcza si¢ oznakowanie zawierajace dane
szczegotowe wymienione W zatgczniku IV.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 215
w celu:

a) zmiany okres$lonego W zataczniku IV  wykazu danych szczegdtowych
podawanych na oznakowaniu, celem uwzglednienia postepu naukowego lub
potrzeb pacjentow;

b)  uzupehienia zalacznika IV przez ustanowienie skroconego wykazu danych
szczegdblowych podawanych obowigzkowo na oznakowaniu wielojgzycznego
opakowania zewngtrznego.

Artykut 66

Oznakowanie blistrow lub matych opakowan bezposrednich

Na opakowaniach bezposrednich innych niz te, o ktérych mowa wust.2 i3,
umieszcza si¢ dane szczegdtowe okreslone W zataczniku IV.
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Na opakowaniach bezposrednich w formie blistrow, umieszczonych w opakowaniu
zewngtrznym zgodnym z wymogami ustanowionymi w art. 65 i 73, umieszcza si¢
przynajmniej nast¢pujace dane szczegdtowe:

a)  nazwe produktu leczniczego;

b)  imig¢ i nazwisko lub nazw¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wprowadzajacego produkt do obrotu;

c)  date waznosci;
d)  numer serii.

Na matych opakowaniach bezposrednich, na ktoérych nie mozna zamiesci¢ danych
szczegotowych okreslonych w art. 65 i 73, umieszcza si¢ oznakowanie zawierajace
przynajmniej nastepujace dane szczegdtowe:

a)  nazwe produktu leczniczego i, W stosownych przypadkach, droge podania;
b)  sposdb podania;

c)  datg waznosci;

d)  numer serii;

e)  zawarto$¢ wagowa, objetosciowa lub jednostkowa.

Artykut 67
Zabezpieczenia

Produkty lecznicze wydawane na recept¢ zawieraja zabezpieczenia, 0 ktorych mowa
w zataczniku IV, chyba Ze znajdujg si¢ one W wykazie sporzadzonym zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b).

Produkty lecznicze wydawane bez recepty nie zawierajg zabezpieczen, 0 Ktorych
mowa W zataczniku IV, chyba ze, w drodze wyjatku, znajduja si¢ one w wykazie
sporzadzonym zgodnie z procedura, 0 ktdrej mowa w ust. 2 akapit drugi lit. b).

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie zart.215w celu uzupetienia
zalacznika IV  przez ustanowienie szczegdtowych zasad dotyczacych tych
zabezpieczen.

W aktach delegowanych okresla si¢:

a)  cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego identyfikatora zabezpieczen,
0 ktorych mowa w zataczniku IV, umozliwiajacego weryfikacje autentycznosci
produktow leczniczych oraz identyfikacj¢ poszczegdlnych opakowan;

b)  wykazy produktéw leczniczych lub kategorii produktow leczniczych, ktore
w przypadku produktow leczniczych wydawanych na recepte nie zawieraja
zabezpieczen, a w przypadku produktow leczniczych wydawanych bez recepty
zawierajg zabezpieczenia, 0 ktorych mowa w zataczniku IV;

c)  procedury powiadamiania Komisji przewidziane w ust. 4 oraz system szybkiej
oceny i decyzji w sprawie takich powiadomien w celu zastosowania lit. b);

d) sposoby weryfikacji zabezpieczen, 0 ktorych mowa w zataczniku IV, przez
wytworcow, hurtownikéw, farmaceutow, osoby fizyczne lub prawne
uprawnione lub upowaznione do dostarczania produktow leczniczych
pacjentom oraz przez wlasciwe organy;
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e)  przepisy dotyczace tworzenia systemu baz, w ktdrym zawarte sg informacje na
temat  zabezpieczen = umozliwiajacych  weryfikacje  autentycznos$ci
i identyfikacje produktow leczniczych zgodnie z zatgcznikiem IV, zarzadzania
takim systemem i jego dostepnosci.

Wykazy, oktorych mowa w akapicie drugim lit. b), sporzadzane s3
z uwzglednieniem ryzyka sfatszowania danych produktow leczniczych lub kategorii
produktow leczniczych. W tym celu stosuje si¢ co najmniej nastepujace kryteria:

a)  ceng i wielkos¢ sprzedazy produktu leczniczego;

b) liczbe i czestotliwos¢ wezesniejszych przypadkow sfalszowanych produktow
leczniczych zgloszonych w Unii i w panstwach trzecich oraz dotychczasowe
zmiany liczby i czestotliwosci tych przypadkow;

c)  specyficzne cechy danych produktow leczniczych;
d)  dotkliwo$¢ schorzen leczonych przy pomocy danych produktow;
e)  inne ewentualne zagrozenia dla zdrowia publicznego.

Sposoby, o ktéorych mowa w akapicie drugim lit. d), umozliwiaja weryfikacje
autentycznosci kazdego dostarczonego opakowania produktéw leczniczych
zawierajacych zabezpieczenia, 0 ktorych mowa w zataczniku IV, i okreslaja zakres
tej weryfikacji. Przy ustanawianiu tych sposobow uwzglednia si¢ szczegdlne cechy
fancuchéw dystrybucji w panstwach cztonkowskich oraz potrzebe zagwarantowania
proporcjonalnosci wptywu $rodkow weryfikacji na poszczegédlnych uczestnikow
fancucha dostaw.

Do celéw akapitu drugiego lit. e) koszty systemu baz pokrywajg posiadacze
pozwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych zawierajacych zabezpieczenia.

Przy przyjmowaniu aktow delegowanych, o ktérych mowa w ust. 2, Komisja
uwzglednia w odpowiednim stopniu co najmniej nast¢pujace elementy:

a)  ochrong danych osobowych zgodnie z prawem Unii;
b)  uzasadniong potrzebe¢ ochrony poufnych informacji handlowych;

c)  wlasno$¢ danych wytworzonych w wyniku korzystania z zabezpieczen oraz
poufnos¢ tych danych; oraz

d)  optacalnos¢ srodkow.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich powiadamiaja Komisje 0 produktach
leczniczych wydawanych bez recepty, w ktorych przypadku, ich zdaniem, istnieje
ryzyko falszowania, oraz moga informowa¢ Komisje 0 produktach leczniczych,
w ktorych przypadku, wich opinii, nie ma takiego ryzyka zgodnie z kryteriami
okreslonymi w ust. 2 akapit drugi lit. b).

Panstwa cztonkowskie moga — do celow refundacji lub nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — rozszerzy¢ zakres stosowania niepowtarzalnego
identyfikatora, o ktorym mowa w zalaczniku IV, na kazdy produkt leczniczy
wydawany na recepte lub objety refundacja.

Panstwa cztonkowskie moga — do celow refundacji, nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, epidemiologii farmakologicznej lub do celow przedtuzenia ochrony
danych przed wprowadzeniem na rynek — korzysta¢ z informacji znajdujacych sig¢
w systemie baz, o ktorym mowa w ust. 2 akapit drugi lit. e).
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Panstwa czlonkowskie mogg — w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow —
rozszerzy¢ zakres stosowania elementow uniemozliwiajacych  naruszenie
opakowania, o ktérych mowa w zataczniku IV, na kazdy produkt leczniczy.

Artykul 68

Oznakowanie i ulotka z instrukcjg stosowania radionuklidéw i produktow
radiofarmaceutycznych

Oproécz przepisow okreslonych W niniejszym rozdziale zewng¢trzny karton produktow
leczniczych zawierajacych radionuklidy oraz pojemnik na te produkty muszg by¢
oznakowane zgodnie z przepisami dotyczgcymi bezpiecznego przewozu materialow
promieniotworczych, przewidzianymi przez Migdzynarodowa Agencje Energii
Atomowej. Dodatkowo oznakowanie musi by¢ zgodne z przepisami wymienionymi
wust. 21 3.

Etykieta na ostonie zawiera dane szczegétowe okreSlone w art. 65. Dodatkowo
etykieta na ostonie musi zawiera¢ pelne wyjasnienie kodu uzytego na fiolce oraz,
w stosownych przypadkach, dla danej godziny i daty, radioaktywno$¢ jednej dawki
lub jednej fiolki oraz liczbg kapsulek lub, w przypadku cieczy, zawarto$¢ pojemnika
w mililitrach.

Etykieta na fiolce musi zawiera¢ nast¢gpujace informacje:

a) nazwe lub kod produktu leczniczego, Iacznie znazwg lub symbolem
chemicznym radionuklidu;

b)  numer identyfikacyjny serii oraz dat¢ waznosci;

€c)  migdzynarodowy symbol promieniotworczosci;

d) nazwe i adres wytworcy;

e)  stopien promieniotworczosci, jak okreslono w ust. 2.

Wilasciwe organy zapewniaja, by do opakowania zawierajacego produkty
radiofarmaceutyczne, generatory radionuklidowe, zestawy radionuklidow lub
prekursory radionuklidowe dotaczana byta ulotka informacyjna. Tekst takiej ulotki
ustanawia si¢ zgodnie z art. 64 ust. 1. Dodatkowo ulotka zawiera wszelkie $rodki
ostroznosci, jakie uzytkownik oraz pacjent musza zastosowaé podczas
przygotowywania ipodawania produktu leczniczego oraz specjalne Srodki
ostroznosci przy usuwaniu opakowania i niewykorzystanej zawartosci.

Artykut 69

Szczegolne wymogi dotyczqce zakresu podawanych informacji W przypadku srodkow

przeciwdrobnoustrojowych

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby pracownicy stuzby
zdrowia mieli dostep — wtym za posrednictwem przedstawicieli medycznych,
o0 ktérych mowa w art. 175 ust. 1 lit. ¢) — do materiatlow edukacyjnych, ktore dotycza
prawidlowego stosowania narz¢dzi diagnostycznych, badan lub innych metod
diagnostycznych zwigzanych Z patogenami opornymi na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i ktére mogg dostarczy¢ informacji na temat stosowania
srodka przeciwdrobnoustrojowego.
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2. Oproécz ulotki dotaczonej do produktu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dofacza do opakowania Srodkow przeciwdrobnoustrojowych dokument
zawierajacy szczegdlowe informacje na temat danego produktu leczniczego, ktory
jest udostgpniany pacjentowi (,.karta informacyjna”), zawierajacy informacje na
temat opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz prawidlowego stosowania
I utylizacji $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Panstwa cztonkowskie moga zdecydowaé, ze karta informacyjna bedzie dostepna
w formie papierowej, elektronicznej lub w obu tych formach. W przypadku braku
szczegdtowych przepisow regulujacych te kwesti¢ w danym panstwie cztonkowskim,
do opakowania $rodka przeciwdrobnoustrojowego dotacza si¢ karte informacyjng
w formie papierowej.

3. Tekst karty informacyjnej musi by¢ zgodny z zalgcznikiem VI.

Artykut 70
Czytelnos¢

Ulotka dotaczona do opakowania oraz dane szczegétowe podawane na oznakowaniu,
o ktérych  mowa w niniejszym rozdziale, musza by¢ tatwe do odczytania, zrozumiate
I nieusuwalne.

Artykut 71
Dostepnosé dla osob z niepetnosprawnosciami

Nazwa produktu leczniczego musi by¢ takze podana na opakowaniu w alfabecie Braille’a.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby ulotka dotaczona do
opakowania, o ktérej mowa w art. 63, byta dostgpna na prosbe organizacji pacjentow
w formie wiasciwej dla osob z niepetnosprawnosciami, w tym 0sob niewidomych i stabo
widzacych.

Artykut 72
Wymagania panstw cztonkowskich w zakresie oznakowania

1. Niezaleznie od art. 77 panstwa cztonkowskie moga wymaga¢ stosowania niektorych
form oznakowania produktow leczniczych, tak aby mozna byto na nich umiescic:

a)  cen¢ produktu leczniczego;

b)  warunki refundacji produktu leczniczego przez organizacje zabezpieczenia
spotecznego;

c)  status prawny dostarczenia pacjentowi, zgodnie z rozdziatem 1V;
d) potwierdzenie autentycznosci i identyfikacje¢ zgodnie z art. 67 ust. 5.

2. W odniesieniu do produktow leczniczych, dla ktorych wydano pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, o ktorym mowa w art. 5,
panstwa cztonkowskie, stosujac niniejszy artykul, przestrzegaja szczegoétowych
wytycznych okre§lonych w art. 77.

Artykut 73
Symbole i znaki graficzne
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Opakowanie zewnetrzne oraz ulotka dotaczona do opakowania mogag zawiera¢ symbole lub
znaki graficzne majace na celu wyjasnienie niektoérych informacji okreslonych w art. 64 ust. 1
i art. 65 oraz innych informacji zgodnych z charakterystyka produktu leczniczego, ktore to
informacje sg uzyteczne dla pacjenta, z wylaczeniem wszelkich elementéw 0 charakterze
promocyjnym.

Artykut 74
Wymagania dotyczgce jezykow

1. Dane szczegélowe umieszczane na oznakowaniu, wymienione W art. 64 165,
umieszcza si¢ W jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktorym dany produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
wskazanych do celéw niniejszej dyrektywy przez to panstwo cztonkowskie.

2. Ust. 1 nie stanowi przeszkody dla umieszczenia tych danych szczegétowych w kilku
jezykach, pod warunkiem ze kazda wersja jezykowa zawiera takie same dane
szczegoOtowe.

3. Ulotka dotgczona do opakowania produktu leczniczego musi by¢ czytelna w jezyku

urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu, wskazanych do celow niniejszej dyrektywy
przez to panstwo cztonkowskie.

4. Wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego moga réwniez przyzna¢ petne lub
cze$ciowe zwolnienie z obowigzku sformutowania tresci oznakowania i ulotki
dotaczonej do opakowania W jezyku urzegdowym lub jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym dany produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
wskazanych do celow niniejszej dyrektywy przez to pafnstwo cztonkowskie.
W przypadku opakowan wielojezycznych panstwa czlonkowskie mogg zezwoli¢ na
stosowanie na oznakowaniu iw ulotce dotaczonej do opakowania jezyka
urzedowego Unii, ktory jest powszechnie zrozumiaty w panstwach czionkowskich,
w ktdrych wprowadza si¢ do obrotu opakowania wielojezyczne.

Artykut 75

Zwolnienia panstw cztonkowskich z Wymogow dotyczgcych oznakowania i ulotki dotgczonej
do opakowania

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich mogg, w zaleznosci od $rodkow, ktore uznajg za
konieczne do ochrony zdrowia publicznego, przyzna¢ zwolnienie Z obowigzku umieszczania
danych szczegdétowych wymaganych zgodnie z art. 64 i 65 na oznakowaniu oraz na ulotce
dotaczonej do opakowania W nastepujacych przypadkach:

a) gdy produkt leczniczy nie jest przeznaczony do bezposredniego dostarczania
pacjentom;

b) gdy wystepuja trudnosci z dostepnoscia produktu leczniczego;

c) gdy — ze wzgledu na rozmiar opakowania lub ulotki dotaczonej do opakowania lub

w przypadku opakowan wielojezycznych lub ulotek dolaczonych do opakowan
wielojezycznych — ilo$¢ dostgpnego miejsca jest ograniczona;

d) w konteks$cie stanu zagrozenia zdrowia publicznego;
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e)

w celu utatwienia dostepu do lekow w panstwach cztonkowskich.

Artykut 76

Zatwierdzanie informacji na oznakowaniu i w ulotce dotgczonej do opakowania

Co najmniej jeden projekt graficzny opakowania zewnetrznego i opakowania
bezposredniego produktu leczniczego, wraz z ulotkg dotgczona do opakowania,
przedktada si¢ organom wilasciwym w sprawach dopuszczania do obrotu wraz
z wnioskiem o0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wiasciwemu
organowi przedstawia si¢ réwniez wyniki oceny przeprowadzonej we wspotpracy
z docelowymi grupami pacjentow.

Wiasciwy organ moze odmowi¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
jezeli oznakowanie lub ulotka dotaczona do opakowania nie sg zgodne z przepisami
niniejszego rozdzialu lub gdy nie sg one zgodne zdanymi szczegdélowymi
wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego.

Wszystkie proponowane zmiany w sposobie oznakowania lub w tresci ulotki
dotagczonej do opakowania objete niniejszym rozdziatem i niezwigzane
z charakterystyka produktu leczniczego przedktada si¢ wlasciwym organom. Jezeli
wlasciwe organy nie zglosity sprzeciwu w stosunku do proponowanej zmiany
w ciggu 90 dni po ztozeniu wniosku, wnioskodawca moze zmiany zastosowac.

To, ze wlasciwy organ nie zglasza sprzeciwu w stosunku do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie ust. 2 lub zmiany oznakowania lub ulotki
dotagczonej do opakowania na podstawie ust.3, nie wplywa na ogdlna
odpowiedzialno$¢ prawng wytworcy i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Artykut 77

Wytyczne dotyczqce danych szczegotowych podawanych na oznakowaniu

W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi oraz z zainteresowanymi stronami Komisja
opracowuje i publikuje szczegotowe wytyczne dotyczace W szczegdlnosci:

a)
b)
c)
d)

€)

f)

brzmienia niektérych szczeg6lnych ostrzezen odnosnie do niektorych kategorii
produktéw leczniczych;

szczegbdlnych potrzeb informacyjnych odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych
wydawanych bez recepty;

czytelnosci danych szczegdélowych umieszczonych na oznakowaniu iw ulotce
dotaczonej do opakowania;

metod identyfikacji i potwierdzania autentyczno$ci produktow leczniczych;

wykazu substancji pomocniczych, ktére musza by¢ uwzglednione na oznakowaniach
produktéw leczniczych, oraz sposobu, w jaki te substancje pomocnicze muszg by¢
wskazane;

harmonizacji przepiséw w celu wykonania art. 72.

Artykut 78
Wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych opatrzonych oznakowaniem
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Panstwa czlonkowskie nie mogg zabroni¢ ani utrudnia¢ wprowadzania do obrotu produktéw
leczniczych na swoim terytorium z przyczyn zwigzanych z oznakowaniem lub zawartoscig
ulotki dotgczonej do opakowania, jezeli sg one zgodne Z Wymogami niniejszego rozdziatu.

Artykut 79
Niezgodnos¢ z wymogami dotyczgcymi oznakowania i Ulotki dotgczonej do opakowania

W przypadku niestosowania si¢ do przepisOw niniejszego rozdziatu, gdy powiadomienie
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozostalo bezskuteczne, wtasciwe organy
panstw cztonkowskich moga zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu do czasu
dostosowania oznakowania oraz ulotki dotgczonej do opakowania danego produktu
leczniczego do wymogow niniejszego rozdziatu.

Rozdzial VII
Ochrona prawna, niezaspokojone potrzeby zdrowotne i premie za
produkty lecznicze stosowane w pediatrii

Artykut 80
Ochrona prawna danych i obrotu

1. Z danych, o ktérych mowa w zataczniku I, pierwotnie przedtozonych w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nie moze korzysta¢ inny
wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 kolejne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w okresie ustalonym zgodnie z art. 81 (,,okres ochrony prawnej danych”).

2. Produktu leczniczego bgdacego przedmiotem kolejnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie wprowadza si¢ do obrotu przez okres dwoch
lat od uptywu odpowiednich okreséw ochrony prawnej danych, o ktérych mowa
w art. 81.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze udzieli¢ wnioskodawca ubiegajgcemu si¢ 0 inne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu upowaznienia do korzystania z danych przedtozonych
zgodnie z zatacznikiem I, jak okreslono w art. 14,

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 12, jezeli odpowiedni organ w Unii przyznat
stronie licencj¢ przymusowa W celu zareagowania na stan zagrozenia zdrowia
publicznego, ochrona danych i obrotu zostaje zawieszona w odniesieniu do tej strony
w zakresie, w jakim wymaga tego licencja przymusowa, oraz w okresie
obowigzywania licencji przymusowe;.

S. Okres ochrony danych okreslony w ust. 1 ma rowniez zastosowanie W panstwach
cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy nie zostat dopuszczony do obrotu lub
nie jest juz dopuszczony do obrotu.

Artykut 81
Okresy ochrony prawnej danych

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

W zalezno$ci od wyniku oceny naukowej dokonanej przez odpowiedni wiasciwy
organ, okres ochrony danych, o ktorym mowa w ust. 1, przedtuza si¢ o:

a) 24 miesigce, jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykaze,
ze warunki, 0 ktorych mowa w art. 82 ust. 1, zostaty spetnione W ciggu dwoch
lat od daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub w ciggu trzech
lat od tej daty w przypadku ktoregokolwiek z nastepujacych podmiotow:

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

(i) podmiotéw nieprowadzacych dziatalnosci gospodarczej (,,podmioty
nienastawione na zysk”); oraz

(ilf) przedsigbiorstw, ktore do czasu przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu otrzymaty nie wiecej niz pig¢ pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej na przedsigbiorstwo lub,
w przypadku przedsigbiorstwa nalezacego do grupy, na grupeg, ktorej
przedsigbiorstwo to  jest cze$cia, od ~momentu utworzenia
przedsigbiorstwa lub grupy, w zaleznos$ci od tego, co nastgpito wczesniej;

b) sze$¢ miesigcy, jezeli wnioskodawca ubiegajacy si¢ 0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wykaze w momencie sktadania wniosku 0 pierwotne
dopuszczenie do obrotu, ze produkt leczniczy odpowiada na niezaspokojong
potrzeb¢ zdrowotng, 0 ktdrej mowa w art. 83;

C) sze$¢ miesiecy W przypadku produktow leczniczych zawierajacych nowa
substancje czynng, jezeli w badaniach klinicznych przeprowadzonych na
potrzeby wniosku o pierwotne dopuszczenie do obrotu zastosowano
odpowiedni ioparty na dowodach lek poréwnawczy zgodnie z zaleceniami
naukowymi przedstawionymi przez Agencjg;

d) 12 miesiecy, jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyska
w okresie ochrony danych pozwolenie na dodatkowe wskazanie terapeutyczne,
w odniesieniu do ktdrego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wykazal na podstawie stosownych danych znaczace korzysci kliniczne
W poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

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

Przedtuzenie, 0 ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. d), moze zosta¢ przyznane
tylko jeden raz.

Agencja okresla wytyczne naukowe, 0 ktorych mowa w ust. 2 lit. ¢), dotyczace
kryteriow, na podstawie ktorych proponuje si¢ lek poréwnawczy do badania
klinicznego, uwzgledniajgc wyniki konsultacji z Komisjg i organami lub podmiotami
zaangazowanymi W mechanizm  Kkonsultacji, o ktérych mowa  w art. 162
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].
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Artykut 82

Przedtuzenie okresu ochrony danych dla produktow leczniczych dostarczanych W panstwach
cztonkowskich

1. Przedtuzenie okresu ochrony danych, oktorym mowa w art. 81 ust.2 akapit
pierwszy lit. a), jest przyznawane wyltagcznie W odniesieniu do produktow
leczniczych, jezeli sa one dopuszczane do obrotu i stale dostarczane do tancucha
dostaw w wystarczajgcej iloSci | W prezentacjach niezbednych do zaspokojenia
potrzeb pacjentow w panstwach cztonkowskich, w ktérych dane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne.

Przedtuzenie, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, ma zastosowanie do
produktow leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej, o ktérym mowa w art. 5, lub ktore uzyskaty krajowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej, o ktorym
mowa w rozdziale 111 sekcja 3.

2. Aby uzyskac¢ zgodg¢ na przedtuzenie, o ktdrym mowa w art. 81 ust. 2 akapit pierwszy
lit. a), posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek 0 zmiang
odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Whniosek o0 zmiang sktada si¢ miedzy 34. a36. miesigcem od daty wydania
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub, w przypadku podmiotow,
o0 ktorych mowa w art. 81 ust. 2 akapit pierwszy lit. a), migdzy 46. a 48. miesigcem
od tej daty.

Whiosek 0 zmiane musi zawiera¢ dokumentacje z panstw cztonkowskich, w ktérych
dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne. Dokumentacja ta:

a)  potwierdza spelnienie warunkow okreslonych w ust. 1 na ich terytorium; lub

b) zawiera odstapienie od warunkow okre§lonych wust. 1 na ich terytorium
w celu uzyskania przedtuzenia.

Przyjecie pozytywnych decyzji zgodnie z art. 2 i 6 dyrektywy Rady 89/105/EWG?
uznaje si¢ za rownowazne potwierdzeniu, 0 ktorym mowa w akapicie trzecim lit. a).

3. Aby otrzyma¢ dokumentacje, 0 ktorej mowa w ust. 2 akapit trzeci, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek do odpowiedniego panstwa
czlonkowskiego. W ciggu 60 dni od ztozenia wniosku przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu panstwo cztonkowskie wydaje potwierdzenie zgodnos$ci
lub oswiadczenie 0 braku zgodnosci wraz z uzasadnieniem albo wydaje
o$wiadczenie 0 braku sprzeciwu wobec przedtuzenia okresu ochrony prawnej danych
zgodnie z niniejszym artykutem.

4, W przypadku gdy panstwo cztonkowskie pozostawito wniosek zlozony przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez odpowiedzi w terminie,
0 ktérym mowa w ust. 3, uznaje si¢, ze wydano o$wiadczenie 0 braku sprzeciwu.

W przypadku produktow leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowanej, w celu przedluzenia okresu ochrony
danych Komisja zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 47

37 Dyrektywa Rady 89/105/EWG zdnia 21 grudnia 1988r. dotyczaca przejrzystosci $rodkow
regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz
wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).
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[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]. W przypadku produktéw
leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
zdecentralizowanej, w celu przedtuzenia okresu ochrony danych wiasciwe organy
panstw cztonkowskich zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 92.

Przedstawiciele panstw cztonkowskich moga zwroci¢ sie do Komisji 0 omOwienie
kwestii zwigzanych z praktycznym stosowaniem niniejszego artykutu w ramach
komitetu ustanowionego decyzja Rady 75/320/EWG?® (,,Komitet Farmaceutyczny”).
Komisja moze zaprosi¢ organy odpowiedzialne za ocen¢ technologii medycznych,
o ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, lub krajowe organy
odpowiedzialne za ustalanie cen i refundacje — w razie potrzeby — do wziecia udziatu
w obradach Komitetu Farmaceutycznego.

Komisja, na podstawie doswiadczen panstw cztonkowskich i odpowiednich
zainteresowanych stron, moze przyja¢ srodki wykonawcze odnoszace si¢ do
aspektow proceduralnych okreslonych w niniejszym artykule i dotyczace warunkow,
o ktérych mowa w ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura,
0 ktérej mowa w art. 214 ust. 2.

Artykut 83
Produkty lecznicze ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby zdrowotne

Uznaje sie¢, ze produkt leczniczy odpowiada na niezaspokojong potrzebe zdrowotna,
jezeli co najmniej jedno zjego wskazan terapeutycznych dotyczy choroby
stanowigcej zagrozenie zycia lub powaznie wyniszczajacej organizm | Spetnione sg
nastgpujace warunki:

a) w Unii dla danej choroby nie jest dopuszczony do obrotu zaden produkt
leczniczy lub, mimo ze w Unii sg dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
dla danej choroby, utrzymuje si¢ wysoka zachorowalno$¢ na t¢ chorobg lub
spowodowana nig $§miertelnos¢;

b)  stosowanie produktu leczniczego skutkuje znacznym zmniejszeniem
zachorowalnos$ci na dang chorobg lub $miertelnosci z jej powodu w odnosne;j
populacji pacjentow.

Uznaje si¢, ze oznaczone sieroce produkty lecznicze, 0 ktérych mowa w art. 67
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], odpowiadaja na niezaspokojong
potrzebg zdrowotna.

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

Artykut 84
Ochrona danych w przypadku repozycjonowanych produktow leczniczych

W  odniesieniu do produktu leczniczego posiadajacego nowe wskazanie
terapeutyczne nieobjete dotychczas pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w Unii,

Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r. ustanawiajgca Komitet Farmaceutyczny (Dz.U. L 147 z 9.6.1975,
s. 23).
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przyznaje si¢ okres ochrony prawnej danych wynoszacy cztery lata, pod warunkiem
ze:

a) przeprowadzono odpowiednie badania niekliniczne lub biomedyczne
w odniesieniu do tego wskazania terapeutycznego i badania te wykazaly, ze
wskazanie to przynosi znaczace korzysci kliniczne, oraz

b)  produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 9-12 i nie byt
wczesniej objety ochrong danych lub uptyneto 25 lat od wydania pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego.

Okres ochrony danych, o ktérym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przyznany dla danego
produktu leczniczego tylko jeden raz.

W okresie ochrony danych, o ktorym mowa w ust. 1, w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu zamieszcza si¢ informacje, ze produkt leczniczy jest istniejacym
produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu w Unii, ktory zostat dopuszczony
do obrotu z dodatkowym wskazaniem terapeutycznym.

Artykut 85

Wylgczenie ochrony praw wiasnosci intelektualnej

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

a)

b)

analiz, badan iinnych dziatan prowadzonych w celu wygenerowania danych na
potrzeby wniosku dotyczacego:

(i)  wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznych, biopodobnych,
hybrydowych lub biohybrydowych produktéw leczniczych oraz zmiany
takiego pozwolenia;

(i) oceny technologii medycznych zgodnie z definicja zawarta W rozporzadzeniu
(UE) 2021/2282;

(iii) ustalania cen i refundacji;

dziatan prowadzonych wylacznie w celach okreslonych w lit. a), ktore moga
obejmowaé zlozenie wniosku 0 dopuszczenie do obrotu oraz oferowanie,
wytwarzanie, sprzedaz, dostarczanie, przechowywanie, przywoz, stosowanie
i nabywanie opatentowanych produktow leczniczych lub procedur medycznych,
w tym przez dostawcow i ustugodawcow zewnetrznych.

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

Artykut 86
Premie za produkty lecznicze stosowane w pediatrii

Jezeli wniosek 0 dopuszczenie do obrotu zawiera wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatlem
populacji pediatrycznej, posiadacz patentu lub dodatkowego §wiadectwa ochronnego
upowazniony jest do uzyskania szeSciomiesigcznego przedtuzenia okresu, o ktérym
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mowa w art. 13 ust. 1 i 2 [rozporzadzenia (WE) nr 469/2009 — Urzad Publikacji:
prosze zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem po jego przyjeciu].

Akapit pierwszy ma zastosowanie rowniez wowczas, gdy zrealizowanie
zatwierdzonego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej nie
doprowadzito do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, ale wyniki przeprowadzonych badan zostang odzwierciedlone
w charakterystyce produktu leczniczego i — jesli okaze sie to wiasciwe — rOwniez na
ulotce dotaczonej do opakowania danego produktu.

Umieszczenie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oswiadczenia, 0 ktdrym
mowa w art. 49 ust. 2 niniejszej dyrektywy lub wart. 90 ust.2 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], ma zastosowanie do celéw stosowania ust. 1
niniejszego artykutu.

W przypadku zastosowania procedur okreslonych w rozdziale Il sekcje 3 i4
sze$ciomiesi¢czne przedtuzenie okresu, 0 ktorym mowa w ust. 1, udzielane jest tylko
wtedy, gdy produkt ten jest dopuszczony do obrotu we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

W przypadku wniosku dotyczacego nowych wskazan terapeutycznych, wtym
wskazan pediatrycznych, nowych postaci farmaceutycznych, nowych mocy i drdg
podawania dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych chronionych
dodatkowym $wiadectwem ochronnym na podstawie [rozporzadzenia (WE)
nr 469/2009 — Urzad Publikacji: prosz¢ zastgpi¢ odniesienie nowym instrumentem
po jego przyjeciu] albo patentem kwalifikujgcym do przyznania dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, ktory to wniosek prowadzi do wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z nowym wskazaniem pediatrycznym, nie stosuje si¢ ust. 1,
2 13, jezeli wnioskodawca wystepuje 0 przedtuzenie na jeden rok okresu ochrony
rynkowej dla danego produktu i uzyskuje takie przedtuzenie w zwigzku z tym, iz
nowe wskazanie pediatryczne przynosi znaczacg korzy$¢ kliniczng w poroéwnaniu
z istniejgcymi terapiami, zgodnie z art. 81 ust. 2 akapit pierwszy lit. d).

Rozdzial VIII
Srodki wprowadzane po dopuszczeniu do obrotu

Artykut 87
Obowigzkowe badania porejestracyjne

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
obowigzek:

a)  przeprowadzenia porejestracyjnego badania bezpieczenstwa, jezeli istnieja
obawy dotyczace ryzyka zwigzanego z dopuszczonym do obrotu produktem
leczniczym. Jezeli te same obawy dotycza wiece] niz jednego produktu

leczniczego, wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego — po konsultacji
z Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii — zacheca zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu do przeprowadzenia wspoOlnego porejestracyjnego
badania bezpieczenstwa;

b)  przeprowadzenia porejestracyjnego badania skutecznosci, w przypadku gdy
wiedza na temat choroby lub metodyka badan klinicznych wskazuja, ze
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poprzednie oceny skuteczno$ci moga wymagac istotnej zmiany. Podstawe
obowigzku przeprowadzenia porejestracyjnego badania skuteczno$ci stanowig
akty delegowane przyjete na podstawie art. 88, przy uwzglednieniu
wytycznych naukowych, o ktérych mowa w art. 123;

C) przeprowadzenia porejestracyjnej oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego,
gromadzenia danych z monitorowania lub informacji na temat stosowania,
jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka dla $rodowiska lub zdrowia
publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, W zwigzku
z dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym lub powigzang substancja
czynng.

Jezeli te same obawy dotycza wigcej niz jednego produktu leczniczego,
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego — po konsultacji z Agencjg — zachgca
zainteresowanych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
przeprowadzenia wspdlnej porejestracyjnej oceny ryzyka dla s$rodowiska
naturalnego.

Natozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasadnione, a informacja o nim
musi by¢ przekazana na piSmie imusi obejmowaé cele oraz terminy
przeprowadzenia badania i przedstawienia jego wynikow.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego umozliwia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawienie w okre§lonym przez ten organ terminie
pisemnych uwag w odpowiedzi na natozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystgpi z takim wnioskiem w terminie 30 dni
od dnia otrzymania pisemnego powiadomienia 0 natozonym obowigzku.

Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego wycofuje lub
potwierdza natozony obowigzek. W przypadku gdy wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego potwierdza nalozony obowigzek, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostaje zmienione tak, aby uwzglednialo ten obowigzek jako warunek
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aw stosownych przypadkach system
zarzadzania ryzykiem zostaje odpowiednio uaktualniony.

Artykut 88
Akty delegowane w sprawie porejestracyjnych badan skutecznosci

W celu okreslenia sytuacji, w ktdrych przeprowadzenie porejestracyjnych badan
skuteczno$ci moze by¢ wymagane na podstawie art. 44 i 87, Komisja moze przyjac,
w formie aktow delegowanych zgodnie z art. 215, $rodki uzupetniajace przepisy
art. 441 87.

Przy przyjmowaniu aktow delegowanych Komisja dziala zgodnie z przepisami
niniejszej dyrektywy.

Artykut 89

Rejestrowanie warunkow zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia W Systemie
zarzadzania ryzykiem wszelkie warunki dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznosci,
0 ktérych mowa w art. 44, 45 i 87.
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Panstwa cztonkowskie informujg Agencj¢ 0 pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu, ktore wydaly z zastrzezeniem warunkéw zgodnie z art. 44, 45, oraz
0 wszelkich obowigzkach natozonych zgodnie z art. 87.

Artykul 90

Aktualizacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwigzana Z POStepem naukowym

i technologicznym

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie zrozdziatem III
posiadacz tego pozwolenia uwzglgdnia — w odniesieniu do metod wytwarzania
i kontroli okreslonych we wniosku o to dopuszczenie do obrotu — postep naukowo-
techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktore moga by¢ wymagane, aby
umozliwi¢ wytwarzanie i kontrolowanie produktu leczniczego za pomocg
powszechnie uznawanych metod naukowych.

Zmiany te podlegaja zatwierdzeniu przez wilasciwy organ danego panstwa
cztonkowskiego.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwloki dostarcza
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego wszelkie nowe informacje, ktore
moga pociggac za sobg zmiang danych szczegétowych lub dokumentacji, 0 ktorych
mowa w art. 6, 9-13, 62, art. 41 ust. 5, zataczniku I lub zalaczniku II.

W szczeg6lnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej
zwloki powiadamia wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego 0 kazdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
jakikolwiek podmiot pozostajacy W stosunku umownym z posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przez wilasciwe organy w kazdym panstwie, w ktorym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji,
ktora moze wplyna¢ na ocene korzysci iryzyka zwigzanych z danym produktem
leczniczym. Informacje te obejmuja zardwno pozytywne, jak inegatywne wyniki
badan klinicznych Iub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan
terapeutycznych i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione
W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez dane dotyczace przypadkow
stosowania produktu leczniczego poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby warunki pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, wtym charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowanie i ulotka dotagczona do opakowania, byty na biezagco dostosowywane do
aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen
oraz do zalecen podawanych do wiadomos$ci publicznej za posrednictwem
europejskiej strony internetowej nt. lekow utworzonej zgodnie zart. 104
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Wilasciwy organ panstwa czltonkowskiego moze W kazdej chwili zwroci¢ si¢ do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o przedtozenie
danych potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela pelnych odpowiedzi na
wszelkie takie wnioski w wyznaczonym terminie. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udziela réwniez W Wyznaczonym terminie pelnych
odpowiedzi na wszelkie wnioski wlasciwych organow dotyczace wdrozenia
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uprzednio natozonych $rodkow, wtym podjecia dziatan majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze W kazdej chwili zwroci¢ si¢ do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o przestanie kopii
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje t¢ kopi¢ najpozniej W terminie
siedmiu dni od otrzymania wniosku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela rowniez W wyznaczonym
terminie pelnych odpowiedzi na wszelkie wnioski wtasciwych organow dotyczace
wdrozenia uprzednio natozonych $rodkoéw w odniesieniu do ryzyka dla srodowiska
naturalnego lub  zdrowia publicznego, wtym opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Artykut 91
Aktualizacja planow zarzgdzania ryzykiem

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym
mowa wart. 9 i1l, przedklada wilasciwym organom zainteresowanych panstw
cztonkowskich plan zarzadzania ryzykiem oraz jego streszczenie, W przypadku gdy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego zostato
wycofane, ale pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
o0 ktérym mowa w art. 9 i 11, zostato utrzymane.

Plan zarzadzania ryzykiem i jego streszczenie przedktada si¢ wlasciwym organom
zainteresowanych panstw cztonkowskich w ciggu 60 dni od wycofania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w drodze zmiany.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa wart. 9 i 11,
obowigzek przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem ijego streszczenia,
w przypadku gdy:

a) podjeto dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka
dotyczace referencyjnego produktu leczniczego; lub
b)  jest to uzasadnione wzgledami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2 lit. a), plan zarzadzania ryzykiem musi by¢
dostosowany do planu zarzgdzania ryzykiem w odniesieniu do referencyjnego
produktu leczniczego.

Natozenie obowigzku, 0 ktorym mowa w ust. 3, musi by¢ nalezycie uzasadnione na
pismie, ainformacja onim musi by¢ przekazana posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu imusi zawiera¢ termin przedtozenia planu zarzadzania
ryzykiem i streszczenia w drodze zmiany.

Artykut 92
Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek 0 zmiane
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu droga elektroniczng w formatach
udostepnionych przez Agencje, chyba ze zmiana polega na aktualizacji przez
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posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji przechowywanych
w bazie danych.

Zmiany sg sklasyfikowane w roznych kategoriach w zalezno$ci od poziomu ryzyka
dla zdrowia publicznego oraz potencjalnego wplywu na jako$¢, bezpieczenstwo
i skutecznos$¢ danego produktu leczniczego. Kategorie te sg zréznicowane: od zmian
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéore maja najwickszy
potencjalny wptyw na jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ produktu leczniczego,
po zmiany, ktéore nie maja wpltywu lub maja minimalny wplyw na jakosc,
bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, oraz zmiany administracyjne.

Procedury rozpatrywania wnioskOw 0 zmiany sg proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkow. Procedury te sg zroznicowane: od procedur, ktore umozliwiajg
wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny naukowej, po
procedury, ktore umozliwiaja  natychmiastowe  wdrozenie i podzniejsze
powiadomienie wlasciwego organu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Takie procedury moga réwniez obejmowac aktualizacje przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jego informacji przechowywanych w bazie
danych.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 215
w celu uzupetnienia niniejszej dyrektywy poprzez ustanowienie:

a)  kategorii, o ktorych mowa w ust. 2, w ktorych klasyfikowane sa zmiany;

b)  zasad rozpatrywania wnioskdw o zmian¢ warunkow pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, w tym procedur aktualizacji za posrednictwem bazy danych;

c)  warunkow sktadania jednego wniosku 0 wigcej niz jedng zmiang warunkow
tego samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz o t¢ samg zmiang
warunkow kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

d) wyjatkow od procedur wprowadzania zmian, w przypadku gdy aktualizacji
informacji w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, o ktérej mowa
w zatgczniku I, mozna dokona¢ bezposrednio;

e)  warunkow i procedur wspotpracy z wlasciwymi organami panstw trzecich lub
organizacjami mi¢dzynarodowymi przy rozpatrywaniu wnioskow 0 zmiang
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 93

Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach procedury zdecentralizowanej lub

procedury wzajemnego uznawania

Kazdy wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 0 zmiang
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanego zgodnie z przepisami rozdziatu
Il sekcje 3 i4 przekazywany jest do wszystkich panstw czlonkowskich, ktore
wczesniej dopuscity dany produkt leczniczy do obrotu. To samo ma zastosowanie
w przypadku gdy pierwotne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty wydane
w ramach odrebnych procedur.

W przypadku arbitrazu przekazanego Komisji procedure ustanowiong w art. 41 i 42
stosuje si¢ analogicznie do zmian dokonanych w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.
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Artykut 94

Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie badan z udziatem populacji
pediatrycznej

Na podstawie odpowiednich badan biomedycznych zudzialem populacji
pediatrycznej otrzymanych zgodnie zart.45 ust.1 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady®® wlasciwe organy panstw
cztonkowskich moga odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego oraz zaktualizowa¢ charakterystyke produktu
leczniczego iulotke dotaczong do opakowania danego produktu leczniczego.
Wiasciwe organy prowadza wymiang informacji dotyczacych przedtozonych badan
oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich wplywu na odnos$ne pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Dziatania na podstawie ust. 1 zostaja zakonczone W ciggu pigciu lat od dnia [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18 miesi¢cy od daty wejScia W zycie niniejszej
dyrektywy] r.

Jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z przepisami
rozdziatu III, na podstawie informacji otrzymanych zgodnie z art. 91 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] wlasciwe organy panstw cztonkowskich moga
odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego oraz zaktualizowa¢ charakterystyke produktu leczniczego i ulotke
dotaczong do opakowania.

Panstwa cztonkowskie prowadza wymian¢ informacji dotyczacych przedtozonych
badan oraz tam, gdzie to wlasciwe, ich wplywu na odno$ne pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Agencja koordynuje wymiang informacji.

Artykut 95
Procedura wyjasniajgca W interesie Unii

Panstwa czlonkowskie lub Komisja, W szczegolnych przypadkach dotyczacych
interesow Unii, przekazuja spraw¢ Komitetowi ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi w celu zastosowania procedury przewidzianej w art. 41 i42
przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku 0 dopuszczenie do obrotu lub
dotyczace] zawieszenia lub uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wszelkich innych zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktore wydajg si¢
niezb¢dne. Panstwa czlonkowskie i1 Komisja nalezycie uwzgledniaja wszelkie
whnioski wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy przekazanie sprawy w ramach procedury wyjasniajgcej wynika
z oceny danych odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, sprawa zostaje przekazana
Komitetowi ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii i zastosowanie moze mie¢ art. 115 ust. 2. Komitet ds. Oceny Ryzyka

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U. L 378 2 27.12.2006, s. 1).
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w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zalecenie zgodnie
z procedura okreslong wart. 41. Ostateczne zalecenie przekazywane jest
odpowiednio do Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
grupy koordynacyjnej i zastosowanie ma procedura okreslona w art. 115,

W przypadku spelnienia jednego z kryteriow wymienionych wart. 114 ust. 1
zastosowanie ma jednak procedura okreslona w art. 114, 1151 116.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie lub Komisja w sposéb jasny okresla
watpliwosci, ktore sa przekazywane Komitetowi w celu rozpatrzenia, oraz
zawiadamia wnioskodawce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie oraz wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedktadajg Komitetowi wszelkie dostepne informacje
dotyczace rozpatrywanej sprawy.

W przypadku gdy przekazanie sprawy do Komitetu w ramach procedury
wyjasniajacej dotyczy grupy produktow leczniczych lub klasy terapeutycznej,
Agencja moze ograniczy¢ procedur¢ do okreslonych szczegdlnych czesci
pozwolenia.

W takim przypadku w odniesieniu do tych produktéw leczniczych stosuje si¢ art. 93,
wylacznie jezeli byly one objete procedurami przyznawania pozwolenia okreslonymi
w rozdziale 111 sekcje 3 i 4.

W przypadku gdy procedura wszczeta na podstawie niniejszego artykutu dotyczy
grupy produktow leczniczych lub klasy terapeutycznej, produkty lecznicze objete
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, nalezace do
tej grupy lub klasy, sa rOwniez obejmowane ta procedur.

Bez uszczerbku dla ust. 1, jezeli na dowolnym etapie procedury niezbedne jest
podjecie pilnego dziatania wcelu ochrony zdrowia publicznego, panstwo
cztonkowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i zakazac
stosowania danego produktu leczniczego na swoim terytorium do chwili przyjecia
ostatecznej decyzji. Panstwo to informuje Komisje, Agencj¢ i pozostate panstwa
cztonkowskie 0 przyczynach takich dziatan nie pozniej niz nastgpnego dnia
roboczego po ich podjeciu.

W przypadku gdy procedura okreslona zgodnie zust.2, wszczeta zgodnie
z niniejszym artykulem, obejmuje produkty lecznicze objgte pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, Komisja moze — jezeli na
dowolnym etapie procedury niezbedne jest podjecie pilnego dziatania w celu
ochrony zdrowia publicznego — zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
i zakaza¢ stosowania danego produktu leczniczego do chwili przyjecia ostatecznej
decyzji. Komisja powiadamia Agencjg¢ | panstwa cztonkowskie 0 przyczynach takich
dziatan nie p6zniej niz nastepnego dnia roboczego po ich podjeciu.
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Rozdzial IX
Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

SEKcJIA L

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 96
System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii W panstwach cztonkowskich

Panstwa czlonkowskie stosuja system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w celu wypelnienia swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i udziatu w unijnych dziataniach w tym zakresie.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wykorzystuje si¢ do zbierania
informacji na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczniczymi z punktu
widzenia zdrowia pacjentow lub zdrowia publicznego. Informacje te odnoszg si¢
w szczegoblnosci do reakcji niepozadanych wystepujacych u ludzi, wynikajacych ze
stosowania produktu leczniczego zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jak réwniez ze stosowania produktu poza warunkami okre§lonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, atakze do reakcji niepozadanych
zwigzanych z narazeniem zawodowym.

Za pomoca systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, 0 ktorym mowa
w ust. 1, panstwa cztonkowskie dokonujg naukowej oceny wszystkich informacii,
rozwazaja mozliwosci minimalizacji ryzyka izapobiegania mu, aw razie
konieczno$ci podejmujg dziatania regulacyjne w odniesieniu do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja regularnie audyt
swojego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii | w razie potrzeby
podejmuja dziatania naprawcze.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ odpowiedzialny za
wykonywanie zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Komisja moze wezwa¢ panstwa cztonkowskie do uczestnictwa w koordynowanym
przez Agencj¢ procesie miedzynarodowej harmonizacji i standaryzacji $rodkow
technicznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 97

Obowigzki panstw cztonkowskich W zakresie dziatan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Panstwa cztonkowskie:

a) wdrazaja wszelkie wlasciwe $rodki, aby zacheca¢ pacjentow, lekarzy,
farmaceutow i innych pracownikoéw stuzby zdrowia do zglaszania wlasciwemu
organowi panstwa czlonkowskiego przypadkéw podejrzewanych reakcji
niepozadanych, iw stosownych przypadkach do zadan tych moga
zaangazowacé organizacje konsumentéw, pacjentow I pracownikow stuzby
zdrowia;
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b) ulatwiajg dokonywanie zgloszen przez pacjentéw, udostepniajgc — 0Oprocz
formatow internetowych — alternatywne formaty zgtoszen;

€c)  wdrazajg wszelkic stosowne S$rodki, by uzyska¢ doktadne imozliwe do
zweryfikowania dane odnoszace si¢ do naukowej oceny zgloszen
0 podejrzewanych reakcjach niepozadanych;

d) zapewniaja, aby spoleczenstwo uzyskiwato w odpowiednim czasie wazne
informacje o obawach  w zakresic nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacych stosowania produktu leczniczego i aby informacje
te byly publikowane na stronie internetowej | W razie koniecznos$ci podawane
do wiadomosci za pomocg innych §rodkow informacji publicznej;

e) za pomocg metod gromadzenia informacji, a W razie konieczno$ci poprzez
podjecie dziatan nastgpczych w zwigzku ze zgloszeniami 0 podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, zapewniaja wdrozenie wszelkich stosownych
srodkow w celu wyraznego zidentyfikowania kazdego biologicznego produktu
leczniczego przepisywanego, wydawanego lub sprzedawanego na ich
terytorium, ktory jest przedmiotem zgloszenia 0 podejrzewanych reakcjach
niepozadanych, przy nalezytym uwzglednieniu nazwy produktu leczniczego
I numeru serii.

2. Do celéw ust. 1 lit.a) i e) panstwa czlonkowskie moga naktada¢ szczegdlne
obowigzki na lekarzy, farmaceutow i innych pracownikow stuzby zdrowia.

Artykut 98

Delegowanie zadan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez
panstwa cztonkowskie

1. Panstwo czlonkowskie moze przekaza¢ czg¢s¢ zadan powierzonych mu na mocy
niniejszego rozdziatu innemu panstwu cztonkowskiemu, pod warunkiem ze to
ostatnie wyrazi na to pisemng zgode. Kazde panstwo cztonkowskie moze
reprezentowac nie wigcej niz jedno inne panstwo cztonkowskie.

2. Delegujace panstwo cztonkowskie informuje na pismie Komisje, Agencj¢ i pozostate
panstwa cztonkowskie 0 fakcie delegacji. Delegujace panstwo cztonkowskie oraz
Agencja podaja t¢ informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 99

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stosuja — W celu wypelnienia

swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — System
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii rOwnowazny systemowi nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii odpowiedniego panstwa cztonkowskiego, 0 ktdrym
mowa w art. 96 ust. 1.

2. Za pomocg systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorym mowa
wart. 96 ust. 1, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuja
naukowej oceny wszystkich informacji, rozwazajg mozliwosci minimalizacji ryzyka
I zapobiegania mu, a w razie koniecznosci podejmujg odpowiednie dziatania.
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Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzaja regularne audyty
swojego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zamieszczajg oni
W pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii adnotacje
dotyczacag najwazniejszych wynikéw audytu i na podstawie tych wynikow
zapewniajg przygotowanie | wdrozenie odpowiedniego planu dziatan naprawczych.
Adnotacj¢ mozna usuna¢, gdy dzialania naprawcze zostang W petni wdrozone.

W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) dysponujg W sposob staty i ciggly ustugami odpowiednio wykwalifikowane;j
osoby odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

b)  prowadzg i udost¢pniajg na wniosek wiasciwego organu pelny opis systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

C) stosujg system zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego;

d) monitoruja wyniki  przeprowadzenia  dzialan majacych na  celu
zminimalizowanie ryzyka, ktore sa zawarte W planie zarzadzania ryzykiem na
podstawie art.21 lub ktore okreslone sg jako warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 44, 45, oraz spetnienie wszelkich
obowigzkow natozonych zgodnie z art. 87;

e) aktualizujg system zarzadzania ryzykiem oraz monitorujg dane dotyczace
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu okreslenia, czy wystepuja
nowe lub zmienione rodzaje ryzyka lub czy zmienit si¢ stosunek korzysci do
ryzyka dla danego produktu leczniczego.

Wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w ust. 4 lit. a), zamieszkuje i prowadzi
dziatalno$¢ w Unii oraz jest odpowiedzialna za utworzenie i prowadzenie systemu
nadzoru nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedklada wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
oraz Agencji imi¢, nazwisko i dane kontaktowe tej wykwalifikowanej osoby.

Na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wyznacza osobe kontaktowg do spraw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii W tym panstwie cztonkowskim, ktora podlega
wykwalifikowanej osobie, o ktorej mowa w ust. 4 lit. a).

Artykut 100
System zarzqdzania ryzykiem

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca
2012 r. nie majg, na zasadzie odstepstwa od art. 99 ust. 4 lit. ¢), obowigzku
prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem dla kazdego produktu leczniczego.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze natozy¢ na posiadacza krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania
ryzykiem, o ktorym mowa w art. 99 ust. 4 lit. ¢), jesli istnieja obawy co do rodzajow
ryzyka majacych negatywny wptyw na stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu
do dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego. W tym kontek$cie wiasciwy
organ panstwa cztonkowskiego naklada rowniez na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowigzek przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem
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w odniesieniu do systemu zarzadzania ryzykiem, ktory zamierza on wprowadzi¢
w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Natozenie obowigzku, 0 ktorym mowa w ust. 2, musi by¢ nalezycie uzasadnione,
ainformacja onim musi by¢ przekazana na pi$mie |1 musi obejmowaé termin
przediozenia planu zarzadzania ryzykiem.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego umozliwia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedtozenie w okreslonym przez ten organ terminie
pisemnych uwag w odpowiedzi na nalozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystgpi z takim wnioskiem w terminie 30 dni
od dnia otrzymania pisemnego powiadomienia 0 natlozonym obowigzku.

Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego wycofuje lub
potwierdza nalozony obowigzek. W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego potwierdza natozony obowigzek, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostaje odpowiednio zmienione tak, aby uwzgledniato $rodki, ktore majg by¢
wdrozone W ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 44 lit. a).

Artykut 101

Fundusze przeznaczone na wykonywanie dziafan W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na wykonywanie dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, funkcjonowanie sieci informacyjnych
oraz nadzor rynku znajdujg si¢ pod stala kontrola wlasciwych organdw panstw
cztonkowskich w celu zagwarantowania ich niezalezno$ci przy wykonywaniu tych
dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Ust. 1 nie wyklucza pobierania przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich optat
od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za wykonywanie dziatan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii pod warunkiem pelnego
zagwarantowania niezaleznos$ci przy wykonywaniu tych dziatan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

SEKCJA 2

PRZEJRZYSTOSC | KOMUNIKACJA

Artykut 102
Krajowa strona internetowa

Kazde panstwo czltonkowskie tworzy iprowadzi krajowa strong¢ internetowa nt.
lekow, powigzang z europejska strong internetowa nt. lekow utworzong na podstawie
art. 104 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]. Za posrednictwem
krajowych stron internetowych nt. lekow panstwa cztonkowskie podaja do
wiadomosci publicznej przynajmniej nast¢pujace informacje:

a)  publiczne sprawozdania oceniajgce wraz Z ich streszczeniem;

b)  charakterystyki produktow leczniczych oraz ulotki dotaczone do opakowania;
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C)  streszczenia planéw zarzagdzania ryzykiem dla produktow leczniczych objetych
krajowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozdziatem III;

d) informacje na temat ré6znych sposobow zglaszania przez pracownikéw stuzby
zdrowia i pacjentow podejrzewanych reakcji niepozadanych wywotywanych
przez produkty lecznicze wlasciwym organom panstw czionkowskich, w tym
za pomoca standardowych formularzy internetowych, o ktérych mowa
w art. 102 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

2. Streszczenia, o ktdrych mowa w ust. 2 lit. c¢), zawierajg, w stosownych przypadkach,
opis dodatkowych dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka.

Artykut 103
Publikacja oceny

Agencja podaje do publicznej wiadomosci koncowe wnioski z oceny, zalecenia, opinie
i decyzje, o ktorych mowa w art. 107116, za posrednictwem europejskiej strony internetowej
nt. lekow.

Artykut 104
Ogloszenia publiczne

1. Gdy tylko posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmie decyzj¢
0 publicznym  ogloszeniu informacji 0 obawach w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych stosowania produktu leczniczego,
aw kazdym razie jednoczes$nie z lub przed ich publicznym ogloszeniem, jest on
zobowigzany poinformowaé wlasciwe organy panstw czlonkowskich, Agencje¢

I Komisje.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby informacje byty
podawane do wiadomosci publicznej w sposéb obiektywny i niewprowadzajacy
w blad.

3. Panstwa czlonkowskie, Agencja | Komisja informujg si¢ nawzajem przynajmniej

na24 godziny przed publicznym ogloszeniem informacji 0 obawach w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, chyba ze natychmiastowe publiczne
ogloszenia sg niezbedne w celu ochrony zdrowia publicznego.

4. W  przypadku substancji czynnych zawartych w produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Agencja
odpowiada za koordynacje¢ ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa wydawanych przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich ipodaje harmonogram podawania
informacji do wiadomosci publiczne;.

5. Panstwa czlonkowskie, koordynowane przez Agencje, dokladaja wszelkich
mozliwych staran W celu uzgodnienia wspolnego komunikatu w sprawie
bezpieczenstwa  danego  produktu leczniczego i harmonogramoéw  jego
rozpowszechniania. Komitet ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, na wniosek Agencji, udziela porady w zakresie
ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa.

6. Gdy Agencja lub wlasciwe organy panstw cztonkowskich podaja do wiadomosci
publicznej informacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, wszelkie dane osobowe lub dane
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0 charakterze tajemnicy handlowej sg usuwane, chyba ze ich publiczne ujawnienie
jest niezbedne do ochrony zdrowia publicznego.

SEKCJA 3

REJESTROWANIE | ZGEASZANIE PODEJRZEWANYCH REAKCJI NIEPOZADANYCH

Artykul 105

Rejestrowanie i zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozgdanych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruja  wszystkie
zasygnalizowane im podejrzewane reakcje niepozadane, ktore wystgpity w Unii lub
w panstwach trzecich, bez wzgledu na to czy zostaly zgloszone z wtasnej inicjatywy
przez pacjentow lub pracownikow stuzby zdrowia, czy wystgpity w kontekscie badan
porejestracyjnych, wtym dane na temat stosowania produktu poza wskazaniami
rejestracyjnymi.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewniaja, aby zgloszenia te
byty dostepne w jednym punkcie w Unii.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego podejrzewane reakcje niepozadane
wystepujace W kontekscie badan klinicznych sg rejestrowane i zglaszane zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mogg odmowié rozpatrzenia
zgloszen 0 podejrzewanych reakcjach niepozadanych przestanych w formie
elektronicznej lub winny odpowiedni sposéb przez pacjentow lub pracownikéw
stuzby zdrowia.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja drogg elektroniczng do
bazy danych i sieci przetwarzania danych, o ktérej mowa w art. 101 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] (,baza danych Eudravigilance”), informacje
0 wszystkich podejrzewanych cigzkich reakcjach niepozadanych, ktore wystapily na
terenie Unii i w panstwach trzecich, wciggu 15 dni od dnia, w ktorym dany
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskal informacje 0tym
zdarzeniu.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja drogg elektroniczng do
bazy danych Eudravigilance informacje o wszystkich podejrzewanych reakcjach
niepozadanych innych niz ci¢zkie dzialania niepozadane, ktore wystapity na terenie
Unii, w ciggu 90 dni od dnia, w ktorym dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu uzyskat informacj¢ 0 tym zdarzeniu.

W przypadku produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne, 0 Ktorych
mowa W wykazie publikacji monitorowanych przez Agencje zgodnie z art. 105
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004], posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie s3 zobowigzani do zglaszania do bazy danych
Eudravigilance = podejrzewanych  reakcji  niepozadanych  odnotowanych
w publikacjach ujetych w wykazie, ale monitorujg oni calg pozostalg literaturg
medyczna i zglaszaja wszelkie wnich odnotowane podejrzewane reakcje
niepozadane.
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Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opracowuja procedury w celu
otrzymywania doktadnych iwiarygodnych danych do naukowej oceny zgloszen
0 podejrzewanych reakcjach niepozadanych. Zbieraja oni takze informacje
0 dziataniach nast¢pczych podejmowanych w zwiazku ze zgloszeniami i przekazuja
zaktualizowane dane do bazy danych Eudravigilance.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wspolpracuja z Agencja
| wlasciwymi organami panstw cztonkowskich przy wykrywaniu powielajgcych si¢
zgloszen 0 podejrzewanych reakcjach niepozadanych.

Niniejszy artykul stosuje si¢ odpowiednio do przedsigbiorstw dostarczajacych
produkty lecznicze stosowane zgodnie z art. 3 ust. 1 lub 2.

Artykut 106

Rejestrowanie i zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozgdanych przez panstwa

cztonkowskie

Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje informacje 0 wszelkich podejrzewanych
reakcjach niepozadanych, ktore wystepuja na jego terytorium i ktore zostalty mu
zgloszone przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentow. Obejmuje to wszystkie
dopuszczone do obrotu produkty lecznicze i produkty lecznicze stosowane zgodnie
zart. 3 ust. 1 lub2. Aby wypeli¢ wymogi art. 97 ust.1 lit.¢) i ¢), panstwa
cztonkowskie angazuja odpowiednio pacjentow i pracownikéw shuzby zdrowia
W dziatania nastgpcze podejmowane W zwigzku z otrzymanymi zgtoszeniami.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby zgloszenia 0 takich reakcjach mogly byc¢
przekazywane za posrednictwem krajowych stron internetowych dotyczacych lekow
lub w inny sposob.

W  przypadku zgloszen przedktadanych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu panstwa czlonkowskie, na ktoérych terytorium wystapita
podejrzewana reakcja niepozadana, moga zaangazowac posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w dziatania nastepcze W zwigzku ze zgloszeniami.

Panstwa czlonkowskie wspotpracuja z Agencjg i posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przy wykrywaniu powielajacych si¢ zgloszen
0 podejrzewanych reakcjach niepozadanych.

Panstwa cztonkowskie przekazuja zgloszenia droga elektroniczng do bazy danych
Eudravigilance w ciggu 15 dni od otrzymania zgtoszenia 0 podejrzewanych ci¢zkich
reakcjach niepozadanych, o ktdrym mowa w ust. 1.

Panstwa czlonkowskie przekazujg zgloszenia drogg elektroniczng do bazy danych
Eudravigilance wciggu 90 dni od otrzymania zgloszenia 0 podejrzewanych
reakcjach niepozadanych innych niz cigzkie, 0 ktdrym mowa w ust. 1.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majg dostep do zgloszen,
0 ktorych mowa w niniejszym ustepie, poprzez baze¢ danych Eudravigilance.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby zgloszenia 0 podejrzewanych reakcjach
niepozadanych wynikajacych z btedu w stosowaniu produktu leczniczego, ktore
zostaly im zasygnalizowane, byly dostepne w bazie danych Eudravigilance, a takze
dla wszystkich organow, instancji, organizacji lub instytucji odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo pacjentoéw W danym panstwie cztlonkowskim. Zapewniaja one takze,
aby organy odpowiedzialne za produkty lecznicze w danym panstwie cztonkowskim
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zostaly poinformowane 0 wszelkich podejrzewanych reakcjach niepozadanych,
o ktorych powiadomiono wszelkie inne organy wtym panstwie cztonkowskim.
Zgloszenia te sg odpowiednio identyfikowane w sposob okreslony w art. 102
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Panstwa czlonkowskie nie naktadajg na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zadnych dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych dotyczacych
zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych, chyba ze istnieja uzasadnione
podstawy wynikajace z dzialan w zakresic nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

SEKCJA 4

RAPORTY OKRESOWE O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA

Artykut 107
Raporty okresowe 0 bezpieczenstwie stosowania

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja Agencji raporty
okresowe 0 bezpieczenstwie stosowania zawierajace:

a)  streszczenia danych dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka dla produktu
leczniczego, wtym wynikow wszystkich badan z uwzglgdnieniem ich
ewentualnego wptywu na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b)  oceng naukows stosunku korzysci do ryzyka dla produktu leczniczego;

c)  wszystkie dane dotyczace wielkos$ci sprzedazy produktu leczniczego i wszelkie
dane, jakimi dysponuje posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zwigzane Z liczba wydanych recept, wtym szacunki dotyczace liczebnosci
populacji narazonej na dziatanie danego produktu leczniczego.

Dane przekazane zgodnie zakapitem pierwszym lit. ¢) zawieraja rozroznienie
miedzy sprzedaza a ilosciami wytworzonymi w Unii i poza Uniga.

Ocena, o ktdrej mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. b), oparta jest na wszystkich
dostepnych danych, tacznie z danymi z badan klinicznych dotyczacych wskazan
terapeutycznych i populacji nieobjetych zakresem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Raporty okresowe o0 bezpieczenstwie stosowania przekazywane s3 droga
elektroniczng.

Agencja udostgpnia sprawozdania, 0 ktdrych mowa w ust. 1, wlasciwym organom
panstw cztonkowskich, cztonkom Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitetowi ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oraz grupie koordynacyjnej poprzez bazg, 0 ktorej mowa
w art. 103 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 9 lub 13, oraz posiadacze wpisow do
rejestru dotyczacych produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 126 lub art. 134
ust. I, przekazuja wilasciwemu organowi raporty okresowe 0 bezpieczenstwie
stosowania takich produktow leczniczych wytacznie w nastepujacych przypadkach:
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a) gdy obowigzek taki =zostal okreslony jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 44 lub 45; lub

b) gdy wymaga tego wiasciwy organ na podstawie obaw dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub z powodu braku raportéw
okresowych o0 bezpieczenstwie stosowania odnoszacych si¢ do substancji
czynnej po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Sprawozdania oceniajgce raportow okresowych 0 bezpieczenstwie stosowania,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym, sa przekazywane przez wilasciwy organ
Komitetowi ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, ktory rozwaza, czy istnieje potrzeba sporzadzenia jednego
sprawozdania oceniajgcego dla wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych zawierajacych te sama substancj¢ czynna, oraz informuje
grupe koordynacyjng lub — odpowiednio — Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, by zastosowano procedury okreslone w art. 108 ust. 4
i art. 110.

Artykut 108
Czestotliwo$¢ raportow okresowych 0 bezpieczenstwie stosowania

Czestotliwo$é, z jaka powinny by¢ sktadane raporty okresowe 0 bezpieczenstwie
stosowania, okreslona jest w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Daty sktadania sprawozdan zgodnie z okreslong czestotliwo$cig obliczane sg od daty
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca
2012 r. idla ktorych czestotliwos¢ oraz daty sktadania raportdw okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania nie zostaly okreslone jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, sktadajg raporty okresowe 0 bezpieczenstwie stosowania
zgodnie z akapitem drugim do momentu, az inna czestotliwos¢ lub inne daty
sktadania sprawozdan okreslone zostang w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
lub ustalone zgodnie z ust. 4,5 6.

Raporty okresowe 0 bezpieczenstwie stosowania sktada si¢ do whasciwych organow
niezwlocznie na ich wniosek:

a)  gdy produkt leczniczy nie zostat jeszcze wprowadzony do obrotu, przynajmnie;j
co sze$¢ miesiecy po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i do
momentu wprowadzenia do obrotu;

b)  gdy produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu, przynajmniej co sze$é
miesigcy przez pierwsze dwa lata od pierwszego wprowadzenia do obrotu, raz
do roku przez nastepne dwa lata, a nast¢gpnie w odstgpach trzyletnich.

Ust. 2 ma réwniez zastosowanie do produktow leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu tylko w jednym panstwie cztonkowskim i do ktérych nie ma
zastosowania ust. 4.

W przypadku gdy produkty lecznicze objete réznymi pozwoleniami na dopuszczenie
do obrotu zawierajg t¢ sama substancj¢ czynng lub t¢ sama kombinacj¢ substancji
czynnych, czestotliwos¢ idaty sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania, wynikajagce ze stosowania ust.1l 12, moga zosta¢ zmienione
| zharmonizowane tak, aby umozliwi¢ dokonanie jednej wspolnej oceny
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w konteks$cie procedury podzialu pracy dotyczacej raportdow okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania i by okresli¢ unijng dat¢ referencyjng, od ktorej
obliczane sg daty sktadania raportow.

Zharmonizowana czestotliwo$¢ sktadania raportow oraz unijna data referencyjna
mogg zosta¢ ustalone, po konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, przez jeden z nast¢pujacych
podmiotow:

a)  Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, gdy przynajmniej
jedno z pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
zawierajacych przedmiotowg substancje czynng zostalo wydane zgodnie
zprocedurg  scentralizowang  przewidziang ~ wart. 3  [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004];

b)  grupe koordynacyjng w innych przypadkach niz te, 0 ktorych mowa w lit. a).

Agencja podaje do wiadomosci publicznej zharmonizowang czgstotliwos$¢ sktadania
raportow, ustalong na podstawie akapitow pierwszego i drugiego. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktadaja zgodnie z powyzszym wniosek
0 zmiang¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Do celdw ust. 4 unijng date referencyjng dla produktow leczniczych zawierajacych te
samg substancje¢ czynng lub t¢ sama kombinacje substancji czynnych ustala si¢ jako
jedna z nastepujacych:

a) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii dla
produktu leczniczego zawierajacego t¢ substancje czynng lub t¢ kombinacje
substancji czynnych;

b)  jezeli nie mozna ustali¢ daty, o ktorej mowa w lit. a), najwczes$niejsza ze
znanych dat wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub te kombinacje substancji
czynnych.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg sktada¢ do Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej, zaleznie od
przypadku, wnioski 0 ustalenie unijnych dat referencyjnych lub zmiang
czestotliwosci  sktadania raportow okresowych 0 bezpieczenstwie stosowania,
z jednej z nastgpujacych przyczyn:

a)  zpowodoéw zwigzanych ze zdrowiem publicznym;
b)  w celu uniknigcia powielania ocen;
c)  w celu osiagni¢cia miedzynarodowej harmonizacji.

Takie wnioski sktadane sg w formie pisemnej i nalezycie uzasadniane. Po konsultacji
z Komitetem ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupa
koordynacyjna przyjmuje albo odrzuca te wnioski. Wszelkie zmiany dat lub
czestotliwosci  sktadania raportow okresowych 0 bezpieczenstwie stosowania
podawane sa do wiadomosci publicznej przez Agencje. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu skladajag zgodnie 2z powyzszym wniosek 0 zmiang
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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7. Agencja podaje do wiadomosci publicznej wykaz unijnych dat referencyjnych
I czestotliwosci sktadania raportow okresowych 0 bezpieczenstwie stosowania za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekow.

Wszelkie  zmiany dat iczgstotliwosci  skladania raportow  okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania, okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w wyniku zastosowania ust. 4, 5 i 6, stajg si¢ skuteczne cztery miesigce po dacie
publikacji, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

Artykut 109
Ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich oceniajg raporty okresowe 0 bezpieczenstwie
stosowania w celu okreslenia, czy wyst¢puja nowe lub zmienione rodzaje ryzyka lub czy
zmienit si¢ stosunek korzysci do ryzyka dla produktow leczniczych.

Artykut 110
Wspolna ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania

1. Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w przynajmniej dwdch
panstwach cztonkowskich oraz, w przypadkach, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4, 5
i 6, dla wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych te samg substancj¢ czynng
lub t¢ samg kombinacje substancji czynnych imajacych ustalong unijng datg
referencyjng i czgstotliwo$¢ sktadania raportow okresowych 0 bezpieczenstwie
stosowania, dokonuje si¢ jednej] wspolnej oceny raportow okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania.

Wspo6lng ocene przeprowadza jeden z nastepujacych podmiotow:

a) panstwo cztonkowskie wyznaczone przez grupe koordynacyjna, w przypadku
gdy zadne z pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie zostato wydane zgodnie
zprocedurg  scentralizowang  przewidziang  wart. 3 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004];

b)  sprawozdawca wyznaczony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, w przypadku gdy
przynajmniej jedno z pozwolen na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane
zgodnie z procedurg scentralizowang przewidziang w art. 3 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Przy wyborze panstwa czlonkowskiego zgodnie z akapitem drugim lit. a) grupa
koordynacyjna bierze pod uwage, czy ktores panstwo cztonkowskie petni funkcje
referencyjnego panstwa cztonkowskiego zgodnie z rozdziatem 11 sekcje 3 i 4.

2. Panstwo cztonkowskie lub sprawozdawca, zaleznie od przypadku, sporzadza
sprawozdanie oceniajgce W ciggu 60 dni od otrzymania raportu okresowego
0 bezpieczenstwie stosowania i przesyla je Agencji i zainteresowanym panstwom
cztonkowskim. Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W ciggu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego panstwa cztonkowskie
| posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg zglosic swoje uwagi
Agencji i sprawozdawcy lub panstwu cztonkowskiemu.
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3. Po otrzymaniu uwag, o ktérych mowa w ust.2, sprawozdawca lub panstwo
cztonkowskie aktualizuje W ciggu 15 dni sprawozdanie oceniajace, biorgc pod uwage
wszelkie zgltoszone uwagi, i przekazuje je Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjmuje na najblizszym
posiedzeniu sprawozdanie oceniajace, wprowadzajac dalsze zmiany lub nie
wprowadzajac ich, oraz wydaje =zalecenie. Zalecenie zawiera wzmiankeg
o0 stanowiskach odrgbnych wraz zich uzasadnieniem. Agencja wlacza przyjete
sprawozdanie oceniajgce i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie art. 103
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] i przekazuje sprawozdanie
oceniajace i zalecenie posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 111
Dziatania regulacyjne w odniesieniu do raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania

Po dokonaniu oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania, 0 ktorych mowa
w art. 107, wlasciwe organy panstw cztonkowskich rozwazaja, czy konieczne sa dzialania
dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego i odpowiednio
utrzymuja, zmieniaja, zawieszaja lub uchylaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 112

Procedura podejmowania dziatan regulacyjnych w odniesieniu do raportow okresowych
0 bezpieczenstwie stosowania

1. W przypadku jednej wspolnej oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania zgodnie z art. 110 ust. 1, zalecajacej podjecie dziatan dotyczacych co
najmniej dwoch pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wsrdd ktorych nie ma
pozwolen na dopuszczenie do obrotu W procedurze scentralizowanej, grupa
koordynacyjna, w ciggu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajagcego Komitetu
ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
rozpatruje sprawozdanie oceniajace i przyjmuje stanowisko o utrzymaniu, zmianie,
zawieszeniu lub uchyleniu danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wraz
z harmonogramem wdrozenia uzgodnionego stanowiska.

2. Jezeli wramach grupy koordynacyjnej panstwa cztonkowskie posiadajace
przedstawicieli osiggng W drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan, jakie
nalezy podjaé, przewodniczgcy grupy odnotowuje zawarcie porozumienia i przesyta
je posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom cztonkowskim.
Panstwa cztonkowskie wdrazaja konieczne $rodki, aby utrzymaé, zmieni¢, zawiesi¢
lub uchyli¢ dane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z harmonogramem
wdrozenia okre§lonym w porozumieniu.

W przypadku zmiany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada
wlasciwym organom panstw cztonkowskich odpowiedni wniosek 0 zmiang, W tym
zaktualizowang charakterystyke produktu leczniczego i zaktualizowang ulotke
dotaczong do opakowania, W ramach wyznaczonego harmonogramu wdrozenia.

Jezeli nie mozna osiaggng¢ porozumienia W drodze konsensusu, stanowisko
wickszosci  panstw  czlonkowskich posiadajagcych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej przekazane zostaje Komisji, ktora stosuje procedure okreslong
w art. 42.

134

PL



PL

Jezeli porozumienie osiggni¢te przez panstwa czltonkowskie posiadajace
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub stanowisko wigkszosci panstw
cztonkowskich rozni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, grupa koordynacyjna dotacza do
porozumienia lub stanowiska wigkszosci szczegdOtowe wyjasnienie podstaw
naukowych zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.

W przypadku jednej wspdlnej oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania zgodnie z art. 110 ust. 1, zalecajacej podjecie dziatan dotyczacych co
najmniej dwoch pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wsrdd ktorych znajduje si¢ co
najmniej jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
w ciggu 30 dni od otrzymania sprawozdania Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, rozpatruje sprawozdanie i wydaje
opini¢ O Utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub uchyleniu danych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, wraz z harmonogramem wdrazania opinii.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktdrej
mowa W ust. 3, r6zni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dotacza do swojej opinii szczegblowe wyjasnienie podstaw
naukowych zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.

Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
o ktorej mowa w ust. 3, Komisja, w drodze aktow wykonawczych:

a) przyjmuje decyzje¢ skierowang do panstw cztonkowskich w sprawie $rodkow,
ktore nalezy wdrozy¢ w stosunku do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa cztonkowskie io0bjetych procedurg przewidziang
W niniejszej sekcji; oraz

b)  w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne jest dziatanie regulacyjne
dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przyjmuje decyzje
0 Zmianie, zawieszeniu lub uchyleniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej i objetych procedurg przewidziang w niniejszej
sekcji.

Do przyjecia decyzji, 0 ktérej mowa w ust. 5 lit. a), oraz do jej wdrozenia przez

panstwa cztonkowskie stosuje si¢ art. 42.

Do decyzji, oktorej mowa wust.5 lit. b), stosuje si¢ art. 13 [zmienionego

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]. W przypadku gdy Komisja przyjmie taka

decyzje, moze ona takze przyja¢ decyzje skierowang do panstw cztonkowskich na

podstawie art. 55 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

SEKCJADS

WYKRYWANIE SYGNALOW

Artykut 113
Monitorowanie i wykrywanie sygnatow
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W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
Z rozdziatem III wlasciwe organy panstw cztonkowskich we wspotpracy z Agencja
podejmuja nastepujace dzialania:

a) monitorowanie wynikow prowadzenia dzialah majagcych na celu
zminimalizowanie ryzyka w ramach planow zarzadzania ryzykiem oraz
warunkow, o ktérych mowa wart. 44, 45 oraz spelnienia wszelkich
obowigzkow natozonych zgodnie z art. 87,

b)  ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

c) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance w celu ustalania
wystgpowania nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka oraz ich wplywu na
stosunek korzysci do ryzyka.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
dokonuje wstgpnej analizy io0ceny stopnia wazno$ci sygnatow o nowych lub
zmienionych rodzajach ryzyka lub ozmianach stosunku korzysci do ryzyka.
W przypadku gdy Komitet uzna za konieczne podjecie dziatah nastepczych,
przeprowadzana jest ocena tych sygnalow iwypracowuje si¢ porozumienie
dotyczace wszelkich wynikajacych z niej dziatan dotyczacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w okresie odpowiadajacym zakresowi i powadze sprawy.

Agencja | wlasciwe organy panstw cztonkowskich oraz posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu informuja si¢ nawzajem w przypadku wykrycia nowych lub
zmienionych rodzajow ryzyka lub zmian stosunku korzysci do ryzyka.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu informowali Agencj¢ | wlasciwe organy panstw cztonkowskich w przypadku
wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka, lub zmian stosunku korzysci do
ryzyka.

SEKCJA 6

PILNA PROCEDURA UNIJNA

Artykut 114
Wszczecie pilnej procedury unijnej

Panstwo czlonkowskie lub — odpowiednio — Komisja, na podstawie obaw
stwierdzonych w oparciu 0 oceng danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, wszczyna procedur¢ przewidziang W niniejszej sekcji (,,pilna
procedura unijna”), informujgc pozostate panstwa cztonkowskie, Agencje i Komisje
w ktorymkolwiek z przypadkow, gdy:

a) rozwaza zawieszenie lub uchylenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b)  rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego;

C) rozwaza wydanie decyzji 0 odmowie przedtuzenia wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; lub

d) otrzymuje informacje od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ze
ze wzgledow bezpieczenstwa przerwal on wprowadzanie produktu leczniczego
do obrotu, podjal dzialanie majace na celu doprowadzenie do wycofania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub ma zamiar podja¢ takie dziatanie,
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lub ze nie zlozyl wniosku o0 przedtuzenie waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Panstwo cztonkowskie lub — w stosownych przypadkach — Komisja, na podstawie
obaw stwierdzonych woparciu o0 oceny danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, powiadamia pozostale panstwa cztonkowskie,
Agencj¢ 1 Komisje, gdy uwaza, ze konieczne s3a nowe przeciwwskazania,
zmniejszenie zalecanej dawki lub ograniczenie wskazan terapeutycznych
w odniesieniu do produktu leczniczego. W powiadomieniu okresla si¢ rozwazane
dziatanie i jego przyczyny.

Gdy konieczne jest podjecie pilnych dziatan, dowolne panstwo cztonkowskie lub —
odpowiednio — Komisja wszczyna pilng procedur¢ unijng W kazdym z przypadkdw,
o ktorych mowa w akapicie pierwszym.

Jezeli w przypadku produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z rozdziatem III sekcje 3 i4 pilna procedura unijna nie zostanie wszczgta, sprawe
zglasza si¢ grupie koordynacyjne;.

Art. 95 ma zastosowanie, gdy dotyczy to intereséw Unii.

Jezeli pilna procedura unijna zostanie wszczeta, Agencja sprawdza, czy problem
w zakresie bezpieczenstwa dotyczy produktéw leczniczych innych niz produkt, do
ktorego odnoszg si¢ informacje, lub czy problem w zakresie bezpieczenstwa jest
wspolny dla wszystkich produktow leczniczych nalezacych do tej samej grupy lub
klasy terapeutyczne;j.

W przypadku gdy dany produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu W wigcej niz
jednym panstwie czlonkowskim, Agencja niezwlocznie informuje inicjatora pilnej
procedury unijnej o wyniku weryfikacji, przy czym zastosowanie majg procedury
okreslone w art. 115 i 116. W przeciwnym razie problem w zakresie bezpieczenstwa
zostaje skierowany do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Odpowiednio
Agencja lub panstwo cztonkowskie informuja posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu 0 wszczeciu pilnej procedury unijne;j.

Bez uszczerbku dla ust. 1 i2 oraz art. 115 i 116, jezeli niezbedne jest podjgcie
pilnego dzialania dla ochrony zdrowia publicznego, panstwo czlonkowskie moze
zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu izakaza¢ stosowania danego
produktu leczniczego na swoim terytorium do chwili przyjecia ostatecznej decyzji
w ramach pilnej procedury unijnej. Panstwo to informuje Komisj¢, Agencje
| pozostale panstwa czionkowskie nie pozniej niz W nastepnym dniu roboczym
0 przyczynach takiego dziatania.

Na kazdym etapie procedury okreslonej w art. 115 i 116 Komisja moze zazadaé, aby
panstwo cztonkowskie, w ktorym produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu,
wdrozyto niezwtocznie $rodki tymczasowe.

W przypadku gdy zakres procedury, jak okreslono zgodnie z ust. 1 i 2, obejmuje
produkty lecznicze objete pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komisja moze na kazdym etapie pilnej procedury unijnej wdrozy¢
niezwlocznie $rodki tymczasowe W stosunku do tych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Informacje, o ktorych mowa w niniejszym artykule, mogg odnosi¢ si¢ do
pojedynczych produktéw leczniczych lub do grupy produktéw leczniczych lub klasy
terapeutycznej.
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Jezeli Agencja stwierdzi, ze problem W zakresie bezpieczenstwa dotyczy wickszej
liczby produktow medycznych niz te, do ktorych odnosza si¢ informacje, lub ze
problem w zakresie bezpieczenstwa jest wspolny dla wszystkich produktow
leczniczych nalezacych do tej samej grupy lub klasy terapeutycznej, rozszerza ona
odpowiednio zakres procedury.

W przypadku gdy pilna procedura unijna dotyczy grupy produktéw leczniczych lub
klasy terapeutycznej, produkty lecznicze obj¢te pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej, nalezace do tej grupy lub klasy, sa rowniez
obejmowane tg procedura.

W momencie przekazywania informacji, o ktdrych mowa wust. 1 i2, panstwo
cztonkowskie udostepnia Agencji wszelkie istotne informacje naukowe, Ktorymi
dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

Artykut 115
Ocena naukowa pilnej procedury unijnej

Po otrzymaniu informacji, o ktorych mowa w art. 114 ust. 1 i 2, Agencja oglasza
publicznie wszczgcie pilnej procedury unijnej za posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. lekéw. Jednoczesnie panstwa cztonkowskie moga publicznie oglosi¢
wszczecie procedury za posrednictwem swoich krajowych stron internetowych
dotyczacych lekow.

W ogloszeniu wyszczegdlnia si¢ przedmiot zgloszenia do Agencji zgodnie z art. 114
oraz produkty lecznicze, a w stosownych przypadkach odnos$ne substancje czynne.
Ogloszenie zawiera informacje 0 prawie posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, pracownikow stuzby zdrowia oraz ogétu spoteczenstwa do przekazywania
Agencji informacji zwigzanych z przedmiotem procedury oraz o tym, w jaki sposob
mozna przekazac takie informacje.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
ocenia przedmiot sprawy, ktora zgloszono Agencji zgodnie zart. 114.
Sprawozdawca, o ktorym mowa w art. 152 [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004], $cisle wspotpracuje ze sprawozdawcg wyznaczonym przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi iz referencyjnym panstwem
cztonkowskim dla danych produktow leczniczych.

Do celéw oceny, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze przedtozy¢ uwagi na pismie.

Jezeli pozwala na to pilny charakter sprawy, Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii moze odby¢ wystuchanie publiczne,
w przypadku gdy uzna to za stosowne w oparciu 0 uzasadnione podstawy,
w szczeg6lnosci ze wzgledu na zakres |1powage problemu w zakresie
bezpieczenstwa. Wystuchanie odbywa sie zgodnie z zasadami okreslonymi przez
Agencje 1oglaszane jest za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt.
lekdw. W ogloszeniu okresla si¢ zasady uczestnictwa w wystuchaniu.

W ramach konsultacji z zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje regulamin
dotyczacy organizacji iprzebiegu wystuchan publicznych zgodnie z art. 163
[zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub inna osoba majaca zamiar
przekaza¢ informacje posiada poufne dane istotne dla przedmiotu procedury, moze
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on/ona wystgpi¢ 0 pozwolenie na przedstawienie tych danych Komitetowi ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii na wystuchaniu
niepublicznym.

W ciggu 60 dni od przekazania informacji Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zalecenie wraz
z uzasadnieniem, nalezycie uwzgledniajac efekt terapeutyczny produktu leczniczego.
Zalecenie zawiera wzmianke 0 stanowiskach odrebnych i ich uzasadnienie. Komitet
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii moze
uzgodni¢ krétszy termin W naglym przypadku i na wniosek przewodniczacego.
Zalecenie zawiera jeden z ponizszych wnioskow lub kombinacje kilku z nich:

a) nie jest konieczne dokonywanie dalszych ocen ani podejmowanie dalszych
dziatah na poziomie Unii;

b)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien przeprowadzié
dalsza ocene¢ danych i dziatania nastgpcze W zwiagzku z tg ocena;

c) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien zlecié
porejestracyjne badanie bezpieczenstwa oraz dokona¢ oceny wynikdéw tego
badania;

d) panstwa czlonkowskie lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni prowadzi¢ dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka;

e) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ zawieszone, uchylone
lub powinna zosta¢ wydana decyzja 0 odmowie przedtuzenia jego waznosci,

f)  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ zmienione.

Do celow okreslonych w ust. 3 lit. d) w zaleceniu wyszczegdlnia si¢ dziatania majace
na celu zminimalizowanie ryzyka oraz wszelkie warunki lub ograniczenia, ktérym
powinno podlega¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wtym harmonogram
wdrozenia.

Do celow ust. 3 lit. f), jezeli zaleca si¢ zmian¢ lub dodanie informacji
w charakterystyce produktu leczniczego, na oznakowaniu lub w ulotce dotaczonej do
opakowania, w zaleceniu proponuje si¢, jak powinna brzmie¢ taka zmieniona lub
dodana informacja, oraz wskazuje si¢, w ktorym miejscu w charakterystyce produktu
leczniczego, na oznakowaniu lub wulotce dotgczonej do opakowania takie
sformutowanie powinno by¢ umieszczone.

Artykut 116

Drziatania nastepcze W ZWigzku z zaleceniem wydanym w ramach pilnej procedury unijnej

W przypadku gdy zakres pilnej procedury unijnej okreslony zgodnie z art. 114 ust. 6
nie obejmuje zadnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, grupa koordynacyjna, w ciaggu 30 dni od otrzymania zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i przyjmuje stanowisko o utrzymaniu, zmianie,
zawieszeniu, uchyleniu lub odmowie przedtuzenia waznosci danego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz zharmonogramem wdrozenia uzgodnionego
stanowiska. Jezeli konieczne jest przyjecie stanowiska w trybie pilnym, grupa
koordynacyjna moze uzgodni¢ krétszy termin na wniosek przewodniczacego.
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Jezeli wramach grupy koordynacyjnej panstwa cztonkowskie posiadajace
przedstawicieli osiaggna W drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan, jakie
nalezy podjaé, przewodniczacy grupy odnotowuje zawarcie porozumienia I przesyta
je posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom cztonkowskim.
Panstwa cztonkowskie wdrazaja konieczne srodki, aby utrzymaé, zmieni¢, zawiesic,
uchyli¢ dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odmoéwié przedtuzenia jego
waznosci, zgodnie Z harmonogramem wdrozenia okreslonym W porozumieniu.

W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedktada wiasciwym organom panstw czlonkowskich odpowiedni wniosek
0zmiang, Wwtym zaktualizowang charakterystyke produktu leczniczego
| zaktualizowana ulotke dofgczong do opakowania, W ramach wyznaczonego
harmonogramu wdrozenia.

Jezeli nie mozna osiggng¢ porozumienia W drodze konsensusu, stanowisko
wigkszosci  panstw  czlonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej przekazane zostaje Komisji, ktora stosuje procedure okreslong
w art. 42.

Jezeli porozumienie osiggnigte przez panstwa czlonkowskie posiadajace
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub stanowisko wigkszosci panstw
cztonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie koordynacyjnej r6zni si¢ od
zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, grupa koordynacyjna dotagcza do porozumienia lub stanowiska
wigkszosci szczegdtowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych roznic, wraz
z zaleceniem.

W przypadku gdy zakres procedury okreslony zgodnie z art. 114 ust. 6 obejmuje co
najmniej jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
w ciggu 30 dni od otrzymania zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i wydaje opini¢
0 Utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu, uchyleniu lub odmowie przedtuzenia wazno$ci
danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Jezeli konieczne jest przyjecie opinii
w trybie pilnym, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze
uzgodni¢ krotszy termin na wniosek przewodniczacego.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni si¢ od
zalecenia Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotacza
do swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych rdznic,
wraz z zaleceniem.

Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
o0 ktérej mowa w ust. 3, Komisja, w drodze aktow wykonawczych:

a) przyjmuje decyzje skierowang do panstw czlonkowskich w sprawie srodkow,
ktore nalezy wdrozy¢ w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa cztonkowskie i objetych pilng procedurg unijna;

b)  w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne jest dziatanie regulacyjne
dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przyjmuje decyzje
0 zmianie, zawieszeniu, uchyleniu lub odmowie przedtuzenia waznosci
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej objetych
procedurg przewidziang W niniejszej sekcji.
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Do przyjecia decyzji, 0 ktdrej mowa w ust. 4 lit. a), oraz do jej wdrozenia przez
panstwa cztonkowskie stosuje si¢ art. 42.

Do decyzji, oktorej mowa wust.4 lit. b), stosuje si¢ art. 13 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]. W przypadku gdy Komisja przyjmie taka
decyzje, moze ona takze przyja¢ decyzje skierowana do panstw cztonkowskich na
podstawie art. 55 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].

SEKCJA 7

NADZOR NAD POREJESTRACYJNYMI BADANIAMI BEZPIECZENSTWA

Artykut 117
Nieinterwencyjne porejestracyjne badania bezpieczenstwa

Niniejsza sekcje stosuje si¢ do nieinterwencyjnych porejestracyjnych badan
bezpieczenstwa, ktore sa rozpoczynane, zarzadzane lub finansowane przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dobrowolnie lub w ramach
obowigzkow natozonych zgodnie z art. 44 lub 87, i ktore obejmujg zbieranie danych
na temat bezpieczenstwa od pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Niniejsza sekcja pozostaje bez uszczerbku dla wymogoéw panstw cztonkowskich
IUnii  dotyczacych zapewnienia dobra ipraw oso6b biorgcych udzial
W nieinterwencyjnych porejestracyjnych badaniach bezpieczenstwa.

Badan tych nie przeprowadza si¢ W przypadku, gdy badania te stanowig promocj¢
stosowania produktu leczniczego.

Platnosci na rzecz pracownikéw shuzby zdrowia za udzial w nieinterwencyjnych
porejestracyjnych badaniach bezpieczenstwa ograniczaja si¢ do wynagrodzenia za
poswiecony czas i poniesione wydatki.

Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze wymaga¢ od posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedstawienia protokotu isSprawozdan z postepow
wlasciwym organom panstw cztonkowskich, w ktorych prowadzone jest badanie.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje sprawozdanie koncowe
z badania wtasciwym organom panstw cztonkowskich, w ktorych przeprowadzono
badanie, w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia zbierania danych.

Podczas prowadzenia badania posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
monitoruje otrzymywane dane iuwzglednia ich wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka dla danego produktu leczniczego.

Wszelkie nowe informacje, ktére moga mie¢ wptyw na ocene¢ stosunku korzysci do
ryzyka dla danego produktu leczniczego, przekazywane sg wilasciwym organom
panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
zgodnie z art. 90.

Obowiazek okreslony w akapicie drugim pozostaje bez uszczerbku dla informacji
o wynikach badan, ktore posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostgpnia W raportach okresowych o bezpieczenstwie stosowania, jak okreslono
w art. 107.

Art. 118-121 maja zastosowanie wylacznie do badan, o ktorych mowa w ust. 1
| ktére przeprowadzane sg W ramach obowigzku natozonego zgodnie z art. 44 lub 87.
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Artykut 118
Uzgodnienie protokotu nieinterwencyjnego porejestracyjnego badania bezpieczenstwa

1. Przed przeprowadzeniem badania posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
sktada projekt protokotu Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem  Farmakoterapii  z wyjatkiem badan, ktére majg by¢
przeprowadzone tylko w jednym panstwie czlonkowskim, ktore wymaga takiego
badania zgodnie zart. 87. W przypadku takich badan posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktada projekt protokotu wiasciwym organom panstwa
cztonkowskiego, w ktorym badanie jest prowadzone.

2. W ciagu 60 dni od ztozenia projektu protokotu, o ktbrym mowa w ust. 1, whasciwy
organ panstwa cztonkowskiego lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, wystosowuje:

a) pismo zatwierdzajace projekt protokotu;
b)  pismo z zastrzezeniami, podajac ich szczegdtowe przyczyny, gdy:

(i) uwaza, ze przeprowadzane badanie stanowi promocj¢ stosowania
produktu leczniczego;

(i) uwaza, ze projekt badania nie spetnia celow badania; lub

c) pismo informujgce posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ze
badanie jest badaniem klinicznym objetym zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

3. Badanie moze by¢ rozpoczete jedynie W przypadku, gdy wydane zostalo pisemne
zatwierdzenie przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Komitet ds. Oceny
Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od
przypadku.

W przypadku gdy wystosowane zostalo pismo zatwierdzajace projekt protokotu,
o ktérym mowa w ust. 2 lit. a), posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje protokot whasciwym organom panstw cztonkowskich, w ktorych badanie
ma byC¢ przeprowadzone, imoze nastgpnie rozpocza¢ badanie zgodnie
z zatwierdzonym protokotem.

Artykut 119
Aktualizacja protokotu nieinterwencyjnego porejestracyjnego badania bezpieczenstwa

Po rozpoczeciu badania wszelkie istotne poprawki do protokolu zglasza sie przed ich
wprowadzeniem wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub Komitetowi ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przypadku.
Wriasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, oceniaja poprawki i informuja
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o ich przyjeciu lub zakwestionowaniu.
W stosownych przypadkach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
panstwa cztonkowskie, w ktorym prowadzone jest badanie.

Artykut 120

Sprawozdanie konicowe Z nieinterwencyjnego porejestracyjnego badania bezpieczenstwa
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Po zakonczeniu badania sprawozdanie koncowe z badania przekazane zostaje
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub Komitetowi ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, W ciggu 12 miesiecy od
zakonczenia zbierania danych, chyba ze wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
lub Komitet ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, udziela pisemnego zwolnienia 2z tego
obowiazku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ocenia, czy wyniki badania maja
wplyw na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, i w razie konieczno$ci sktada
wniosek do wilasciwych organdéw panstw czionkowskich 0 zmiang¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Wraz ze sprawozdaniem koncowym z badania posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje droga elektroniczng streszczenie wynikéw
badania wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub Komitetowi ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Artykul 121

Zalecenia po przekazaniu sprawozdania koricowego z nieinterwencyjnego porejestracyjnego

badania bezpieczenstwa

Na podstawie wynikow badania oraz po konsultacji z posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii moze wydaé zalecenia dotyczace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wraz z ich uzasadnieniem. Zalecenia zawieraja wzmiankeg
0 stanowiskach odrebnych wraz z ich uzasadnieniem.

Jezeli wydawane s zalecenia dotyczace zmiany, zawieszenia lub uchylenia
krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, panstwa cztonkowskie majace
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej uzgadniaja stanowisko w tej sprawie, biorac
pod uwage zalecenia, 0 Ktorych mowa w ust. 1, wraz z harmonogramem wdrozenia
uzgodnionego stanowiska.

Jezeli wramach grupy koordynacyjnej panstwa czlonkowskie posiadajace
przedstawicieli osiaggng W drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan, jakie
nalezy podja¢, przewodniczacy grupy odnotowuje zawarcie porozumienia i przesyta
je posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom cztonkowskim.
Panstwa cztonkowskie wdrazaja konieczne $rodki, aby zmienié, zawiesi¢ lub uchyli¢
dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z harmonogramem wdrozenia
okreslonym w porozumieniu.

W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedktada wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego odpowiedni wniosek
0 zmiang, Wwtym zaktualizowang charakterystyke produktu leczniczego
| zaktualizowana ulotke dolaczong do opakowania, W ramach wyznaczonego
harmonogramu wdrozenia.

Porozumienie jest podawane do wiadomosci publicznej za posrednictwem
europejskiej strony internetowej nt. lekow, zgodnie zart. 104 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004].
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Jezeli nie mozna osiggngé porozumienia W drodze konsensusu, stanowisko
wigkszosci  panstw  czlonkowskich  majacych  przedstawicieli ~ w grupie
koordynacyjnej przekazuje si¢ Komisji, ktora stosuje procedure okreslong w art. 42.

Jezeli porozumienie osiaggnigte przez panstwa cztonkowskie posiadajace
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub stanowisko wigkszo$ci panstw
cztonkowskich rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, grupa koordynacyjna dotacza do
porozumienia lub stanowiska wigkszo$ci szczegotowe wyjasnienie podstaw
naukowych zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.

SEKCJA 8

WDRAZANIE, WYTYCZNE | SPRAWOZDAWCZOSC

Artykut 122

Srodki wykonawcze zwigzane 7 dziataniami w zakresie nadzoru nad bezpieczerstwem

farmakoterapii

W  celu zharmonizowania prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, 0 ktérych mowa w niniejszej dyrektywie, Komisja
przyjmuje $rodki wykonawcze W nastepujacych dziedzinach, dla ktérych dziatania
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przewidziane sa W art. 96,
99, 100, 105-107, 113, 118 i 120 zatacznika I, okreslajac:

a) zawarto$¢ izasady prowadzenia pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii  przechowywanego przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakosci do celéw wykonywania dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez wilasciwe
organy panstw cztonkowskich oraz posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

€c) zasady stosowania ustalonej na poziomie mig¢dzynarodowym terminologii,
formatow inorm  prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

d) minimalne wymogi dotyczace monitorowania danych zawartych w bazie
danych Eudravigilance w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub zmienione
rodzaje ryzyka;

e) format izawartos¢ elektronicznych zgloszen o0 podejrzewanych reakcjach
niepozadanych, skladanych przez panstwa cztonkowskie i posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f)  format izawartos¢ elektronicznych raportdéw okresowych 0 bezpieczenstwie
stosowania i planow zarzadzania ryzykiem;

g) format protokotow, streszczen isprawozdan koncowych z porejestracyjnych
badan bezpieczenstwa.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji
W dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Srodki te przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjng, 0 ktorej mowa w art. 214 ust. 2.
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Artykut 123

Wytyczne dotyczgce prowadzenia dziatan W zaKresie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Agencja — we wspolpracy z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich 1 innymi

zainteresowanymi stronami — sporzadza:

a) wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zarowno dla wiasciwych organow, jak i dla posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) wytyczne naukowe dotyczace porejestracyjnych badan skutecznosci.

Artykut 124

Sprawozdawczosé¢ dotyczqcea zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Agencja co trzy lata podaje do wiadomos$ci publicznej sprawozdanie z wykonania zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez panstwa czlonkowskie
I Agencje¢. Pierwsze sprawozdanie zostanie podane do wiadomosci publicznej do dnia [data
przypadajaca trzy lata po dacie rozpoczecia stosowania [zmienionego rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004]] r.

1.

Rozdzial X

Homeopatyczne produkty lecznicze i tradycyjne roslinne

produkty lecznicze

SEKcJA L

PRZEPISY SZCZEGOLOWE MAJACE ZASTOSOWANIE DO HOMEOPATYCZNYCH

PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 125

Rejestracja lub dopuszczanie do obrotu homeopatycznych produktow leczniczych

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby homeopatyczne produkty lecznicze
wytwarzane i wprowadzane do obrotu w Unii byty rejestrowane zgodnie z art. 126
i 127 albo dopuszczane do obrotu zgodnie z art. 133 ust. 1, z wyjatkiem przypadkow,
gdy takie homeopatyczne produkty lecznicze sa objete wpisem do rejestru albo
pozwoleniem przyznanym zgodnie z przepisami prawa krajowego w dniu lub przed
dniem 31 grudnia 1993 r. W przypadku rejestracji stosuje si¢ rozdziat I1I sekcje 3 i 4
oraz art. 38 ust. 1, 21 3.

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg uproszczong procedurg rejestracji, 0 ktorej mowa
w art. 126, odnosnie do homeopatycznych produktow leczniczych.

Artykut 126

Uproszczona procedura rejestracji odnosnie do homeopatycznych produktow leczniczych

Uproszczona procedura rejestracji obejmuje te homeopatyczne produkty lecznicze,
ktore speiniajg wszystkie ponizsze warunki:

145

PL



PL

a)  sastosowane doustnie lub do uzytku zewnetrznego;

b)  naoznakowaniu produktu leczniczego ani w jakichkolwiek informacjach, ktore
si¢ do niego odnosza, nie sg podane konkretne wskazania terapeutyczne;

c) odpowiedni stopien rozcienczenia gwarantuje bezpieczenstwo produktu
leczniczego.

Do celow lit. ¢) produkt leczniczy nie moze zawiera¢ wiecej niz jednej czgsci na 10
000 nalewki macierzystej lub wigcej niz 1/100 najmniejszej dawki stosowanej
w alopatii w odniesieniu do substancji czynnych, ktérych obecno$¢ w alopatycznym
produkcie leczniczym skutkuje obowigzkiem przedtozenia recepty.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 215
zmieniajgcych akapit pierwszy lit. ¢) w celu uwzglednienia postgpu naukowego.

W czasie rejestracji panstwa czlonkowskie ustalajg status homeopatycznego
produktu leczniczego pod wzgledem wydawania na receptg.

Kryteria i regulamin przewidziane w art. 1 ust. 10 lit. ¢), art. 30, rozdziale 111 sekcja
6, art. 191, 195 i 204 stosuje si¢ analogicznie do uproszczonej procedury rejestracji
homeopatycznych produktow leczniczych, z wyjatkiem dowodu skuteczno$ci
terapeutycznej.

Artykut 127
Wymagania dotyczgce wniosku W ramach uproszczonej procedury rejestracji

Whniosek w ramach uproszczonej procedury rejestracji moze dotyczy¢ serii homeopatycznych
produktow leczniczych pochodzacych ztego samego homeopatycznego preparatu
wyjsciowego lub tych samych homeopatycznych preparatow wyjsciowych. Do wniosku
dotacza si¢ nastgpujace dokumenty przedstawiajace, W SzCzegolnosci, farmaceutyczng jakos¢
oraz jednorodno$¢ migdzy kolejnymi seriami odno$nych homeopatycznych produktow
leczniczych:

a)

b)

f)

9)

podlegajaca rejestracji nazwe naukowa lub inng nazwe podang w farmakopei
homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub homeopatycznych preparatow
wyjsciowych, tacznie ze wskazaniem r6znych drog podawania, postaci
farmaceutycznych oraz stopnia rozcienczenia;

dokumentacje zawierajgcg opis sposobu uzyskiwania i kontroli homeopatycznego
preparatu  wyjSciowego lub  homeopatycznych  preparatow  wyjSciowych
z uzasadnieniem ich homeopatycznego stosowania na podstawie odpowiedniej
literatury;

dokumentacje dotyczaca wytwarzania i kontroli kazdej postaci farmaceutycznej oraz
opis metod rozcienczania i potencjonowania,

pozwolenie na wytwarzanie homeopatycznych produktéw leczniczych, o ktérych
mowa;

kopie wszelkich rejestracji lub pozwolen wuzyskanych dla tego samego
homeopatycznego produktu leczniczego w innych panstwach cztonkowskich;

co najmniej jeden projekt graficzny opakowania zewnetrznego oraz opakowania
bezposredniego homeopatycznych produktow leczniczych podlegajacych rejestracji;

dane dotyczace trwatosci homeopatycznego produktu leczniczego.
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Artykut 128

Stosowanie procedury zdecentralizowanej i procedury wzajemnego uznawania w odniesieniu
do homeopatycznych produktow leczniczych

1. Art. 38 ust.4 16, art. 39-42 195 nic majg zastosowania do homeopatycznych
produktow leczniczych okreslonych w art. 126.

2. Rozdziat 11T sekcje 3—5 nie majg zastosowania do homeopatycznych produktow
leczniczych okreslonych w art. 133 ust. 2.

Artykut 129
Oznakowanie homeopatycznych produktow leczniczych

Homeopatyczne produkty lecznicze, z wyjatkiem tych, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1, sg
oznakowane zgodnie z przepisami rozdziatu VI i sg zidentyfikowane przez jasne i czytelne
odniesienie na oznakowaniu do ich homeopatycznego charakteru.

Artykut 130
Szczegdlne wymagania dotyczgce oznakowania niektorych homeopatycznych produktow
leczniczych
1. Oprocz jasnej wzmianki ,.homeopatyczny produkt leczniczy” oznakowanie oraz,

w stosownych przypadkach, ulotka umieszczona w opakowaniach homeopatycznych
produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1, zawieraja bezwzglednie
nastepujace informacje:

a)  naukowg nazwg preparatu wyjsciowego lub preparatow wyjsciowych, po ktorej
nastgpuje stopien rozcienczenia, przy uzyciu symboli farmakopei stosowanych
zgodnie z art. 4 pkt 62;

b) nazwe (imi¢ inazwisko) iadres posiadacza wpisu do rejestru oraz,
w stosownych przypadkach, wytwércy;

C)  sposob podania oraz, w stosownych przypadkach, drogg podania;
d)  posta¢ farmaceutyczna;

e)  date waznosci, podang W wyrazny sposob (miesiac, rok);

f)  zawarto$¢ prezentacji sprzedazy;

g) specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli istnieja;

h)  specjalne ostrzezenie, jezeli jest ono wymagane W odniesieniu do produktu
leczniczego;

i) numer serii wytworcy;
) numer rejestracyjny;

K)  okreslenie ,,homeopatyczny produkt leczniczy bez zatwierdzonych wskazan
terapeutycznych”;

I)  ostrzezenie dla uzytkownika 0 potrzebie skontaktowania si¢ z lekarzem,
w przypadku gdy okreslone objawy si¢ utrzymuja.
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W odniesieniu do akapitu pierwszego lit. a), jezeli homeopatyczny produkt leczniczy
sktada si¢ z co najmniej dwoch materiatow wyjsciowych, nazwy naukowe
preparatow wyjsciowych na oznakowaniu mogg by¢ uzupeinione 0 nazwe wtasna.

2. Niezaleznie od ust. 1 panstwa cztonkowskie moga wymagaé stosowania niektérych
rodzajow oznakowan w celu wskazania:

a)  ceny homeopatycznego produktu leczniczego;

b)  warunkéw refundacji przez organy zabezpieczenia spotecznego.

Artykut 131
Reklamowanie homeopatycznych produktow leczniczych
1. Rozdziat XIII stosuje si¢ do homeopatycznych produktow leczniczych.
2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, art. 176 ust. 1 nie ma zastosowania do produktéw

leczniczych, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1.

W reklamie takich homeopatycznych produktow leczniczych mozna jednak stosowaé
wylacznie informacje okreslone w art. 130 ust. 1.

Artykut 132
Wymiana informacji na temat homeopatycznych produktéw leczniczych

Panstwa cztonkowskie przekazuja sobie wzajemnie wszelkie informacje niezbedne do
zagwarantowania jakos$ci 1 bezpieczenstwa homeopatycznych produktow leczniczych
wytwarzanych i wprowadzonych do obrotu w Unii, w szczegdlnosci informacje okreslone
w art. 202 1 203.

Artykut 133

Inne wymogi dotyczqgce homeopatycznych produktow leczniczych

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu homeopatycznych produktow leczniczych
innych niz okreslone w art. 126 ust. 1 wydaje si¢ zgodnie z art. 6 1 914, przy czym
produkty te oznakowuje si¢ zgodnie z rozdziatem VI.

2. Panstwo cztonkowskie moze wprowadzi¢ lub utrzyma¢ na swoim terytorium
przepisy szczegdlowe dotyczace badan nieklinicznych oraz badan biomedycznych
dotyczacych homeopatycznych produktéw leczniczych innych niz te, o ktorych
mowa w art. 126 ust. 1, zgodnie z zasadami i cechami homeopatii praktykowanej
w tym panstwie cztonkowskim.

W tym przypadku dane panstwo czlonkowskie powiadamia Komisj¢
0 obowigzujacych przepisach szczegdtowych.

3. Rozdziat IX stosuje si¢ do homeopatycznych produktow leczniczych, z wyjatkiem
tych, o ktérych mowa w art. 126 ust. 1. Rozdziat XI, rozdziat XII sekcja 1 oraz
rozdziat XIV stosuje si¢ do homeopatycznych produktéw leczniczych.
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SEKCJA 2

PRZEPISY SZCZEGOLOWE MAJACE ZASTOSOWANIE DO TRADYCYJNYCH
ROSLINNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 134
Uproszczona procedura rejestracji tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych

Uproszczonej procedurze rejestracji (,,wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania”) moga podlega¢ roslinne produkty lecznicze spetniajace wszystkie
ponizsze warunki:

a) posiadaja wskazania terapeutyczne wilasciwe wylacznie dla tradycyjnych
roslinnych produktéw leczniczych, ktore, z uwagi na ich sktad icel, sa
przeznaczone i przygotowane do stosowania bez nadzoru lekarza w celach
diagnostycznych lub w celu przepisania leczenia lub jego monitorowania;

b) sa przeznaczone wylacznie do podawania zgodnie z okreslong moca
I okres§lonym dawkowaniem;

C)  sgpreparatami do stosowania doustnego, zewnetrznego lub inhalacji;
d)  okres tradycyjnego stosowania, ustanowiony w art. 136 ust. 1 lit. c¢), uptynat;

e) dane dotyczace tradycyjnego stosowania roslinnego produktu leczniczego,
o0 ktérych mowa w art. 136 ust. 1 lit. ¢), sg wystarczajace.

Dane dotyczace stosowania produktu leczniczego, 0 ktorych mowa w akapicie
pierwszym lit. ), sg wystarczajace W przypadku, gdy roslinny produkt leczniczy
okazal si¢ nieszkodliwy w okreslonych warunkach stosowania, a efekty
farmakologiczne lub skuteczno$¢ roslinnego produktu leczniczego sg wiarygodne na
podstawie dtugotrwatego stosowania i do§wiadczen.

Niezaleznie od art. 4 ust. 1 pkt 64, zawartos¢ w roslinnym produkcie leczniczym
witamin lub mineratldw, ktorych bezpieczenstwo potwierdzone jest wiasciwie
udokumentowanymi dowodami, nie stanowi przeszkody w zakwalifikowaniu
roslinnego produktu leczniczego do wpisu do rejestru zgodnie zust.1, pod
warunkiem ze dziatanie witamin lub mineratéw jest uzupelniajace w stosunku do
dziatania ro$linnych substancji czynnych w odniesieniu do konkretnych
deklarowanych wskazan terapeutycznych.

W przypadkach gdy wlasciwe organy uznaja, Ze roslinny produkt leczniczy
spetniajagcy warunki okreslone w ust. 1 (,tradycyjny roslinny produkt leczniczy™)
spetnia kryteria uzyskania pozwolenia na krajowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie zart.5 lub rejestracji uproszczonej zgodnie z art. 126, przepisy
niniejszej sekcji nie majg zastosowania.

Artykut 135
Sktadanie dokumentacji dotyczgcej tradycyjnego roslinnego produktu leczniczego

Whnioskodawca i posiadacz wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania
majg siedzibg¢ na terytorium Unii.
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1.

W celu uzyskania wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania
wnioskodawca sktada wniosek do wlasciwego organu odpowiedniego panstwa
cztonkowskiego.

Artykul 136

Wymagania dotyczgce wniosku o0 wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania

Do wniosku 0 wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania dotacza sig:

a)

b)

d)

dane szczegotowe i dokumenty:
(i)  okreslone w pkt 1, 2, 3,5-9, 16 i 17 zatacznika I;
(i)  wyniki badan farmaceutycznych, o ktérych mowa w zatgczniku I;

(ili) charakterystyk¢  produktu leczniczego, z pominigciem  danych
szczegotowych okreslonych w zataczniku V;

(iv) w przypadku potaczen, oktérych mowa wart. 4 ust. 1 pkt64 Ilub
w art. 134 ust. 2, informacje okreslone w art. 134 ust. 1 akapit pierwszy
lit. ¢), odnoszace si¢ do potaczen jako takich; jezeli poszczegodlne
substancje czynne nie s3 W Wystarczajacym stopniu znane, dane te
odnoszg si¢ réwniez do poszczegdlnych substancji czynnych;

wszelkie krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wpis do rejestru,
uzyskane przez wnioskodawcg W innym panstwie czlonkowskim lub
W panstwie trzecim, dotyczace wprowadzenia do obrotu roslinnego produktu
leczniczego oraz dane szczegdlowe dotyczace decyzji 0 odmowie wydania
krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zgody na wpis do
rejestru w Unii lub w panstwie trzecim, jak rowniez uzasadnienie takiej
decyzji;

dowody oparte na pozycjach bibliograficznych lub opiniach ekspertéw,
potwierdzajace, ze przedmiotowy roslinny produkt leczniczy lub
odpowiadajagcy mu produkt leczniczy byt stosowany do celéow leczniczych
przez co najmniej 30 lat poprzedzajacych termin zlozZenia wniosku, wtym
przez co najmniej 15 lat na terenie Unii;

przeglad bibliograficzny danych dotyczacych bezpieczefstwa wraz ze
sprawozdaniem sporzadzonym przez eksperta oraz, w przypadku gdy wymaga
tego wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, na podstawie dodatkowego
wniosku, dane niezbedne do dokonania oceny bezpieczenstwa roslinnego
produktu leczniczego.

Do celéw akapitu pierwszego lit. ¢), na zgdanie panstwa cztonkowskiego, w ktorym
ztozono wniosek 0 wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania, grupa
robocza ds. produktow leczniczych roslinnych opracowuje opini¢ W sprawie
adekwatno$ci dowodow potwierdzajacych dlugotrwate stosowanie, 0 ktérych mowa
w akapicie pierwszym lit. ¢), roslinnego produktu leczniczego lub odpowiadajacego
mu ro$linnego produktu leczniczego. Panstwo czionkowskie sktada odpowiednie
dokumenty wspierajagce w tym zakresie.

Do celow akapitu pierwszego lit. d), jezeli poszczeg6dlne substancje czynne nie sg
wystarczajgco znane, dane, 0 ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a) pkt (iv),
odnoszg si¢ rowniez do poszczegdlnych substancji czynnych.

150

PL



PL

Zalgcznik 11 stosuje sie analogicznie do danych szczegotowych i dokumentow,
o0 ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a).

Wymog przedstawienia zastosowania leczniczego przez okres 30 lat, okreslony
w ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢), jest spelniony nawet w przypadku, gdy obrot
roslinnego produktu leczniczego nie byl oparty na konkretnym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu. Podobnie jest on spetlniony, jezeli liczba lub ilo$¢
sktadnikéw roslinnego produktu leczniczego zostata zmniejszona w trakcie tego
okresu.

W przypadku gdy roslinny produkt leczniczy byt stosowany w Unii przez mniej niz
15 lat, ale z uwagi na inne fakty kwalifikuje si¢ do uzyskania wpisu do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania zgodnie z ust. 1, wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym wniosek o wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania zostal ztozony, kieruje wniosek dotyczacy tradycyjnego roslinnego
produktu leczniczego do grupy roboczej ds. roslinnych produktow leczniczych
i sktada odpowiednie dokumenty na poparcie tego wniosku.

Grupa robocza ds. ros§linnych produktow leczniczych bada, czy kryteria inne niz
okres przejsciowego stosowania W odniesieniu do wpisu do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania, o ktérym mowa w art. 134, sg spelnione. Jezeli grupa
robocza ds. roslinnych produktow leczniczych uzna, Ze jest to mozliwe, ustanawia
ona unijng monografi¢ roélin, o ktérej mowa wart. 141 ust. 3, ktdra jest
uwzgledniana przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przy podejmowaniu
ostatecznej decyzji dotyczacej wniosku 0 wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania.

Artykul 137

Zastosowanie instrumentow dotyczgcych wzajemnego uznawania do tradycyjnych roslinnych

produktow leczniczych

Sekcje 3-5 rozdziatu I1I stosuje si¢ analogicznie do wpiséw do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania przyznanych zgodnie z art. 134, pod warunkiem ze:

a)  unijna monografia roslin zostata ustanowiona na podstawie art. 141 ust. 3; lub

b)  tradycyjny ro$linny produkt leczniczy sktada si¢ z substancji roslinnych,
przetworéw roslinnych lub ich potaczen, zawartych w wykazie okreslonym
w art. 139.

W odniesieniu do tradycyjnych ro$linnych produktow leczniczych nieobjetych
zakresem ust. 1 wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, oceniajagc wniosek 0 wpis
do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania, nalezycie uwzglednia wpisy do
rejestru przyznane przez wilasciwy organ innego panstwa cztonkowskiego zgodnie
Z niniejsza sekcja.

Artykut 138
Odmowa rejestracji tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych

Odmawia si¢ zgody na wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania, jezeli
whniosek nie jest zgodny z art. 134, 135 i 136 lub jezeli spetniony jest co najmnie;j
jeden z nastepujacych warunkow:

a)  sklad jakosciowy lub ilosciowy nie odpowiada temu, ktéry podano;
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b)  wskazania terapeutyczne nie s3 zgodne zwarunkami ustanowionymi
w art. 134;

c) tradycyjny ro$linny produkt leczniczy moglby by¢ szkodliwy w normalnych
warunkach stosowania;

d) dane dotyczace tradycyjnego stosowania sg niewystarczajgce, W SZCzegolnosci
jezeli efekty farmakologiczne lub skuteczno$¢ nie sg wiarygodne na podstawie
dhugotrwatego stosowania i doswiadczenia,

e) jakos¢ farmaceutyczna nie jest wykazana W SpOsob wystarczajacy.

2. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich informujga wnioskodawce, Komisje oraz, na
wniosek, wszystkie wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego 0 wszelkich
decyzjach odmownych w sprawie wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania wraz z uzasadnieniem odmowy.

Artykut 139
Wykaz substancji roslinnych, przetworow roslinnych i ich polgczen

1. Komisja przyjmuje akty wykonawcze w celu ustanowienia wykazu substancji
ro$linnych, przetworow roslinnych iich polaczen stosowanych w tradycyjnych
ro$linnych produktach leczniczych, uwzgledniajac projekt wykazu przygotowany
przez grupg robocza ds. roslinnych produktéw leczniczych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 Ktorej mowa w art. 214 ust. 2.
Wykaz zawiera, w odniesieniu do kazdej substancji roslinnej, wskazanie
terapeutyczne, okreslong moc i oOkreslone dawkowanie, droge podania i wszelkie
inne informacje konieczne do bezpiecznego stosowania substancji roslinnej jako
tradycyjnego roslinnego produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek 0 wpis do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania odnosi si¢
do substancji roslinnej, przetworu ro$linnego Ilub ich potaczenia, zawartych
w wykazie okreslonym w ust. 1, dane okreslone w art. 136 ust. 1 lit. b), ¢) i d) nie sa
wymagane, a art. 138 ust. 1 lit. ¢) i d) nie ma zastosowania.

3. Jezeli substancja roslinna, przetwor roslinny lub ich polaczenie zostaly usunigte
z wykazu, o ktorym mowa w ust. 1, usuwa si¢ przewidziane w ust. 2 wpisy do
rejestru dotyczace roslinnych produktow leczniczych zawierajgcych t¢ substancie,
chyba ze wterminie trzech miesigcy przedstawione zostang dane szczegdtowe
i dokumenty okres$lone w art. 136 ust. 1.

Artykut 140
Inne wymogi dotyczqgce tradycyjnych roslinnych produktow leczniczych
1. Art. 1 ust. 5 lit. a) i b) oraz art. 1 ust. 10 lit. ¢), art. 6-8, 29, 30, 44, 46, 90, 155,

art. 188 ust. 1 i 11, art. 191, 195, 196, 198, art. 199 ust. 2, art. 202, 203 i 204 oraz
rozdziaty IX 1 XI niniejszej dyrektywy, jak rowniez dyrektywe Komisji
2003/94/WE* stosuje si¢ odpowiednio do wpiséow do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania przyznanych na podstawie niniejszej sekcji.

40 Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca zasady i wytyczne dobrej
praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych sie w fazie badan (Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22).
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Poza wymogami okreslonymi w art. 63-66, 70 i 79 oraz w zataczniku IV wszystkie
oznakowania i ulotki dotaczone do opakowania tradycyjnego roslinnego produktu
leczniczego zawierajg informacje¢ 0 tym, ze:

a)  produkt jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym do stosowania
zgodnie ze wskazaniem terapeutycznym lub wskazaniami terapeutycznymi
wylacznie na podstawie dlugotrwatego stosowania; oraz

b)  uzytkownik powinien zasiegna¢ opinii lekarza lub wykwalifikowanego
pracownika stuzby zdrowia, jezeli objawy utrzymujg si¢ W trakcie stosowania
tradycyjnego roslinnego produktu leczniczego lub jezeli pojawig si¢ skutki
niepozadane niewymienione W ulotce dotaczonej do opakowania.

Panstwo czlonkowskie moze zazadaé, aby oznakowania i ulotki dotgczone do
opakowania zawieraly rOwniez opis tradycyjnego stosowania.

Poza wymogami okreslonymi w rozdziale XIII wszelkie reklamy tradycyjnego
ros$linnego produktu leczniczego wpisanego do rejestru na podstawie niniejszej sekcji
zawieraja nastepujaca informacje: ,, Tradycyjny ro$linny produkt leczniczy do
stosowania zgodnie z podanymi wskazaniami terapeutycznymi wylacznie na
podstawie dtugotrwatego stosowania”.

Artykut 141
Grupa robocza ds. roslinnych produktow leczniczych

Ustanawia sie¢ grupe roboczg ds. ro$linnych produktéw leczniczych, o ktérej mowa
w art. 142 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004]. Grupa ta jest czescia
Agencji i ma nast¢pujace kompetencije:

a)  w kwestii wpisow do rejestru na podstawie tradycyjnego stosowania:
(i)  wykonywanie zadan wynikajacych z art. 136 ust. 1 i 3;
(i) wykonywanie zadan wynikajacych z art. 137,

(ilf) przygotowywanie projektu wykazu substancji roslinnych, przetworow
roslinnych i ich potaczen, o ktorym mowa w art. 139 ust. 1;

(iv) ustanawianie unijnych monografii tradycyjnych roslinnych produktow
leczniczych, o ktérych mowa w ust. 3;

b) w kwestii pozwolenh na dopuszczenie do obrotu ro$linnych produktow
leczniczych — ustanawianie unijnych monografii produktow leczniczych
roslinnych, o ktorych mowa w ust. 3;

c) w kwestii procedury wyjasniajacej prowadzonej przez Agencje na podstawie
rozdziatu III sekcja 5 lub na podstawie art. 95 w odniesieniu do tradycyjnych
roslinnych produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 134, wykonywanie
zadan okres$lonych w art. 41;

d) w przypadku gdy sprawa dotyczaca produktow leczniczych zawierajacych
substancje roslinne, innych niz produkty lecznicze do tradycyjnego stosowania,
jest kierowana do Agencji w celu przeprowadzenia procedury wyjasniajacej na
podstawie rozdziatu III sekcja 5 lub na podstawie art. 95 — w stosownych
przypadkach wydawanie opinii w sprawie substancji roslinnych.

Wiasciwg koordynacje z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
uLudzi =zapewnia procedura, ktéora ma zosta¢ ustalona przez dyrektora
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wykonawczego Agencji, zgodnie z art. 145 ust. 10 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004].

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza na trzyletnig odnawialng kadencje jednego
cztonka grupy roboczej ds. produktow leczniczych roslinnych i jego zastepce.

Zastgpcy reprezentujg czlonkéw i glosujg wich imieniu pod ich nieobecnosc.
Cztonkow iich zastgpcoOw wybiera si¢ z uwagi na ich rolg 1 doswiadczenie
w dokonywaniu oceny ro$linnych produktéw leczniczych i reprezentujg oni
wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Cztonkom grupy roboczej ds. roslinnych produktow leczniczych moga towarzyszy¢
eksperci w konkretnych dziedzinach naukowych lub technicznych.

Grupa robocza ds. roslinnych produktéw leczniczych ustanawia unijne monografie
ro$lin dotyczace roslinnych produktéw leczniczych w odniesieniu do wniosku
ztozonego zgodnie zart. 13, jak rowniez tradycyjnych ro$linnych produktow
leczniczych.

W przypadku ustanowienia unijnych monografii zi6l sa one uwzglgdniane przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich przy przeprowadzaniu analizy wnioskow.
W przypadku gdy takie unijne monografie ro$lin nie zostaly jeszcze ustanowione,
mozna stosowaé inne wlasciwe monografie, publikacje lub dane.

W przypadku ustanowienia unijnych monografii roslin posiadacz wpisu do rejestru
na podstawie tradycyjnego stosowania rozwaza, czy niezbedne jest odpowiednie
zmodyfikowanie dokumentacji rejestracyjnej. Posiadacz wpisu do rejestru na
podstawie tradycyjnego stosowania informuje wilasciwy organ odnos$nego panstwa
cztonkowskiego 0 wszelkich takich modyfikacjach.

Monografie roslin sg publikowane.

Przepisy art. 146 ust. 3-5 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] majace
zastosowanie do grupy roboczej stosuje si¢ analogicznie do grupy roboczej ds.
ros$linnych produktoéw leczniczych.

Grupa robocza ds. roslinnych produktéw leczniczych opracowuje swoj regulamin
wewnetrzny.

ROZDZIAL XI
Wytwarzanie i przywoz

SEKcJA L

WYTWARZANIE | PRZYWOZ PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 142
Pozwolenie na wytwarzanie

Panstwa cztonkowskie wdrazaja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, aby
wytwarzanie produktéw leczniczych na ich terytorium podlegato obowigzkowi
uzyskania pozwolenia (,,pozwolenie na wytwarzanie”). Takie pozwolenie na
wytwarzanie jest wymagane rowniez W przypadku, gdy wytwarzane produkty
lecznicze sg przeznaczone na Wywoz.
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Pozwolenie na wytwarzanie okreslone w ust. 1 wymagane jest zarowno w przypadku
wytwarzania cato§ciowego | cze$ciowego, jak idla réznych proceséw podziatu,
pakowania czy tez prezentacji.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 pozwolenie na wytwarzanie nie jest wymagane
w przypadku:

a)  przygotowania, podziatu, zmian opakowania lub prezentacji, w przypadku gdy
procesy te sg przeprowadzane jedynie do celow dostawy detalicznej przez
farmaceutéw w aptekach lub przez osoby prawnie upowaznione W panstwach
cztonkowskich do przeprowadzania takich procesow; lub

b)  zdecentralizowanych miejsc wytwarzania przeprowadzajacych poszczegélne
etapy wytwarzania lub badan na odpowiedzialno$¢ wykwalifikowanej osoby
z centralnego miejsca wytwarzania, o ktorej mowa w art. 151 ust. 3.

Pozwolenie na wytwarzanie wymagane jest roOwniez przy przywozie produktow
leczniczych z panstw trzecich do panstwa cztonkowskiego.

Niniejszy rozdziat oraz art. 195 ust. 5 i art. 198 stosuje si¢ do przywozu produktow
leczniczych z panstw trzecich.

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja informacje dotyczace pozwolen na wytwarzanie
okreslonych w ust. 1 do unijnej bazy danych, o ktorej mowa w art. 188 ust. 15.

Artykut 143
Wymogi dotyczgce pozwolenia na wytwarzanie

W celu uzyskania pozwolenia na wytwarzanie wnioskodawca sktada wniosek droga
elektroniczng do wtasciwego organu danego panstwa cztonkowskiego.

Whiosek zawiera nastgpujace dane szczegodlowe:

a) informacje dotyczace produktow leczniczych iich postaci farmaceutycznych,
ktére maja by¢ wytwarzane lub przywozone, oraz operacji zwigzanych
z wytwarzaniem, ktore majg by¢ prowadzone, jak roOwniez miejsca, W Ktorym
operacje takie b¢da prowadzone;

b)  dowod potwierdzajacy, ze wnioskodawcy majg do swojej dyspozycji, do celow
wytwarzania lub  przywozu powyzszych produktow, odpowiednie
| wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie techniczne i urzadzenia kontrolne
odpowiadajagce wymogom prawnym, ktoére zainteresowane panstwo
cztonkowskie ustanawia zarowno W odniesieniu do wytwarzania i kontroli, jak
i przechowywania produktéw leczniczych, zgodnie z art. 8;

c) dowdd potwierdzajacy, ze wnioskodawcy majag do swojej dyspozycji
przynajmniej jedng wykwalifikowang osobg W rozumieniu art. 151,

d) wyjasnienie, czy miejsce Wwytwarzania jest miejscem  centralnym
odpowiedzialnym za nadzér nad zdecentralizowanymi miejscami wytwarzania.

Wnioskodawca dostarcza dane szczegdlowe wspierajgce taki wniosek droga
elektroniczng.

Artykut 144
Udzielanie pozwolenia na wytwarzanie
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1. Oficjalni przedstawiciele wiasciwego organu danego panstwa czlonkowskiego
przeprowadzaja inspekcje W celu zapewnienia doktadno$ci danych szczegotowych
zawartych we wniosku ztozonym zgodnie z art. 143.

W przypadku potwierdzenia doktadnosci danych szczegdtowych zgodnie z akapitem
pierwszym inie pdzniej niz 90 dni po otrzymaniu wniosku zlozonego zgodnie
zart. 143 wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wydaje pozwolenie na
wytwarzanie lub odmawia jego wydania.

2. W celu zapewnienia nalezytego przedtozenia danych szczegotowych, o ktdrych
mowa W art. 143, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze wyda¢ pozwolenie
na wytwarzanie z zastrzezeniem okre§lonych warunkow.

W przypadku centralnych miejsc wytwarzania pozwolenie na wytwarzanie zawiera,
w odniesieniu do kazdego zdecentralizowanego miejsca wytwarzania, pisemne
potwierdzenie, ze wytworca produktu leczniczego zweryfikowat przestrzeganie
przez zdecentralizowane miejsce wytwarzania zasad dobrej praktyki wytwarzania,
o ktorych mowa w art. 160, przeprowadzajac regularne audyty zgodnie z art. 147
ust. 1 akapit pierwszy lit. f).

3. Pozwolenie na wytwarzanie odnosi si¢ wytacznie do produktow leczniczych, postaci
farmaceutycznych,  operacji  zwigzanych  z wytwarzaniem i pomieszczen
wyszczegdblnionych we wniosku oraz do terenu odpowiedniego centralnego miejsca
wytwarzania, Ww przypadku gdy zdecentralizowane  dzialania  zwigzane
z wytwarzaniem lub badaniami sg prowadzone w zdecentralizowanych miejscach
wytwarzania, ktore sg zarejestrowane zgodnie z art. 148.

Artykut 145
Zmiany w pozwoleniu na wytwarzanie

Jezeli posiadacz pozwolenia na wytwarzanie wystepuje z wnioskiem o0 zmiang jakichkolwiek
danych szczegdtowych okreslonych w art. 143 ust. 1 akapit drugi, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego wprowadza zmiany W pozwoleniu na wytwarzanie nie p6zniej niz 30 dni od
Ztozenia takiego wniosku. W szczeg6lnych przypadkach okres ten moze by¢ przedtuzony
do 90 dni.

Artykut 146
Whiosek o przekazanie dodatkowych informacji

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze zazada¢ od wnioskodawcy przekazania
dodatkowych informacji dotyczacych zaréwno danych szczegétowych przekazanych na
podstawie art. 143 ust. 1, jak iwykwalifikowanej osoby, o ktorej mowa w art. 151;
w przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zgtasza takie zadanie,
zastosowanie terminéw okreslonych w art. 144 ust. 1 akapit drugi oraz w art. 145 zostaje
zawieszone do chwili dostarczenia wymaganych dodatkowych informacji.

Artykut 147
Obowiqzki posiadacza pozwolenia na wytwarzanie

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby posiadacze pozwolenia na wytwarzanie:
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a) mieli do swojej dyspozycji ustugi pracownikow spetniajagcych wymogi prawne
obowigzujace W danym panstwie cztonkowskim zaréwno w odniesieniu do
wytwarzania, jak i kontroli;

b)  usuwali produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych otrzymali pozwolenie na
dopuszczeniec do obrotu, wylagcznie zgodnie 2z ustawodawstwem panstw
czlonkowskich;

C)  uprzednio powiadamiali wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego 0 wszelkich
zmianach, ktoérych chca dokona¢ w stosunku do danych szczegélowych
przekazanych zgodnie z art. 143;

d) w dowolnym momencie zezwalali oficjalnym przedstawicielom wlasciwego
organu panstwa cztonkowskiego na dostep do swoich pomieszczen oraz,
w przypadku gdy miejsca wytwarzania prowadza dzialania zwigzane
z wytwarzaniem lub badaniami w zdecentralizowanym miejscu wytwarzania
W powigzaniu Z centralnym miejscem wytwarzania, do pomieszczen
centralnego lub zdecentralizowanych miejsc wytwarzania;

e) umozliwiali wykwalifikowanym osobom okreslonym w art. 151 wykonywanie
ich obowigzkéw, w stosownych przypadkach takze w zdecentralizowanych
miejscach wytwarzania, na przyktad udostgpniajac im wszelkie niezbedne
zasoby;

f)  przez caly czas zapewniali zgodno$¢ z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych w kazdym odno$nym miejscu wytwarzania,

g) stosowali wylgcznie substancje czynne, ktore zostaly wytworzone zgodnie
z dobra praktyka wytwarzania substancji czynnych i sg dystrybuowane zgodnie
z dobrg praktyka dystrybucyjng dotyczacg substancji czynnych;

h)  natychmiast po uzyskaniu takich informacji informowali wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
1z produkty lecznicze obj¢te pozwoleniem na wytwarzanie zostaty sfalszowane
lub podejrzewa sig¢, ze zostaly sfalszowane, niezaleznie od sposobu, w jaki te
produkty lecznicze byly dystrybuowane;

i)  sprawdzali, czy wytworcy, importerzy lub dystrybutorzy, od ktorych uzyskuja
substancje czynne, s3 zarejestrowani przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktOrym majg siedzibg; oraz

J)  sprawdzali autentyczno$¢ ijako$¢ substancji czynnych i substancji
pomocniczych.

W odniesieniu do akapitu pierwszego lit. ¢c) wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
jest wkazdym przypadku niezwlocznie zawiadamiany 0 nieoczekiwanym
zastgpieniu wykwalifikowanej osoby, o ktdrej mowa w art. 143 ust. 1 lit. ) i art. 151.

Do celow lit. f) i g) posiadacze pozwoleh na wytwarzanie sprawdzaja, czy wytworca
lub dystrybutorzy substancji czynnych zachowuja zgodnos¢, odpowiednio, z dobra
praktyka wytwarzania i1dobrymi praktykami dystrybucyjnymi, przeprowadzajgc
audyty w miejscach wytwarzania i dystrybucji producenta i dystrybutoréw substancji
czynnych. Posiadacze pozwolen na wytwarzanie sprawdzajg taka zgodno$¢
samodzielnie albo za posrednictwem podmiotu dziatajacego wich imieniu na
podstawie umowy.
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Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie zapewnia, aby substancje pomocnicze
nadawaly si¢ do wykorzystania w produktach leczniczych, ustalajac, ktéra dobra
praktyka wytwarzania jest odpowiednia, w oparciu o sformalizowang ocen¢ ryzyka.

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie zapewnia stosowanie odpowiedniej dobrej
praktyki wytwarzania ustalonej zgodnie zust.2. Posiadacz pozwolenia na
wytwarzanie dokumentuje $rodki wprowadzane zgodnie z ust. 11 2.

Artykut 148

Proces rejestracji i umieszczania w wykazie zdecentralizowanych miejsc wytwarzania

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie w centralnym miejscu wytwarzania rejestruje
wszystkie swoje zdecentralizowane miejsca wytwarzania zgodnie z przepisami
niniejszego artykutu.

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie w centralnym miejscu wytwarzania zwraca
si¢ do wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, W ktOrym znajduje si¢
zdecentralizowane miejsce wytwarzania, 0 zarejestrowanie takiego
zdecentralizowanego miejsca wytwarzania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze rozpocza¢ dzialalno$¢
w zdecentralizowanym miejscu wytwarzania W powigzaniu z centralnym miejscem
wytwarzania wylacznie woéwczas, gdy takie zdecentralizowane miejsce wytwarzania
jest zarejestrowane w unijnej bazie danych, o ktérej mowa w art. 188 ust. 15,
awlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, W ktOrym znajduje si¢ takie
zdecentralizowane miejsce wytwarzania, dokonat powigzania w bazie danych
z pozwoleniem wydanym na rzecz odpowiedniego centralnego miejsca wytwarzania.

Zgodnie z art. 188 wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, W Ktorym znajduje si¢
zdecentralizowane miejsce wytwarzania, jest odpowiedzialny za nadzér nad
dziataniami zwigzanymi z wytwarzaniem i badaniami prowadzonymi w takim
zdecentralizowanym miejscu wytwarzania.

Do celéw ust. 2 posiadacz pozwolenia na wytwarzanie w centralnym miejscu
wytwarzania przedktada formularz rejestracyjny zawierajacy co najmniej nastepujace
informacje:

a) imi¢ inazwisko lub nazwe handlowa oraz staly adres zdecentralizowanego
miejsca wytwarzania oraz dowod posiadania siedziby w Unii;

b)  produkty lecznicze podlegajace etapom  wytwarzania lub  badan
w zdecentralizowanym miejscu wytwarzania, wtym dziatania zwigzane
z wytwarzaniem lub badaniami, ktore majg by¢ prowadzone w odniesieniu do
tych produktéw leczniczych;

c) dane szczegdtowe dotyczace pomieszczen zdecentralizowanego miejsca
wytwarzania i wyposazenia technicznego wymaganego do przeprowadzania
odpowiednich czynnosci;

d) odniesienie do pozwolenia na wytwarzanie w centralnym miejscu
wytwarzania,;

e) pisemne potwierdzenie, o ktorym mowa w art. 144 ust. 2 akapit drugi, ze
wytworca produktu leczniczego, przeprowadzajac audyty, zweryfikowat
przestrzeganie przez zdecentralizowane miejsce wytwarzania zasad dobrej
praktyki wytwarzania, o ktérych mowa w art. 160.
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Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego nadzorujacy zdecentralizowane miejsce
wytwarzania zgodnie z ust. 4 moze podja¢ decyzj¢ 0 przeprowadzeniu inspekcji,
o ktérej mowa w art. 188 ust. 1 akapit pierwszy lit. a). W takich przypadkach
wlasciwy organ wspolpracuje z wlasciwym organem panstwa cztonkowskiego
odpowiedzialnego za nadzér nad centralnym miejscem wytwarzania.

Po zarejestrowaniu zdecentralizowanego miejsca wytwarzania na podstawie ust. 2
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie w centralnym miejscu wytwarzania
wprowadza zarejestrowane zdecentralizowane miejsce wytwarzania do wykazu
zawartego w pozwoleniu na wytwarzanie w centralnym miejscu wytwarzania.

Wiasciwy  organ panstwa czlonkowskiego  sprawujacego nadzér nad
zdecentralizowanym miejscem wytwarzania zgodnie zust.4 wspotpracuje
z wlasciwymi organami odpowiedzialnymi za nadzor nad dzialaniami zwigzanymi
z wytwarzaniem lub badaniami na mocy aktow Unii w odniesieniu do nastepujacych
kwestii:

a) produktow leczniczych, ktore zostaly wytworzone w zdecentralizowanym
miejscu wytwarzania, aktérych badanie lub wytwarzanie wigze si¢
z wykorzystaniem surowcow, produktéw leczniczych regulowanych innymi
odpowiednimi  przepisami prawa Unii lub produktow leczniczych
przeznaczonych do uzytkowania W potaczeniu z wyrobami medycznymi;

b)  przypadkéw, gdy okreslone dziatania zwigzane z wytwarzaniem lub badaniami
sg prowadzone W odniesieniu do produktow leczniczych zawierajacych SoHO,
sktadajacych si¢ znich lub znich uzyskanych, w odniesieniu do ktorych
okreslone dziatania zwigzane z wytwarzaniem lub badaniami prowadzone sg
W zdecentralizowanym miejscu wytwarzania, dla ktoérego roéwniez wydano
pozwolenie na podstawie [rozporzadzenia SOHO].

W  stosownych przypadkach wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego
sprawujacego nadzor nad centralnym i zdecentralizowanym miejscem wytwarzania
moga  wspOlpracowa¢  z wlaSciwym  organem  panstwa  czlonkowskiego
odpowiedzialnego za nadzér nad pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 149
Warunki zwigzane z zabezpieczeniami

Zabezpieczenia, o ktorych mowa w zalaczniku IV, nie moga by¢ usuwane ani
zakrywane catkowicie ani czg$ciowo, chyba ze spetnione sg nastepujace warunki:

a) przed calkowitym Iub cz¢$ciowym usunigciem lub zakryciem tych
zabezpieczen posiadacz pozwolenia na wytwarzanie upewnia si¢, ze dany
produkt leczniczy jest autentyczny 1 ze nie zostal naruszony;

b) posiadacz pozwolenia na wytwarzanie spelnia wymagania okreslone
w zataczniku IV, zastgpujac te  zabezpieczenia  zabezpieczeniami
rownowaznymi pod wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci,
identyfikacji oraz dostarczania dowodow w przypadku naruszenia tego
produktu leczniczego. Zastgpienie takie dokonywane jest bez otwierania
opakowania bezposredniego.

Zabezpieczenia uwaza si¢ za rownowazne, jezeli:
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(i) sa one zgodne zwymogami okreslonymi w aktach delegowanych
przyjetych na podstawie art. 67 ust. 2; oraz

(i) rownie  skutecznic = umozliwiaja = weryfikacj¢  autentyczno$ci
I identyfikacje produktéw leczniczych oraz dostarczanie dowodow
naruszenia produktow leczniczych;

C) zastgpowanie zabezpieczen przeprowadzane jest zgodnie Z majaca
zastosowanie dobrg praktykg wytwarzania produktéw leczniczych; oraz

d) zastepowanie zabezpieczen podlega nadzorowi wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego.

Posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie, lacznie ztymi, ktérzy przeprowadzaja
dziatania, o ktorych mowa w ust. 1, uznaje si¢ za producentéw i w zwigzku z tym
pociaga do odpowiedzialnosci za szkody w przypadkach i na warunkach okre§lonych
w dyrektywie 85/374/EWG.

Artykul 150

Potencjalnie sfatszowane produkty lecznicze

Na zasadzie odstepstwa od art. 1 ust. 2, atakze bez uszczerbku dla rozdziatu XII
sekcja 1, panstwa cztonkowskie podejmujg niezbgdne dziatania w celu zapobiegania
wprowadzaniu do obiegu produktow leczniczych wprowadzanych do Unii, lecz
nieprzeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Unii, jezeli istnieja wystarczajace
podstawy, aby podejrzewac, ze produkty te zostaly sfalszowane.

Panstwa cztonkowskie organizuja spotkania z udziatem organizacji pacjentow
i konsumentow oraz — wrazie potrzeby - urzednikoéw odpowiedzialnych za
egzekwowanie przepisdw w panstwach cztonkowskich, aby przekazywac publiczne
informacje na temat dzialah podejmowanych w zakresie zapobiegania
I egzekwowania w celu zwalczania fatszowania produktow leczniczych.

W celu ustalenia niezbednych $rodkow, o ktdérych mowa w ust. 1, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie zart. 215 celem
uzupehlienia przepisow ust. 1, okreslajac kryteria, ktéore nalezy uwzglednic,
| weryfikacje, ktore nalezy przeprowadzi¢, dokonujac oceny tego, czy produkty
lecznicze wprowadzone do Unii, lecz nieprzeznaczone do wprowadzenia do obrotu,
zostaly sfatszowane.

Artykut 151
Dostepnos¢ wykwalifikowanej osoby

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wszelkie wtasciwe $rodki w celu zapewnienia,
aby zgodnie z warunkami ustanowionymi w art. 152 posiadacz pozwolenia na
wytwarzanie bezterminowo i nieprzerwanie miat do swojej dyspozycji ustugi co
najmniej jednej wykwalifikowanej osoby zamieszkujacej | prowadzacej dziatalnosé
na terenie Unii, odpowiedzialnej w szczego6lnosci za wykonywanie obowigzkoéw
okreslonych w art. 153.

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie, ktory jest osoba fizyczng i ktOry osobiscie
spelnia warunki okre$lone W zalaczniku III, moze przyja¢ na siebie
odpowiedzialnos¢, o ktdrej mowa w ust. 1.
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W przypadku gdy pozwolenie na wytwarzanie zostato wydane na rzecz centralnego
miejsca wytwarzania okre§lonego we wniosku zgodnie zart. 144 ust. 3,
wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w ust. 1, jest takze odpowiedzialna za
wykonywanie obowiazkow okreslonych wart. 153 ust. 4 w odniesieniu do
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania.

Artykut 152
Kwalifikacja wykwalifikowanej osoby

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby wykwalifikowana osoba, 0 ktérej mowa
w art. 151, spetniata warunki dotyczace kwalifikacji okre§lone w zataczniku III.

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie i wykwalifikowana osoba zapewniaja, aby
posiadane praktycznie dos§wiadczenie byto odpowiednie dla typoéw produktow, ktore
maja by¢ certyfikowane.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze ustanowi¢ odpowiednie procedury
administracyjne w celu sprawdzenia, czy wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa
w ust. 1, spetnia warunki okreslone w zataczniku III.

Artykut 153
Obowiqzki wykwalifikowanej osoby

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia,
aby wykwalifikowana osoba, o ktdrej mowa w art. 151, bez uszczerbku dla jej
zwiazkow z posiadaczem pozwolenia na wytwarzanie, z zastrzezeniem procedur
wymienionych w art. 154, byta odpowiedzialna za zapewnienie:

a) w przypadku produktow leczniczych wytwarzanych w danych panstwach
cztonkowskich — aby kazda seria produkcyjna produktéw leczniczych zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie zprawem obowigzujacym W tym
panstwie cztonkowskim oraz zgodnie zwymogami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) w przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstw trzecich, bez
wzgledu na to, czy produkty te zostaly wyprodukowane w Unii — aby kazda
przywozona seria produkcyjna zostatla poddana w panstwie czlonkowskim
pelnej analizie jakoSciowej, analizie iloSciowe] przynajmniej wszystkich
substancji czynnych oraz wszystkim pozostalym badaniom i kontrolom
koniecznym do zapewnienia jakoSci produktow leczniczych zgodnie
z wymogami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku produktow leczniczych przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu
w Unii wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w art. 151, zapewnia, aby
zabezpieczenia, o ktérych mowa w zatgczniku 1V, zostaly przymocowane do
opakowania.

Serie produktéw leczniczych, ktdre w panstwie cztonkowskim przeszty kontrole,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. b), sa zwolnione z takich kontroli, jezeli
sg wprowadzane do obrotu W innym panstwie cztonkowskim i sg do nich dotagczone
sprawozdania kontrolne podpisane przez wykwalifikowang osobg.

W przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstw trzecich,
w odniesieniu do ktorych zostaly przez Unig¢ ipanstwo wywozu poczynione
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odpowiednie kroki w celu zapewnienia, by wytworca stosowal normy dobrej
praktyki wytwarzania co najmniej rownowazne z tymi ustanowionymi przez Unig,
oraz w celu zapewnienia, by kontrole, w ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy
lit. b), zostaly przeprowadzone na terenie panstwa wywozu, wykwalifikowana osoba
moze by¢ zwolniona od odpowiedzialnosci za przeprowadzenie takich kontroli.

We wszystkich przypadkach, w szczegoélnosci gdy produkty lecznicze sa
dopuszczone do sprzedazy, wykwalifikowana osoba zaswiadcza W rejestrze lub
rownowaznym formacie przeznaczonym do tego celu, ze kazda seria towaru spetnia
wymagania okreslone W niniejszym artykule; wspomniany rejestr lub rownowazny
format aktualizowany jest na biezaco W Okresie przeprowadzania czynnosci
i pozostaje do dyspozycji oficjalnych przedstawicieli wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego przez okres okreslony  w przepisach danego panstwa
cztonkowskiego oraz w kazdym przypadku przez co najmniej pi¢¢ lat.

Do celdw art. 151 ust. 3 wykwalifikowana osoba dodatkowo:

a) nadzoruje, czy dzialalnos¢ zwigzana <z wytwarzaniem lub badaniami
prowadzona w zdecentralizowanych miejscach wytwarzania jest zgodna
z zasadami odpowiednich dobrych praktyk wytwarzania, o ktérych mowa
w art. 160, i zgodna z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

b)  przedstawia pisemne potwierdzenie, o ktébrym mowa w art. 144 ust. 2 akapit
drugi;

c)  przekazuje wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktOrym miesci
si¢ zdecentralizowane miejsce wytwarzania, wykaz zmian, ktore nastgpily
w odniesieniu do informacji dostarczonych w formularzu rejestracyjnym
przedtozonym na podstawie art. 148 ust. 5.

Informacje na temat wszelkich zmian, ktére moga mie¢ wplyw na jakos¢ lub
bezpieczenstwo produktéw leczniczych wytwarzanych lub badanych
w zdecentralizowanym miejscu wytwarzania, musza by¢ niezwlocznie
zglaszane.

Komisja jest uprawniona do przyje¢cia aktu delegowanego na podstawie art. 215
w celu uzupehienia informacji zawartych w akapicie pierwszym lit. c) poprzez
okreslenie szczegdtow dotyczacych powiadomienia przekazywanego przez
wykwalifikowang osobe.

Artykut 154
Kodeks postegpowania zawodowego

Panstwa cztonkowskie zapewniaja wypelnianie obowigzkéw przez wykwalifikowane
osoby, oktérych mowa wart. 151, za pomocg odpowiednich s$rodkow
administracyjnych albo poprzez objecie takich oséb kodeksem postgpowania
zawodowego.

Panstwa czlonkowskie moga przewidzie¢ czasowe zawieszenie W Czynnosciach
wykwalifikowanej osoby, o ktdrej mowa w art. 151, w zwigzku z wszczgciem wobec
niej  postepowania  administracyjnego lub  dyscyplinarnego W zwiazku
Z niewypelnieniem przez nig obowigzkow okreslonych w art. 153.
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Artykut 155
Certyfikat wywozu produktu leczniczego

1. Na wniosek wytworcy, eksportera lub wlasciwych organow przywozacego panstwa
trzeciego panstwa cztonkowskie zaswiadczaja, ze producent produktu leczniczego
posiada pozwolenie na wytwarzanie. Wydajac takie $wiadectwa, panstwa
cztonkowskie:

a)  przestrzegaja obowiazujacych uregulowan administracyjnych Swiatowej
Organizacji Zdrowia;

b)  w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych na wywoz, ktore sg juz
dopuszczone na ich terytorium, dostarczaja charakterystyke produktu
leczniczego zatwierdzong przez te panstwa na podstawie art. 43.

2. Jezeli wytworca nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dostarcza
wlasciwym organom odpowiedzialnym za wydanie certyfikatu okreslonego w ust. 1
oswiadczenie zawierajace wyjasnienie przyczyn braku pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

SEKCJA 2

WYTWARZANIE, PRZYWOZ | DYSTRYBUCJA SUBSTANCJI CZYNNYCH

Artykut 156
Wytwarzanie substancji czynnych

Do celéw niniejszej dyrektywy wytwarzanie substancji czynnych wykorzystywanych
W procesie wytwarzania produktu leczniczego obejmuje zarowno catkowite, jak i czeSciowe
wytwarzanie lub przywodz substancji czynnej oraz rdézne procesy przeprowadzane przez
dystrybutora substancji czynnych zwigzane z podzialem, pakowaniem lub prezentacjg takich
substancji przed ich wiaczeniem do produktu leczniczego, tacznie z ponownym pakowaniem
lub ponownym oznakowaniem.

Artykut 157
Rejestracja importerow, wytworcow i dystrybutoroéw substancji czynnych

1. Importerzy, wytworcy i dystrybutorzy substancji czynnych zsiedzibg w Unii
rejestruja swoja dziatalnos¢ we wilasciwym organie panstwa czlonkowskiego,
w ktdrym majg swoja siedzibe.

2. Formularz rejestracyjny przedkladany drogg elektroniczng zawiera co najmniej
nastepujace informacje:

a)  imie i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres;
b) nazwy substancji czynnych, ktére majg by¢ przywozone, wytwarzane lub
dystrybuowane;

c) dane szczegdélowe dotyczace pomieszczen wykorzystywanych w ramach
prowadzonej dziatalnos$ci oraz stosowanego sprzetu technicznego.

3. Co najmniej 60 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalnosci osoby, 0 ktorych
mowa w ust. 1, przedktadaja wilasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
formularz rejestracyjny droga elektroniczng.
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Na podstawie oceny ryzyka witasciwy organ panstwa czionkowskiego moze podjac
decyzje 0 przeprowadzeniu inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania
formularza rejestracyjnego wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego powiadomi
wnioskodawce 0 tym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja, dziatalno§¢ nie moze
zosta¢ rozpoczeta do czasu powiadomienia wnioskodawcy przez wilasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, ze moze on rozpocza¢ dziatalno$é. Jezeli w terminie 60 dni
od otrzymania formularza rejestracyjnego wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
nie powiadomi wnioskodawcy otym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja,
wnioskodawca moze rozpocza¢ dziatalnosc.

Co roku osoby, oktérych mowa wust. 1, przekazuja droga elektroniczng
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego wykaz zmian, ktore nastgpity
w odniesieniu do informacji dostarczonych w formularzu rejestracyjnym. Wszelkie
zmiany, ktore moga mie¢ wplyw na jakos¢ lub bezpieczenstwo wytwarzanych,
przywozonych lub dystrybuowanych substancji czynnych, muszg by¢ niezwlocznie
zglaszane.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadza informacje dostarczone
zgodnie z ust. 2 do unijnej bazy danych, o ktérej mowa w art. 188 ust. 15.

Artykut 158
Warunki przywozu substancji czynnych

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja odpowiednie $rodki, aby zapewni¢ zgodno$¢
wytwarzania, przywozu i dystrybucji na ich terytorium substancji czynnych, w tym
substancji czynnych przeznaczonych do wywozu, z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucyjnych dotyczacymi substancji czynnych,
okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych na podstawie art. 160.

Substancje czynne sg przywozone wylacznie W przypadku spelnienia nastepujacych
warunkow:

a)  substancje czynne zostaly wytworzone zgodnie z zasadami dobrej praktyKi
wytwarzania co najmniej rownowaznymi zasadom ustanowionym przez Uni¢
zgodnie z art. 160; oraz

b)  substancjom czynnym towarzyszy pisemne potwierdzenie wydane przez
wlasciwy organ panstwa trzeciego wywozu stanowiace, ze:

(i) zasady dobrej praktyki wytwarzania stosowane w miejscu wytwarzania
substancji czynnej przeznaczonej do wywozu s3 co najmniej
rownowazne zasadom ustanowionym przez Uni¢ zgodnie z art. 160;

(i) dane miejsce wytwarzania podlega regularnym, rygorystycznym
i przejrzystym  kontrolom  oraz  skutecznemu  egzekwowaniu
przestrzegania zasad dobrej praktyki wytwarzania, w tym powtarzajacym
si¢ I niezapowiedzianym inspekcjom, zapewniajagcym ochrone zdrowia
publicznego na poziomie odpowiadajacym co najmniej poziomowi tej
ochrony w Unii; oraz

(i) w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci panstwo trzecie wywozu
bez zbednej zwloki przekaze Unii informacje na temat tych
nieprawidlowosci.
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Wymag ustanowiony w ust. 2 lit. b) nie ma zastosowania, jezeli panstwo wywozu
znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 159 ust. 2.

Warunki okreslone w ust. 2 lit. b) mogg zosta¢ uchylone przez jakikolwiek whasciwy
organ panstwa czlonkowskiego na okres nieprzekraczajacy okresu waznos$ci
certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania wydanego na podstawie art. 188 ust. 13,
jezeli miejsce wytwarzania substancji czynnej przeznaczonej do wywozu zostato
poddane inspekcji przez wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego i stwierdzono, ze
W miejscu tym przestrzega si¢ zasad dobrej praktyki wytwarzania ustanowionych na
podstawie art. 160.

Artykut 159
Substancje czynne przywozone Z panstw trzecich

Na wniosek panstwa trzeciego Komisja ocenia, czy ramy regulacyjne tego panstwa
majace zastosowanie do substancji czynnych wywozonych do Unii oraz odpowiednie
dziatania w zakresie kontroli i egzekwowania przepisOw zapewniajg poziom ochrony
zdrowia publicznego rownowazny poziomowi takiej ochrony zapewnianemu w Unii.

Ocena przyjmuje forme przegladu odpowiedniej dokumentacji przedtozonej droga
elektroniczng, a ponadto — jezeli nie istniejg uzgodnienia, 0 ktorych mowa w art. 153
ust. 2, obejmujace dang dziedzing dziatalnosci — ocena ta obejmuje przeprowadzany
na miejscu przeglad ram regulacyjnych panstwa trzeciego oraz — w razie potrzeby —
poddang obserwacji inspekcj¢ co najmniej jednego miejsca wytwarzania substancji
czynnych w danym panstwie trzecim.

Na podstawie oceny, oktérej mowa wust. 1, Komisja moze przyjaé akty
wykonawcze w celu umieszczenia panstwa trzeciego W wykazie i stosowania
wymogow okre§lonych w akapicie drugim. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura sprawdzajacg, 0 ktorej mowa w art. 214 ust. 2.

Dokonujac oceny panstwa trzeciego zgodnie z ust. 1, Komisja bierze pod uwage
nastepujace kwestie:

a)  zasady dobrej praktyki wytwarzania stosowane w danym panstwie;

b)  regularno$¢ inspekcji stuzacych sprawdzeniu przestrzegania zasad dobrej
praktyki wytwarzania;

c)  skuteczno$¢ egzekwowania zasad dobrej praktyki wytwarzania;

d) regularno$¢ iszybkos¢ dostarczania przez panstwo trzecie informacji

dotyczacych wytworcow substancji czynnych, ktdrzy nie spetniaja wymogow.
Komisja regularnie weryfikuje, czy spelniane sg warunki okre§lone w ust. 1.
Pierwsza weryfikacja nastgpuje nie pdzniej niz trzy lata po umieszczeniu panstwa
trzeciego w wykazie, o ktorym mowa w ust. 2.

Komisja prowadzi oceng, 0 ktorej mowa w ust. 1, iweryfikacje, o ktorej mowa
w ust. 3, we wspolpracy z Agencjg i wlasciwymi organami panstw cztonkowskich.
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SEKCJA 3

ZASADY DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA I DOBREJ PRAKTYKI
DYSTRYBUCYJNEJ

Artykut 160
Zasady majgce zastosowanie do produktow leczniczych i substancji czynnych

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze zgodnie z art. 214 ust. 2 w celu uzupetnienia
niniejszej dyrektywy poprzez okreslenie:

a) zasad dobrej praktyki wytwarzania idobrej praktyki dystrybucyjnej produktow
leczniczych uzupelionych, w stosownych przypadkach, szczegdlnymi $rodkami
majacymi zastosowanie W SzCzegdlnosci do postaci farmaceutycznych, produktow
leczniczych lub dziatalnosci wytworczej zgodnie z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania,

b) zasad dobrej praktyki wytwarzania idobrej praktyki dystrybucyjnej substancji
czynnych.

W stosownych przypadkach zasady te okresla si¢ w sposob spdjny z wszelkimi zasadami
dobrych praktyk ustanowionymi na mocy innych unijnych ram prawnych.

Artykut 161

Zasady majgce zastosowanie do substancji pomocniczych

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 215 w celu
uzupetnienia niniejszej dyrektywy w odniesieniu do sformalizowanej oceny ryzyka stuzacej
ustaleniu odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania substancji pomocniczych, o ktérej mowa
w art. 147 ust. 2. Taka ocena ryzyka uwzglednia wymogi obowiazujace w ramach innych
odpowiednich systemow jakosci, jak rowniez zrodto i zamierzone zastosowanie substancji
pomocniczych oraz wczesniejsze przypadki wystgpienia wad jakosciowych.

Rozdzial XII
Dystrybucja hurtowa i sprzedaz na odleglo$¢

SEKcJIA L

DYSTRYBUCJA HURTOWA PRODUKTOW LECZNICZYCH | POSREDNICTWO
W OBROCIE TYMI PRODUKTAMI

Artykut 162
Dystrybucja hurtowa produktow leczniczych

1. Bez uszczerbku dla art. 5 panstwa czlonkowskie podejmujg wszelkie whasciwe
dziatania w celu zapewnienia, by na ich terytorium dystrybuowano wylacznie
produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostalo przyznane zgodnie z prawem Unii.
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W przypadku dystrybucji hurtowej, wtym przechowywania, produkty lecznicze
podlegaja pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu W procedurze scentralizowanej
albo krajowemu pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Dystrybutorzy, ktorzy planuja przywoz produktu leczniczego zinnego panstwa
cztonkowskiego, powiadamiajg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
| wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, do ktorego produkt leczniczy ma by¢
przywieziony, o swoim zamiarze przywozu tego produktu leczniczego.

W  przypadku produktéow leczniczych objetych krajowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu powiadomienie = wlasciwego organu  panstwa
cztonkowskiego, 0 ktérym to powiadomieniu mowa w ust. 3, pozostaje bez
uszczerbku dla dodatkowych procedur przewidzianych przepisami tego panstwa
cztonkowskiego oraz dla optat uiszczanych na rzecz wilasciwego organu panstwa
cztonkowskiego za rozpatrzenie powiadomienia.

W przypadku produktéw leczniczych podlegajacych pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu  w procedurze scentralizowanej dystrybutor przedkltada to samo
powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 3, Agencji, ktora b¢dzie odpowiedzialna za
sprawdzenie, czy przestrzegane sg warunki ustanowione w prawie Unii dotyczacym
produktow leczniczych iw pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu. Na rzecz
Agencji uiszczana jest oplata za to sprawdzenie.

Artykut 163
Pozwolenie na dystrybucje hurtowg produktow leczniczych

Wiasciwy organ danego panstwa czlonkowskiego wprowadza wszelkie wilasciwe
srodki w celu zapewnienia by dystrybucja hurtowa produktow leczniczych podlegata
obowigzkowi posiadania pozwolenia na prowadzenie dziatalno$ci hurtowej w branzy
produktow leczniczych (,,pozwolenie na dystrybucje hurtowa). W pozwoleniu na
dystrybucje¢ hurtowag wskazuje si¢ pomieszczenia, produkty lecznicze i dzialania
zwigzane z dystrybucja hurtowa, w odniesieniu do ktorych obowigzuje to
pozwolenie.

W przypadku gdy osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych pacjentom i moga takze, na podstawie prawa krajowego, prowadzi¢
dziatalno§¢ gospodarcza W zakresie handlu hurtowego, takie osoby podlegaja
obowiazkowi uzyskania pozwolenia przewidzianego w ust. 1.

Pozwolenie na wytwarzanie wymagane na mocy art. 142 obejmuje pozwolenie na
dystrybucje¢ hurtowg produktow leczniczych objetych tym pozwoleniem. Pozwolenie
na dystrybucj¢ hurtowa produktow leczniczych nie stanowi zwolnienia z obowigzku
okreslonego w art. 142 dotyczacego posiadania pozwolenia na wytwarzanie oraz
spelniania warunkéw okreslonych w tym wzgledzie, nawet w przypadku gdy
dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lub przywozu jest dziatalno$cig drugorzedna.

Wiasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego wprowadza informacje dotyczace
pozwolen na dystrybucje¢ hurtowg do unijnej bazy danych, o ktérej mowa w art. 188
ust. 15.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory wydal pozwolenie na dystrybucje
hurtowa w odniesieniu do pomieszczen znajdujacych si¢ na jego terytorium,
zapewnia, aby kontrole oséb upowaznionych do prowadzenia dziatalno$ci hurtowe;j
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produktow leczniczych oraz inspekcje ich pomieszczen byly przeprowadzane
z odpowiednig czestotliwoscig.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory wydal pozwolenie na dystrybucje
hurtowa, zawiesza je lub uchyla, jezeli warunki jego wydania okreslone w art. 162
przestaja by¢ speiniane. W takim przypadku panstwo cztonkowskie bez zbednej
zwloki informuje 0 tym fakcie pozostale panstwa cztonkowskie i Komisje.

W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna, ze warunki
wydawania pozwolenia na dystrybucje hurtowa okreslone w art. 162 nie sg spetlnione
w odniesieniu do pozwolenia na dystrybucje hurtowa wydanego przez wilasciwy
organ innego panstwa cztonkowskiego, bez zbednej zwtoki informuje o tym fakcie
Komisje i wlasciwy organ tego drugiego panstwa cztonkowskiego. Wtasciwy organ
drugiego panstwa cztonkowskiego wprowadza $rodki, ktore uznaje za niezbedne,
i informuje Komisje oraz wiasciwy organ pierwszego panstwa cztonkowskiego
0 tych érodkach i powodach ich wprowadzenia.

Artykut 164
Wymogi dotyczgce wydawania pozwolenia na dystrybucje hurtowg

W celu uzyskania pozwolenia na dystrybucj¢ hurtowa wnioskodawcy sktadaja
wniosek drogg elektroniczng do wlasciwego organu danego panstwa
cztonkowskiego.

Whiosek, o ktbrym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane szczegotowe:

a)  potwierdzenie idowod, ze wnioskodawcy dysponuja nadajacymi si¢
I odpowiednimi pomieszczeniami, urzgdzeniami i Wwyposazeniem, tak aby
zapewni¢ wlasciwa ochrong i dystrybucje produktow leczniczych;

b)  potwierdzenie idowod, ze wnioskodawcy dysponuja  odpowiednio
przeszkolonym  personelem, w szczegolnosci wykwalifikowang osobg
wyznaczong jako osoba odpowiedzialna, speilniajagca warunki przewidziane
w ustawodawstwie danego panstwa cztonkowskiego;

C) zobowigzanie do wypelniania obowiazkow spoczywajacych na nich zgodnie
z art. 166.

Artykut 165
Wydanie pozwolenia na dystrybucje hurtowq

Oficjalni przedstawiciele wlasciwego organu danego panstwa cztonkowskiego
przeprowadzaja inspekcje W celu potwierdzenia doktadnosci danych szczegoétowych
przekazanych zgodnie z art. 164.

W przypadku potwierdzenia doktadnosci danych szczegdtowych zgodnie z akapitem
pierwszym inie pdzniej niz 90 dni po otrzymaniu wniosku zlozonego zgodnie
zart. 164 wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego wydaje pozwolenie na
dystrybucj¢ hurtowg lub odmawia jego wydania.

Wiasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego moze zazada¢ od wnioskodawcy
dostarczenia drogg elektroniczng wszelkich niezbednych informacji dotyczacych
danych szczegotowych niezbednych do wydania pozwolenia na dystrybucje hurtowa.
W takim przypadku bieg terminu okreslonego w ust. 1 zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia wymaganych dodatkowych informacji.
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Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze wyda¢ pozwolenie na dystrybucje
hurtowg z zastrzezeniem okreslonych warunkow.

Pozwolenie na dystrybucje hurtowa odnosi si¢ wylgcznie do pomieszczen
wyszczegdlnionych w tym pozwoleniu.

Artykut 166
Obowiqzki posiadacza pozwolenia na dystrybucje hurtowg

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by posiadacze pozwolen na dystrybucj¢ hurtowa:

a)

b)

d)

f)

9)

mieli do swojej dyspozycji ustugi pracownikéw spetniajacych wymogi prawne
obowigzujace W danym panstwie cztonkowskim w odniesieniu do dystrybucji
hurtoweyj;

umozliwiali oficjalnym przedstawicielom wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego staty dostep do swoich pomieszczen, urzadzen i wyposazenia,
0 ktérych mowa w art. 164 ust. 2 lit. a);

pozyskiwali, wtym w drodze transakcji finansowych, produkty lecznicze
wylacznie od o0sob, ktore same posiadaja pozwolenie na dystrybucj¢ hurtowa
w Unii lub pozwolenie na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 163 ust. 3;

dostarczali, wtym wdrodze transakcji finansowej, produkty lecznicze
wylacznie osobom, ktére same s3 posiadaczami pozwolen na dystrybucje
hurtowg lub ktére sa upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktow
leczniczych pacjentom;

weryfikowali, czy otrzymane produkty lecznicze nie zostalty sfalszowane,
sprawdzajac zabezpieczenia znajdujace si¢ na opakowaniu zewnetrznym
zgodnie z wymogami okreslonymi w aktach delegowanych przyjetych na
podstawie art. 67 ust. 2 akapit drugi;

mieli plan awaryjny, ktéry gwarantuje skutecznie wykonanie operacji
wycofania zuzywania zarzadzonego przez wlasciwe organy lub
przeprowadzonego we wspotpracy z wytworea lub z posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego;

prowadzili ewidencje zawierajaca W odniesieniu do kazdego produktu
leczniczego otrzymanego, wystanego lub bedacego przedmiotem posrednictwa
W obrocie co najmniej ponizsze informacje:

(i) datg otrzymania, wysytki lub posrednictwa w obrocie produktu
leczniczego,

(i) nazwe produktu leczniczego,

(iii) ilos¢ produktu leczniczego otrzymanego, dostarczonego lub bedacego
przedmiotem posrednictwa,

(iv) w stosownych przypadkach — nazwe¢ iadres dostawcy produktu
leczniczego lub odbiorcy,

(v) numer serii produktéw leczniczych, przynajmniej w odniesieniu do
produktéw leczniczych zawierajacych zabezpieczenia, 0 ktdrych mowa
w art. 67;
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h)  prowadzili ewidencj¢, o0 ktorej mowa w lit. g), dostepng dla wiasciwych
organdéw panstw cztonkowskich do celéw inspekcji przez okres pigciu lat;

i)  przestrzegali zasad dobrych praktyk dystrybucyjnych produktéw leczniczych
ustanowionych w art. 160;

), stosowali system jako$ci okre$lajacy obowigzki, procesy i $rodki zarzgdzania
ryzykiem zwigzane z ich dziatalnos$cia;

K)  niezwlocznie informowali wilasciwy organ panstwa czionkowskiego i,
w stosownych przypadkach, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, o otrzymywanych lub oferowanych im produktach leczniczych, ktore
wedtug ich wiedzy lub podejrzen zostaty sfalszowane;

[)  stale gwarantowali wlasciwe Iiciagte dostawy odpowiedniego zakresu
produktow leczniczych w celu spelienia wymogéw okreslonego obszaru
geograficznego oraz realizowali wymagane dostawy na catym odno$nym
obszarze w rozsadnych ramach czasowych, ktore sa okreslone w przepisach
krajowych;

m) wspolpracowali z posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu
| wlasciwymi organami panstw czlonkowskich w zakresie bezpieczenstwa
dostaw.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest uzyskiwany od innego hurtownika,
posiadacze pozwolen na dystrybucje hurtowa uzyskujacy produkt sprawdzaja, czy
hurtownik ten przestrzega zasad dobrych praktyk dystrybucyjnych. Obejmuje to
sprawdzenie, czy hurtownik dostarczajacy produkt leczniczy posiada pozwolenie na
dystrybucje hurtowg lub pozwolenie na wytwarzanie, 0 ktorym mowa w art. 163
ust. 3.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest uzyskiwany od wytworcy lub importera,
posiadacze pozwolen na dystrybucje hurtowa sprawdzaja, czy ten producent lub
importer posiada pozwolenie na wytwarzanie.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest uzyskiwany w drodze posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi, posiadacze pozwolen na dystrybucje hurtowa
sprawdzaja, czy osoba posredniczaca W obrocie produktem leczniczym spetnia
wymogi okreslone w art. 171.

Artykut 167
Obowiqzek dostarczania produktow leczniczych

W odniesieniu do dostarczania produktéw leczniczych farmaceutom lub osobom
upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania produktéw leczniczych pacjentom
panstwa cztonkowskie nie nakladajg na posiadacza pozwolenia na dystrybucje
hurtowa, ktore zostato przyznane przez inne panstwo cztonkowskie, jakichkolwiek
obowiagzkow, W szczegolnosci obowigzkow uzytecznosci publicznej, dotkliwszych
niz obowigzki naktadane na osoby, ktorym same udzielity pozwolenia na
prowadzenie rownowaznej dziatalnosci.

Hurtownicy produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w granicach swoich obowigzkow, zapewniajag wlasciwe I State
dostawy tego produktu leczniczego do aptek oraz o0s6b upowaznionych do
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dostarczania produktow leczniczych, tak aby potrzeby pacjentow w tym panstwie
cztonkowskim zostaly zaspokojone.

3. Uzgodnienia dotyczace wykonania przepisdw niniejszego artykulu powinny ponadto
by¢ uzasadnione powodami zwigzanymi z ochrong zdrowia publicznego oraz
powinny by¢ proporcjonalne do celu takiej ochrony zgodnie z zasadami Traktatu,
W szczegblnosci  z zasadami  dotyczacymi swobodnego przeplywu towarow
i konkurenciji.

Artykul 168

Dokumentacja towarzyszqca dostarczanym produktom leczniczym

1. W przypadku wszystkich dostaw produktéw leczniczych do osoby upowaznionej lub
uprawnionej do dostarczania pacjentom produktéw leczniczych w danym panstwie
cztonkowskim upowazniony hurtownik musi zalaczy¢ dokument, ktéry umozliwia
ustalenie nastepujacych elementow:

a)  daty dostawy;

b)  nazwy i postaci farmaceutycznej produktu leczniczego;

c) ilosci dostarczonego produktu leczniczego;

d) nazwy i adresu dostawcy produktu leczniczego oraz odbiorcy;

e) numeru serii produktow leczniczych, przynajmniej w odniesieniu do
produktow zawierajacych zabezpieczenia, 0 ktdrych mowa w art. 67.

2. Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wszelkie witasciwe $rodki w celu zapewnienia,
by osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow
leczniczych byly w stanie udzieli¢ informacji pozwalajacych na przesledzenie sciezki
dystrybucyjnej kazdego produktu leczniczego.

Artykut 169
Wymogi krajowe dotyczqce dystrybucji hurtowej

Przepisy niniejszego rozdzialu nie stanowig przeszkody dla stosowania bardziej
rygorystycznych wymogow ustanowionych przez panstwa cztonkowskie w odniesieniu do
dystrybucji hurtowej:

a) substancji odurzajacych lub psychotropowych;
b) produktow leczniczych pozyskiwanych z krwi;
C) immunologicznych produktow leczniczych; oraz
d) produktow radiofarmaceutycznych.

Artykut 170

Dystrybucja hurtowa do panstw trzecich

W przypadku dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych do panstw trzecich art. 162
i art. 166 ust. 1 lit. ¢) nic majg zastosowania.

Jezeli hurtownicy dostarczaja produkty lecznicze osobom w panstwach trzecich, zapewniaja,
by takie dostawy trafiaty wytacznie do 0s6b upowaznionych lub uprawnionych do
otrzymywania produktéw leczniczych do celéw dystrybucji hurtowej lub dostarczania
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pacjentom zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami prawnymi i administracyjnymi
w tych panstwach trzecich.

Art. 168 ma zastosowanie do dostarczania produktow leczniczych osobom w panstwach
trzecich, ktore sa uprawnione lub upowaznione do dostarczania produktéw leczniczych
pacjentom.

Artykut 171
Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi

1. Osoby posredniczace W obrocie produktami leczniczymi zapewniaja, by produkty
lecznicze bedace przedmiotem posrednictwa W obrocie byly objete waznym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Osoby posredniczace W obrocie produktami leczniczymi muszg mieé staty adres
I dane kontaktowe w Unii, aby zagwarantowa¢ mozliwo$¢ doktadnej identyfikacji
ich dziatalno$ci, miejsca jej prowadzenia, komunikacji oraz nadzoru nad ta
dziatalnoscig przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Wymogi okreslone wart. 166 ust.1 lit. e)—j) stosuje si¢ odpowiednio do
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi.

2. Osoby moga posredniczy¢ w obrocie produktami leczniczymi wylacznie wowczas,
gdy zostaly zarejestrowane przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego,
w Ktorym majg staly adres, 0 ktdrym mowa w ust. 1 akapit drugi. W celu rejestracji
osoby te przekazuja wlasciwemu organowi drogg elektroniczng co najmniej swoje
imi¢ i nazwisko, nazwg przedsigbiorstwa i staly adres. Niezwtocznie powiadamiaja
one drogg elektroniczng wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego 0 wszelkich
zmianach tych danych.

Wriasciwy organ panstwa cztonkowskiego wprowadza informacje, 0 ktérych mowa
w akapicie pierwszym, do dostgpnego publicznie rejestru.

3. Zasady, o ktérych mowa w art. 160, zawierajg przepisy szczegotowe dotyczace
posrednictwa W obrocie.

4. Za przeprowadzanie inspekcji, o ktérych mowa w art. 188, odpowiada panstwo
cztonkowskie, W ktdrym zarejestrowana jest osoba posredniczgca W obrocie
produktami leczniczymi.

Jezeli osoba posredniczaca W obrocie produktami leczniczymi nie spelnia wymogow
okreslonych w niniejszym artykule, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze
podja¢ decyzje 0 usunieciu tej osoby z rejestru, o ktorym mowa w ust. 2. W takim
przypadku wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego powiadamia 0 tym t¢ osobe.

SEKCJA 2

SPRZEDAZ NA ODLEGLOSC PACJENTOM

Artykut 172
Ogolne wymogi dotyczgce sprzedazy na odlegtosc

1. Bez uszczerbku dla przepisow krajowych zakazujacych oferowania pacjentom
w ramach sprzedazy na odleglos¢, w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego,
produktéw leczniczych wydawanych na recepte, panstwa cztonkowskie zapewniaja,
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by produkty lecznicze byly oferowane w ramach sprzedazy na odlegtos¢ w drodze
ustug zdefiniowanych w dyrektywie (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego
i Rady*' ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow
technicznych oraz zasad dotyczacych uslug spoteczenstwa informacyjnego
Z zastrzezeniem nast¢pujacych warunkow:

a)

b)

d)

osoba fizyczna lub prawna oferujgca produkty lecznicze jest uprawniona lub
upowazniona do dostarczania pacjentom produktow leczniczych, wtym na
odlegtos¢, zgodnie z przepisami krajowymi panstwa cztonkowskiego miejsca
zamieszkania lub siedziby tej osoby;

osoba, o ktérej mowa w lit. a), zgtosita panstwu cztonkowskiemu miejsca
zamieszkania lub siedziby co najmniej nast¢pujace informacje:

(i) 1imi¢ inazwisko lub nazweg przedsigbiorstwa oraz staly adres
wykonywania dziatalnosci, z ktorego dostarczane sg produkty lecznicze;

(i) dat¢ rozpoczecia dziatalno$ci polegajacej na oferowaniu pacjentom
produktow leczniczych w ramach sprzedazy na odlegtos¢ w drodze ustug
spoteczenstwa informacyjnego;

(iii) adres strony internetowej wykorzystywanej do tego celu oraz wszelkie
odpowiednie informacje niezbedne do identyfikacji tej strony;

(iv) w stosownych przypadkach — status pod wzgledem wydawania na
recepte zgodnie z rozdziatem IV produktéw leczniczych oferowanych
pacjentom wramach sprzedazy na odleglos¢ wdrodze ushug
spoleczenstwa informacyjnego.

W stosownych przypadkach informacje te sg aktualizowane;

produkty lecznicze spelniaja wymogi przepisow krajowych panstwa
cztonkowskiego przeznaczenia zgodnie z art. 5 ust. 1,

bez uszczerbku dla wymagan dotyczacych informacji ustanowionych
w dyrektywie 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady*? strona
internetowa, na ktorej oferowane sg produkty lecznicze, zawiera co najmniej:

(i) dane kontaktowe wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego lub
organu, do ktérego wniesiono zgloszenia na podstawie lit. b);

(if) hipertacze do strony internetowej, 0 ktorej mowa w art. 174, panstwa
cztonkowskiego prowadzenia przedsiebiorstwa;

(iii) wspolne logo, o ktorym mowa w art. 173, wyraznie widoczne W kazdej
zaktadce strony internetowej dotyczacej skierowanych do pacjentow
ofert sprzedazy na odleglos¢ produktow leczniczych. Wspolne logo
zawiera hiperlacze do wpisu osoby w wykazie, o ktorym mowa
w art. 174 ust. 1 lit. c).

41

42

Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r. ustanawiajaca
procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1).

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, W SzCzegélnosci handlu
elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego (dyrektywa o handlu elektronicznym) (Dz.U. L 178
z17.7.2000, s. 1).
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2. Panstwa cztonkowskie moga wprowadzi¢ uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia
publicznego warunki detalicznego dostarczania na ich terytorium produktow
leczniczych oferowanych pacjentom w ramach sprzedazy na odleglos¢ w drodze
ustug spoteczenstwa informacyjnego.

3. Bez wuszczerbku dla przepisow dyrektywy 2000/31/WE idla wymogdow
ustanowionych w niniejszej sekcji panstwa cztonkowskie podejmujg dzialania
niezbedne do zapewnienia, by osoby oferujace pacjentom produkty lecznicze
w ramach sprzedazy na odleglo$¢ w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego
i dziatajace na ich terytorium, a niebedgce osobami, 0 ktdérych mowa w ust. 1,
podlegaty skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajagcym sankcjom.

Artykut 173
Wymogi dotyczgce wspolnego logo

1. Wprowadza si¢ wspdlne logo rozpoznawalne w catej Unii, umozliwiajace wskazanie
panstwa cztonkowskiego miejsca zamieszkania lub siedziby osoby oferujacej
pacjentom produkty lecznicze w ramach sprzedazy na odlegtosé. Logo to jest
wyraznie widoczne na stronach internetowych, na ktoérych produkty lecznicze sa
oferowane pacjentom w ramach sprzedazy na odlegto$¢ zgodnie zart. 172 ust. 1
lit. d).

2. W celu ujednolicenia funkcjonowania wspolnego logo Komisja przyjmuje akty
wykonawcze dotyczace:

a)  technicznych, elektronicznych i kryptograficznych wymogdéw umozliwiajacych
sprawdzenie autentycznosci wspolnego logo;

b)  wzoru wspdlnego logo.

W razie potrzeby wprowadza si¢ zmiany do tych aktow wykonawczych w celu
uwzglednienia postgpu naukowo-technicznego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedura, 0 ktérej mowa w art. 214 ust. 2.

Artykut 174
Informacje na temat dostarczania produktow pacjentom w ramach sprzedazy na odlegtosé
1. Kazde panstwo cztonkowskie tworzy strong¢ internetowa zawierajaca co najmniej:

a) informacje na temat przepisow krajowych majgcych zastosowanie do
oferowania pacjentom produktow leczniczych wramach sprzedazy na
odlegtos¢ w drodze ustug spoteczenstwa informacyjnego, w tym informacje
otym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie moga stosowaé rozne
klasyfikacje produktow leczniczych i warunki ich dostarczania;

b)  informacje na temat celu wspélnego logo;

€c)  wykaz osob oferujacych pacjentom produkty lecznicze ramach w sprzedazy na
odlegtos¢ w drodze ushug spoteczenstwa informacyjnego zgodnie z art. 172
oraz adresy ich stron internetowych;

d) ogodlne informacje dotyczace ryzyka zwigzanego z produktami leczniczymi
dostarczanymi  pacjentom nielegalnie wdrodze ustug spoteczenstwa
informacyjnego.
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Strona internctowa zawiera hipertacze do strony internetowej, 0 ktérej mowa
w ust. 2.

Agencja tworzy strong¢ internetowg zawierajaca informacje, 0 ktorych mowa w ust. 1
akapit pierwszy lit. b) i d), informacje na temat prawa Unii majgcego zastosowanie
do sfatszowanych produktéw leczniczych oraz hipertacza do stron internetowych
panstw cztonkowskich, o ktérych mowa wust. 1. Strona internetowa Agencji
wyraznie wskazuje, ze strony internetowe panstw cztonkowskich zawieraja
informacje na temat o0s6b uprawnionych lub upowaznionych do dostarczania
produktéw leczniczych wramach sprzedazy na odleglto$¢ w danym panstwie
cztonkowskim.

Komisja we wspotpracy z wlasciwymi organami prowadzi lub wspiera kampanie
informacyjne skierowane do ogotu spoleczenstwa i dotyczace zagrozen zwigzanych
ze sfalszowanymi produktami leczniczymi. Kampanie te podnosza $wiadomos$¢
konsumentow na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczniczymi
dostarczanymi nielegalnie w ramach sprzedazy na odleglo$¢ oraz na temat
funkcjonowania wspolnego logo i stron internetowych, o ktérych mowa w ust. 1 2.

Rozdzial XIII
Reklama

Artykut 175
Definicja reklamy produktéw leczniczych

Do celéw niniejszego rozdziatu pojecie ,,reklamy produktéw leczniczych” obejmuje
dowolng form¢ informowania w ramach marketingu ,0od drzwi do drzwi”,
dzialalnosci agitacyjnej lub motywowania ukierunkowanego na zachgcanie do
przepisywania, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych.

Obejmuje ono w szczegolnosci:
a)  reklamg¢ produktéw leczniczych skierowang do ogdtu spoteczenstwa;

b)  reklam¢ produktow leczniczych skierowang do oso6b uprawnionych do
przepisywania, podawania lub dostarczania tych produktow;

C)  wizyty przedstawicieli medycznych skladane osobom uprawnionym do
przepisywania produktow leczniczych;

d)  dostarczanie probek produktow leczniczych;

e)  dostarczanie zachet do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych
poprzez upominki, propozycje lub obietnice dowolnej korzysci lub gratyfikacii,
w formie $wiadczen pienigznych lub rzeczowych, z wyjatkiem sytuacji, gdy
ich warto$¢ rzeczywista jest znikoma,;

f)  sponsorowanie spotkan promocyjnych z udzialem os6b uprawnionych do
przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych;

g) sponsorowanie kongresow naukowych z udzialem osob uprawnionych do
przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych, w szczegoélnosci
pokrywanie zwigzanych z tym kosztow podrozy i zakwaterowania;

h)  reklamy zwigzane z produktami leczniczymi, ktore nie dotycza konkretnych
produktow leczniczych.
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Niniejszy rozdziat nie obejmuje:

a)  oznakowania i ulotek dotaczonych do opakowania, ktore podlegaja przepisom
rozdziatu VI;

b)  korespondencji, ktérej moga towarzyszy¢ materialy niemajace charakteru
promocyjnego, koniecznej do udzielenia odpowiedzi na szczegdélowe pytanie
dotyczace konkretnego produktu leczniczego;

c) opartych na faktach, bogatych w informacje ogloszen i materiatow
referencyjnych odnoszacych si¢ na przyktad do zmian opakowania, ostrzezenia
na temat niepozadanego dzialania jako czgsci ogdlnych zabezpieczen lekow,
katalogéw handlowych i cennikdéw, oile nie zawieraja zadnych twierdzen
reklamowych;

d) informacji odnoszacych si¢ do zdrowia ludzi lub chor6b, oile nie ma
odniesienia, nawet posredniego, do produktéw leczniczych.

Artykut 176
Przepisy ogolne dotyczqce reklamy produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie zakazujg jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostato wydane.

Wszystkie cze$ci reklamy produktu leczniczego musza odpowiada¢ danym
szczegdlowym wymienionym W charakterystyce produktu leczniczego.

Reklama produktu leczniczego:

a) zach¢ca do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez
przedstawianie go w sposéb obiektywny ibez wyolbrzymiania jego
wlasciwosci,

b)  jest precyzyjna, mozliwa do zweryfikowania i nie moze wprowadzac¢ w btad.

Jakakolwiek forma reklamy majgca na celu uwydatnianie w negatywny sposob
innego produktu leczniczego jest zabroniona. Reklama sugerujaca, ze dany produkt
leczniczy jest bezpieczniejszy lub skuteczniejszy niz inny produkt leczniczy, rowniez
jest zabroniona, chyba Ze zostanie to wykazane i poparte w charakterystyce produktu
leczniczego.

Artykut 177
Ograniczenia dotyczqce reklamy produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja zakaz reklamy skierowanej do ogotu
spoteczenstwa produktow leczniczych, ktore:

a)  sg dostepne jedynie na recepte lekarskg zgodnie rozdziatem 1V,

b)  zawierajg substancje sklasyfikowane jako psychotropowe Iub odurzajace
W rozumieniu konwencji miedzynarodowych.

Produkty lecznicze, ktére moga by¢ objete reklama skierowana do ogotu
spoleczenstwa, sg to produkty, ktére, z uwagi na ich sktad oraz cel dzialania, sg
przeznaczone iopracowane do stosowania bez interwencji lekarza do celow
diagnostycznych lub przepisywania lub monitorowania przebiegu leczenia, w razie
potrzeby po zasiggnigciu opinii farmaceuty.
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Panstwa cztonkowskie sg uprawnione do wprowadzenia, na ich terytorium, zakazu
reklamy skierowanej do ogotu spoteczenstwa produktow leczniczych, w odniesieniu
do ktorych moze by¢ zwracany koszt zakupu.

Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do kampanii szczepien prowadzonych
przez sektor i zatwierdzonych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

Zakaz, o ktobrym mowa w ust. 1, stosuje si¢ bez uszczerbku dla przepiséw art. 21
dyrektywy 2010/13/UE.

Panstwa czlonkowskie wprowadzaja zakaz bezposredniej dystrybucji produktow
leczniczych wsérod ogdtu spoteczenstwa przez sektor do celow promocyjnych.

Artykut 178

Reklama skierowana do ogotu spoteczenstwa

Bez uszczerbku dla przepisdw art. 177 kazda reklama produktu leczniczego
skierowana do ogotu spoteczenstwa:

a)  jest okre$lona wyraznie W taki sposob, ze odbiera si¢ ten przekaz jako reklamg
1 ze identyfikuje si¢ ten produkt jednoznacznie jako produkt leczniczy;

b)  zawiera co najmniej ponizsze informacje:

(i) nazwe produktu leczniczego, atakze jego nazwe zwyczajows, jezeli
produkt zawiera tylko jedng substancj¢ czynna;

(i) informacje niezbedne do prawidlowego stosowania produktu
leczniczego;

(ili) wyrazng, czytelng zachete do uwaznego przeczytania instrukcji na ulotce
dotaczonej do opakowania lub na opakowaniu zewnetrznym,
w zalezno$ci od sytuacji.

Panstwa cztonkowskie moga zdecydowaé, ze reklama produktu leczniczego
skierowana do ogétu spoteczefistwa moze, niezaleznie od ust. 1, obejmowac
wytacznie nazwe produktu leczniczego lub jego substancji czynnej lub znak
towarowy jezeli celem reklamy jest wylacznie przypomnienie produktu.

Artykut 179
Ograniczenia dotyczqce reklamy skierowanej do 0ogotu spoteczenstwa

Reklama produktu leczniczego skierowana do ogoétu spoleczenstwa nie zawiera
zadnego elementu, ktory:

a) sprawia wrazenie, ze Wizyta ulekarza lub operacja chirurgiczna nie jest
konieczna, w szczegélnosci poprzez stawianie diagnozy lub sugerowanie
leczenia drogg korespondencyjna;

b)  sugeruje, ze skutki przyjmowania produktu leczniczego sa gwarantowane, nie
towarzyszg im reakcje niepozadane lub Ze sg one lepsze niz w przypadku
stosowania innego leczenia lub produktu leczniczego albo ze sa w stosunku do
nich rownorzedne;

C) sugeruje, ze zdrowie moze poprawi¢ si¢ dzigki zazywaniu danego produktu
leczniczego;
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d) sugeruje, ze zdrowie mogloby ucierpie¢ W wyniku niezazywania produktu
leczniczego;

e) skierowany jest wylacznie lub gtéwnie do dzieci;

f)  odnosi si¢ do zalecen naukowcow, pracownikow shuzby zdrowia lub osob,
ktore nie nalezg do zadnej ztych grup, lecz ktore zracji swojej pozycji
spotecznej mogtyby zacheca¢ do konsumpcji produktéw leczniczych;

g) sugeruje, ze produkt leczniczy jest S$rodkiem spozywczym, produktem
kosmetycznym lub innym produktem konsumpcyjnym;

h)  sugeruje, ze bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego wynika
z faktu, ze jest on naturalny;

i)  moéglby, przy pomocy opisu lub szczegotowego przedstawienia przebiegu
przypadku chorobowego prowadzi¢ do postawienia mylnej autodiagnozys;

J)  odnosi si¢ W sposob niewlasciwy, niepokojacy lub wprowadzajacy w btad do
przypisywanych wlasciwosci uzdrawiajacych;

K)  wykorzystuje, w sposob niewtasciwy, niepokojacy lub wprowadzajacy w biad,
materialty obrazkowe przedstawiajagce zmiany W organizmie ludzkim
spowodowane chorobg lub urazem lub dzialanie produktu leczniczego na
organizm ludzki lub jego czgsé.

2. Zakaz okre$lony wust. 1 lit. d) nie ma zastosowania do kampanii szczepien,
o0 ktérych mowa w art. 177 ust. 4.

Artykut 180

Reklama skierowana do 0séb uprawnionych do przepisywania, podawania lub dostarczania
produktow leczniczych

1. Kazda reklama produktu leczniczego skierowana do osob uprawnionych do
przepisywania, podawania lub dostarczania takich produktow obejmuije:

a) istotne informacje zgodne z charakterystyka produktu leczniczego;
b)  status produktu leczniczego pod wzgledem jego wydawania na recepte.

Panstwa cztonkowskie moga takze wymagac, aby taka reklama zawierata ceng
sprzedazy lub orientacyjng cen¢ réznych prezentacji oraz warunki refundacji ze
strony organdéw zabezpieczenia spolecznego.

2. Panstwa czlonkowskie moga zdecydowaé, ze reklama produktu leczniczego
skierowana do 0s6b uprawnionych do przepisywania, podawania lub dostarczania
takiego produktu leczniczego moze, niezaleznie od ust. 1, obejmowa¢ wytacznie
nazw¢ produktu leczniczego lub jego miedzynarodowa niezastrzezong nazwe,
w przypadku gdy taka nazwa istnieje, lub znak towarowy, jezeli celem reklamy jest
wylacznie przypomnienie produktu.

Artykut 181

Dokumentacja uzupetniajgca dotyczgca reklamy skierowanej do osob uprawnionych do
przepisywania, podawania lub dostarczania produktéw leczniczych

1. Jakakolwiek dokumentacja dotyczaca produktu leczniczego przekazywana w ramach
promocji tego produktu leczniczego osobom uprawnionym do przepisywania,
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podawania lub dostarczania takich produktéw zawiera co najmniej dane szczegotowe
wymienione w art. 180 ust. 1 oraz wskazuje dat¢ opracowania i ostatniej aktualizacji.

Wszelkie informacje zawarte w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1, sg doktadne,
aktualne, mozliwe do zweryfikowania i wystarczajagco kompletne, aby umozliwi¢
odbiorcy sformutowanie wiasnej opinii na temat warto$ci terapeutycznej danego
produktu leczniczego.

Cytaty, jak rowniez tabele iinne materialy ilustracyjne pochodzgce z pism
medycznych lub innych prac naukowych, przeznaczone do wykorzystania
w dokumentacji, o ktérej mowa wust. 1, sg wiernie odtworzone 2z doktadnym
wskazaniem zrddta ich pochodzenia.

Artykut 182
Obowigzki dotyczqce przedstawicieli medycznych

Przedstawiciele medyczni zostaja odpowiednio przeszkoleni przez przedsigbiorstwo,
ktore ich zatrudnia, iposiadaja wystarczajacg wiedze naukowg, aby moc
przekazywaé doktadne imozliwie najbardziej kompletne informacje na temat
promowanych przez siebie produktow leczniczych. Informacje przekazywane przez
przedstawicieli medycznych sg zgodne z art. 176.

W czasie kazdej wizyty przedstawiciele medyczni przekazuja osobom odwiedzanym
lub udostepniajg im charakterystyki kazdego produktu leczniczego, ktory prezentuja,
tacznie z danymi na temat ceny i warunkami refundacji, o ktérych mowa w art. 180
ust. 1 akapit drugi, o ile pozwalaja na to przepisy danego panstwa cztonkowskiego.

Przedstawiciele medyczni przekazuja stuzbom naukowym, o ktérych mowa
w art. 187 ust. 1, wszelkie informacje na temat stosowania produktow leczniczych,
ktore reklamuja, ze szczegdlnym uwzglednieniem jakichkolwiek reakcji
niepozadanych zgloszonych im przez osoby, ktore odwiedzaja.

Artykut 183
Promowanie produktéw leczniczych

W przypadku gdy produkty lecznicze promuje si¢ wsrdéd oséb uprawnionych do ich
przepisywania lub dostarczania, nie mozna takim osobom dostarczaé, oferowac lub
obiecywa¢ zadnych korzys$ci majatkowych lub $wiadczen rzeczowych, chyba ze
majg malg warto$¢ pieniezng i wigzg si¢ z praktyka medyczng lub farmaceutyczna.
Przejawy goscinnos$ci podczas promocji sprzedazy sg zawsze $cisle ograniczone do
ich gléwnego celu oraz nie moga by¢ adresowane do oséb innych niz osoby
uprawnione do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych.

Osoby uprawnione do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych nie
zabiegajg 0 zachety zakazane na podstawie ust. 1 lub sprzeczne z ust. 2 ani ich nie

przyjmuja.
Zasady okreslone wust. 1, 2 i3 pozostajg bez wptywu na istniejace Srodki lub
praktyki handlowe w panstwach cztonkowskich dotyczace cen, marz i rabatow.

Artykut 184

Przejawy goscinnosci podczas wydarzen naukowych
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Przepisy art. 183 ust. 1 nie stanowig przeszkody dla bezposrednich lub posrednich przejawow
goscinno$ci  podczas wydarzen organizowanych wylacznie w celach zawodowych
i naukowych. Takie przejawy goscinno$ci sg zawsze Scisle ograniczone do gtéwnego celu
naukowego danego wydarzenia. Nie mogg by¢ one adresowane do oséb innych niz osoby
uprawnione do przepisywania lub dostarczania produktow leczniczych.

Artykut 185
Dostarczanie probek produktow leczniczych

1. Bezptatne probki produktow leczniczych dostarcza si¢ na zasadzie wyjatku jedynie
osobom uprawnionym do ich przepisywania oraz na ponizszych warunkach:

a) liczba probek kazdego produktu leczniczego wydawanego corocznie na recepte
jest ograniczona;

b)  dostarczanie probek nastepuje w odpowiedzi na pisemny wniosek, podpisany
i opatrzony datg, zlozony przez osoby uprawnione do przepisywania lub
dostarczania produktow leczniczych;

C) osoby uprawnione do dostarczania probek prowadzg odpowiedni System
kontroli i rozliczalnosci;

d)  Zadna probka nie moze by¢ wigksza niz najmniejsza prezentacja produktu na
rynku;

e) kazda probka jest oznaczona jako ,bezptatna probka medyczna —
nieprzeznaczona na sprzedaz” lub opatrzona innym sformulowaniem
posiadajacym to samo znaczenie;

f)  kazdej probce towarzyszy kopia charakterystyki produktu leczniczego;

g) nie mozna dostarcza¢ probek produktow leczniczych zawierajacych substancje
sklasyfikowane jako psychotropowe lub odurzajgce w rozumieniu konwencji
migdzynarodowych.

2. W wyjatkowych przypadkach bezptatne probki produktow leczniczych
niewydawanych na recept¢ lekarska moga by¢ rowniez dostarczane osobom
uprawnionym do ich dostarczania, z zastrzezeniem warunkow okreslonych w ust. 1.

3. Panstwa czlonkowskie moga takze wprowadza¢ dalsze ograniczenia w zakresie
dystrybucji probek niektérych produktow leczniczych.

Artykut 186
Wdrozenie przepisow dotyczqcych reklamy przez panstwa cztonkowskie

1. Panstwa cztonkowskie zapewniaja odpowiednie i skuteczne metody monitorowania
reklamy produktow leczniczych. Takie metody, ktore moga si¢ opiera¢ na systemie
uprzedniej weryfikacji, w kazdym przypadku obejmuja przepisy prawne, zgodnie
z ktorymi osoby lub organizacje uznawane na podstawie prawa krajowego za
posiadajace uzasadniony interes w zakazywaniu jakiejkolwiek reklamy niezgodnej
Z niniejszym rozdzialem, moga wszczaé postepowanie sgdowe w odniesieniu do
takiej reklamy lub wnie$¢ sprawe dotyczaca takiej reklamy do wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego W celu podjecia decyzji w sprawie skarg albo wszczecia
wlasciwego postepowania sagdowego.
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Zgodnie z przepisami prawnymi, o ktorych mowa w ust. 1, panstwa cztonkowskie
przyznaja sadom i wlasciwym organom panstw cztonkowskich uprawnienia
umozliwiajgce im, W przypadkach kiedy uznajg takie srodki za konieczne, biorgc pod
uwagge interesy wszystkich zainteresowanych, W szczegdlnosci interes publiczny:

a) nakazanie =zaprzestania reklamy wprowadzajacej W blad lub wszczecia
wlasciwego postepowania sadowego W celu nakazania zaprzestania tej
reklamy; lub

b)  jezeli reklama wprowadzajaca W btad nie zostata jeszcze opublikowana, ale jej
publikacja ma wkrotce nastgpi¢, zakazanie takiej reklamy lub wszczgcie
wlasciwego postepowania W celu wydania zakazu takiej publikacji.

Panstwa czlonkowskie przyznaja sadom lub wlasciwym organom panstw
cztonkowskich uprawnienia, 0 ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a) i b), nawet
w przypadku braku dowodu rzeczywistej straty lub szkody lub zamiaru lub
zaniedbania ze strony reklamujacego.

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja przepis dotyczacy s$rodkow, o ktdrych mowa
w ust. 2, wprowadzanych w ramach procedury przyspieszonej, ze skutkiem
tymczasowym albo ostatecznym.

Do kazdego panstwa cztonkowskiego nalezy decyzja, ktory z dwoch wariantow
okreslonych w akapicie pierwszym wybrac.

Panstwa cztonkowskie moga przyzna¢ sadom lub wlasciwym organom panstw
cztonkowskich uprawnienia umozliwiajace im w celu wyeliminowania trwatych
skutkéw reklamy wprowadzajgcej w blad, ktOrej zaprzestanie zostalo nakazane
w wyniku ostatecznej decyzji:

a)  nakazanie publikacji tej decyzji w catosci lub w czesci 1 w takiej formie, ktorg
uznaja za wlasciwa;

b)  wymaganie dodatkowo publikacji oswiadczenia 0 sprostowaniu.

W ust. 1-4 nie wyklucza si¢ dobrowolnej kontroli reklamy produktow leczniczych
przez organy samoregulacyjne oraz odwotywania si¢ do takich organdéw, jezeli
postepowanie przed takimi organami jest mozliwe oprocz postgpowania sadowego
lub administracyjnego, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 187

Wdrozenie przepisow dotyczqcych reklamy przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ustanawiajg, w ramach swoich
przedsigbiorstw lub podmiotéw nienastawionych na zysk, stuzb¢ naukowa
odpowiedzialng za informacje na temat produktéw leczniczych, ktore wprowadzaja
do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a)  udostepnia lub przekazuje wlasciwym organom panstw cztonkowskich lub
organom odpowiedzialnym za monitorowanie reklamy produktéw leczniczych
probke wszystkich reklam pochodzacych zjego przedsigbiorstwa lub
podmiotow nienastawionych na zysk wraz z oswiadczeniem wskazujacym
osoby, do ktorych jest ona skierowana, metod¢e upowszechniania i datg
pierwszego upowszechnienia;
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b)  zapewnia, by reklama produktéw leczniczych przez jego przedsiebiorstwo lub
podmioty nienastawione na zysk spetniala wymogi niniejszego rozdziatu;

c)  sprawdza, czy przedstawiciele medyczni zatrudnieni w jego przedsiebiorstwie
lub podmiotach nienastawionych na zysk zostali odpowiednio przeszkoleni
| Wypelniajg obowigzki natozone na nich na podstawie art. 182 ust. 2 i 3;

d) przekazuje wlasciwym organom panstw cztonkowskich lub organom
odpowiedzialnym za monitorowanie reklamy produktow leczniczych
informacje 1zapewnia pomoc, ktoére sg niezbedne do wykonywania ich
obowiazkow;

e)  zapewnia natychmiastowe i petne wykonanie decyzji podjetych przez wlasciwe
organy panstw cztonkowskich lub organy odpowiedzialne za monitorowanie
reklamy produktow leczniczych.

Panstwa cztonkowskie nie wprowadzaja zakazu wspolnej promocji produktu
leczniczego przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz co
najmniej jedno przedsiebiorstwo przez nich wyznaczone.

Rozdzial X1V
Nadzor i kontrole

SEKCJA 1

NADZzOR

Artykut 188
System nadzoru i inspekcji

Wiasciwy organ danego panstwa czlonkowskiego, we wspodtpracy z Agencja oraz,
w stosownych przypadkach, zinnymi panstwami czlonkowskimi, zapewnia
zgodno$¢ z przepisami niniejszej dyrektywy, a mianowicie z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 160
i 161.

Do celow akapitu pierwszego wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego dysponuje
systemem nadzoru, ktéry obejmuje nastepujace srodki:

a)  zapowiedziane i, w stosownych przypadkach, niezapowiedziane inspekcje na
miejscu;

b)  w uzasadnionych przypadkach — inspekcje zdalne;
¢)  srodki kontroli zgodnosci;

d) skuteczne dziatania nastepcze W zwigzku ze $rodkami, o ktdrych mowa
w lit. @), b) i c).

Wiasciwe organy danego panstwa czlonkowskiego oraz Agencja wymieniajg
informacje na temat planowanych lub przeprowadzonych inspekcji, o ktérych mowa
w ust. 1 akapit drugi lit. a) i b), oraz wspotpracujg w zakresie koordynacji takich
inspekc;ji.
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Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego zapewnia, aby $rodki, o ktérych mowa
wust. I akapit drugi, zostaly wprowadzone przez oficjalnych przedstawicieli
wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego:

a) z czestotliwoscia odpowiednia do ryzyka, w pomieszczeniach lub
w odniesieniu do dzialalno$ci wytworcow produktow leczniczych z siedzibg
w Unii lub w panstwach trzecich, wtym w stosownych przypadkach
w centralnych lub zdecentralizowanych miejscach wytwarzania, oraz
w pomieszczeniach lub w odniesieniu do dziatalnosci hurtownikow produktow
leczniczych z siedziba w Unii;

b) z czgstotliwoscia odpowiednia do ryzyka, w pomieszczeniach lub
w odniesieniu do dziatalnosci wytworcoOw substancji czynnych z siedzibg
w Unii lub w panstwach trzecich oraz w pomieszczeniach lub w odniesieniu do
dziatalno$ci importerow lub dystrybutoro6w substancji czynnych z siedziba
w Unii.

W celu okreslenia czgstotliwosci odpowiedniej do ryzyka, o ktorej mowa w ust. 3

lit. b), wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze:

a) korzysta¢ ze sprawozdan z inspekcji sporzadzonych przez zaufane organy
regulacyjne spoza Unii;

b)  uwzglednié, czy wytworca substancji czynnej ma siedzibg w panstwie trzecim
wymienionym w wykazie, o ktbrym mowa w art. 159 ust. 2.

W przypadku gdy wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna to za konieczne,
w szczegolnosci  w przypadku  gdy  istnieja  podstawy do  podejrzen
0 nieprzestrzeganie przepisow niniejszej dyrektywy, w tym zasad dobrej praktyki
wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 160 i 161,
moze on zleci¢ swoim oficjalnym przedstawicielom wprowadzenie Srodkow,
o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi, w pomieszczeniach lub w odniesieniu do
dziatalnosci:

a)  wytworcow lub importerow produktow leczniczych ubiegajacych si¢
0 pozwolenie na wytwarzanie iprzywéz lub hurtownikow ubiegajacych sig
0 pozwolenie na dystrybucje hurtowa;

b)  wytworcoOw substancji czynnej ubiegajacych si¢ O rejestracje lub miejsc
wytwarzania ubiegajacych si¢ 0 rejestracj¢ jako zdecentralizowane miejsca
wytwarzania,;

c) posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d)  dystrybutoréw produktow leczniczych lub substancji czynnych z siedzibg
w panstwach trzecich;

e)  wytworcow  substancji pomocniczych,  funkcjonalnych  substanciji
pomocniczych, materiatdw wyjéciowych lub produktow posrednich z siedzibg
na jego terytorium lub w panstwie trzecim;

f)  importerbw  substancji ~ pomocniczych,  funkcjonalnych  substancji
pomocniczych, materiatow wyjsciowych lub produktéw posrednich z siedziba
na jego terytorium;

g) o0s6b posredniczacych w obrocie produktami leczniczymi znajdujacych si¢ na
jego terytorium.
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10.

11.

12.

13.

Srodki, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi, moga by¢ réwniez wprowadzone na
wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego, Komisji lub Agencji w Unii
lub w panstwach trzecich lub, w stosownych przypadkach, poprzez zwrocenie si¢ do
panstwowego laboratorium kontroli produktéw leczniczych lub laboratorium
wyznaczonego przez panstwo cztonkowskie do celu przeprowadzenia badan probek.

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, aby oficjalni przedstawiciele wlasciwego
organu byli uprawnieni izobowigzani do wykonywania co najmniej jednego
zZ nastgpujacych dziatan:

a) przeprowadzania inspekcji zakladow wytworczych lub przedsigbiorstw
handlowych wytwdrcow produktéw leczniczych, substancji czynnych lub
substancji pomocniczych oraz wszelkich laboratoriow zatrudnionych przez
posiadacza pozwolenia na wytwarzanie w celu przeprowadzenia weryfikacji
i kontroli zgodnie z art. 8;

b)  pobierania probek podczas inspekcji lub zgdania probek w ramach srodkow,
o ktérych mowa wust. 1 akapit drugi, wtym wszelkich wymaganych
podstawowych materialow do badan lub odczynnikéw w celu przeprowadzenia
niezaleznych badan przez panstwowe laboratorium kontroli produktéw
leczniczych lub laboratorium wyznaczone do tego celu przez panstwo
cztonkowskie;

C) przeprowadzania inspekcji pomieszczen, rejestrow, dokumentow i petnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jakiegokolwiek przedsiebiorstwa
zatrudnionego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
wykonywania dziatan opisanych w rozdziale IX.

Inspekcje, o ktorych mowa w ust. 1 akapit drugi lit. a) i b), przeprowadza si¢ zgodnie
z zasadami, o ktérych mowa w art. 190.

Po kazdej inspekcji przeprowadzonej zgodnie z ust. 3 i 5 wiasciwy organ danego
panstwa cztonkowskiego wydaje sprawozdanie dotyczace zgodnosci dziatalnosci
wytworczej podlegajacej inspekcji z dobrg praktyka wytwarzania i dobrymi
praktykami dystrybucyjnymi, o ktérych mowa odpowiednio w art. 160 i 161.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ktérego oficjalni przedstawiciele
przeprowadzili inspekcje zgodnie zust.3 15, udostepnia projekt sprawozdania
podmiotowi podlegajacemu inspekcji.

Przed przyjeciem sprawozdania wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zapewnia
podmiotowi podlegajagcemu inspekcji mozliwos¢ przedtozenia uwag.

Bez uszczerbku dla jakichkolwiek uzgodnien, jakie mogly zosta¢ dokonane miedzy
Unig a panstwami trzecimi, panstwo czlonkowskie, Komisja lub Agencja moga
zazgda¢ od wytworcy produktu leczniczego lub substancji czynnej z siedzibg
W panstwie trzecim, by poddat si¢ inspekcji, 0 ktorej mowa w niniejszym artykule.

W terminie 90 dni od zakonczenia inspekcji przeprowadzonej zgodnie zust. 3 i 5
wlasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego wydaje podmiotowi podlegajacemu
inspekcji certyfikat zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania lub dobrych
praktyk dystrybucyjnych, jezeli wynik tej inspekcji wskazuje, ze podmiot
podlegajacy inspekcji przestrzega zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrych
praktyk dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 160 i 161.
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14.

15.

16.

17.

Jezeli wynik inspekcji przeprowadzonej zgodnie z ust. 3, 4 i 5 wskazuje, ze podmiot
poddany inspekcji nie przestrzega zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrych
praktyk dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 160 i 161, witasciwy organ danego
panstwa cztonkowskiego wydaje oswiadczenie 0 braku zgodnosci.

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego wprowadza certyfikaty dobrej praktyki
wytwarzania lub dobrych praktyk dystrybucyjnych do odpowiedniej unijnej bazy
danych zarzadzanej przez Agencje W imieniu Unii. Zgodnie z art. 157 wiasciwy
organ panstw czlonkowskich wprowadza rowniez do tej bazy danych informacje
dotyczace rejestracji importerow, wytworcow i dystrybutorow substancji czynnych
oraz zdecentralizowanych miejsc wytwarzania prowadzacych zdecentralizowang
dziatalno$¢ wytworcza, wtym ich odnosniki w bazie danych do pozwolenia na
wytwarzanie w centralnym miejscu wytwarzania.

Jezeli w wyniku inspekcji przeprowadzonej zgodnie z ust. 5 okaze si¢, ze podmiot
podlegajacy inspekcji nie spelnia wymogoéw prawnych lub zasad dobrej praktyki
wytwarzania lub dobrych praktyk dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 160 i 161,
informacje te wprowadza si¢ do unijnej bazy danych, o ktérej mowa w ust. 15.

Jezeli w wyniku dziatania przeprowadzonego zgodnie z ust. 7 lit. ¢) stwierdzono, ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przestrzega systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z petnym opisem systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przepisOw rozdziatu IX, wlasciwy organ
danego panstwa czlonkowskiego zwraca uwage posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na te uchybienia i umozliwia mu przedstawienie uwag.

W takim przypadku dane panstwo czlonkowskie informuje odpowiednio pozostate
panstwa czlonkowskie, Agencj¢ i Komisje.

W stosownych przypadkach dane panstwo cztonkowskie wprowadza niezbedne
srodki w celu zapewnienia, by posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podlegal skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajacym sankcjom okreslonym
w art. 206.

Artykut 189
Wspoipraca w zakresie inspekcji

Na wniosek co najmniej jednego wilasciwego organu inspekcje, 0 ktérych mowa
w art. 188 ust. 3 i 5, moga by¢ przeprowadzane przez oficjalnych przedstawicieli
z wigcej niz jednego panstwa czlonkowskiego wraz z inspektorami Agencji zgodnie
zart. 52 ust. 2 lit. a) [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] (,,wsp6lna
inspekcja”).

Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego otrzymujacy wniosek 0 wspolng inspekcje
doktada wszelkich uzasadnionych staran w celu przyjecia takiego wniosku oraz
koordynowania i wspierania tej wspolnej inspekcji, w przypadkach gdy:

a)  wykazano lub istnieja uzasadnione podstawy, by podejrzewac, ze dziatania
prowadzone na terytorium panstwa czlonkowskiego otrzymujacego wniosek
stanowig  ryzyko W zakresie bezpieczenstwa ijakosci  w panstwie
cztonkowskim wlasciwego organu wystepujacym 2z wnioskiem 0 wspolng
inspekcje;

b)  wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego wystepujacego z wnioskiem
owspdlng inspekcje wymagaja do przeprowadzenia tej inspekcji
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specjalistycznej technicznej wiedzy eksperckiej, ktérg dysponuje panstwo
czlonkowskie otrzymujace wniosek 0 wspolng kontrolg;

C)  wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego otrzymujgcego wniosek zgadza sig,
ze istniejg inne uzasadnione podstawy do przeprowadzenia wspoélnej inspekeji,
takie jak szkolenie inspektoréw, wymiana dobrych praktyk.

Wilasciwe organy uczestniczace we wspdlnej inspekcji przed inspekcja zawieraja

umowe okreslajaca co najmniej nastepujace elementy:

a)  zakres i cel wspolnej inspekcji;

b)  role uczestniczacych inspektorow podczas inspekcji i po jej zakonczeniu,
w tym wyznaczenie organu kierujacego inspekcja;

c)  uprawnienia i obowigzki poszczegolnych wlasciwych organow.

Wiasciwe organy uczestniczace we wspdlnej inspekcji zobowiazujg si¢ W tej umowie

do wspolnej akceptacji wynikow inspekcji.

W przypadku gdy wspdlna inspekcja odbywa si¢ W jednym z panstw cztonkowskich,

wlasciwy organ kierujacy wspolng inspekcja zapewnia, aby wspolna inspekcja byta

przeprowadzana zgodnie z przepisami krajowymi panstwa czlonkowskiego,

w ktorym odbywa si¢ wspdlna inspekcja.

Panstwa czlonkowskie mogg ustanawia¢ programy wspoélnych inspekcji w celu
ulatwienia  przeprowadzania rutynowych  wspdélnych inspekcji. Panstwa
cztonkowskie mogg realizowaé takie programy w ramach umowy, o ktérej mowa
wust. 2 3.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze zwrdci¢ si¢ do innego wlasciwego
organu o przejecie jednej z jego inspekcji, o ktérych mowa w art. 188 ust. 3 i 5.

Ten inny wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego informuje wlasciwy organ
wystepujacy z wnioskiem, czy uwzglednia wniosek 0 przeprowadzenie inspekcji,
w terminie 10 dni. W przypadku wyrazenia zgody jest on odpowiedzialny jako
wlasciwy organ za przeprowadzanie inspekcji zgodnie z niniejsza sekcja.

Do celow ust. 6 i po zatwierdzeniu wniosku wlasciwy organ wystepujacy
z wnioskiem przedktada w odpowiednim czasie odpowiednie informacje niezbedne
do przeprowadzenia inspekcji wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, ktory
uwzglednil wniosek.

Artykut 190
Wytyczne dotyczqce inspekcji

Komisja moze przyjmowaé akty wykonawcze W celu ustanowienia zasad majacych
zastosowanie do:

a)  systemu nadzoru, o ktorym mowa w art. 188 ust. 1;
b)  wspdlnych inspekcji, o ktérych mowa w art. 189 ust. 1;

c) wymiany informacji iwspotpracy miedzy panstwami czlonkowskimi
a Agencja w zakresie koordynacji inspekcji w ramach systemu nadzoru; oraz

d)  zaufanych organow regulacyjnych spoza Unii.
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Akty wykonawcze, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg, o ktorej mowa w art. 214 ust. 2.

2. Panstwa cztonkowskie we wspotpracy z Agencjg ustalajg forme i tres¢ pozwolenia
na wytwarzanie, o ktérym mowa w art. 142 ust. 1, i pozwolenia na dystrybucje¢
hurtowa, 0 ktorym mowa w art. 163 ust. 1, sprawozdania, o ktérym mowa w art. 188,
certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania i certyfikatdbw dobrych praktyk
dystrybucyjnych, o ktérych mowa w art. 188 ust. 13.

SEKCJA 2

KONTROLE

Artykut 191
Kontrole dotyczgce produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja wszelkie wihasciwe $rodki w celu zapewnienia, aby
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz, w stosownych
przypadkach, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie, dostarczyli dowody kontroli
przeprowadzonych w odniesieniu do produktu leczniczego lub sktadnikéw oraz kontroli
przeprowadzonych na etapie posrednim procesu wytwarzania, zgodnie 2z metodami
okreslonymi W zalaczniku I.

Artykut 192
Sktadanie sprawozdan z kontroli immunologicznych produktéw leczniczych

Do celow wykonania art. 191 panstwa cztonkowskie moga wymaga¢ od wytworcoOw
produktow immunologicznych przedlozenia wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
kopii wszelkich sprawozdan pokontrolnych, podpisanych przez wykwalifikowana osobe
zgodnie z art. 153.

Artykut 193
Kontrola serii okreslonego produktu leczniczego przez panstwa cztonkowskie

1. W przypadku gdy uznaje si¢ to za niezbedne w interesie zdrowia publicznego,
panstwo czlonkowskie moze wymaga¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu:

a)  zywych szczepionek,

b)  immunologicznych produktow leczniczych stosowanych w poczatkowym
uodpornianiu niemowlat lub innych grup ryzyka,

c) immunologicznych produktéw leczniczych stosowanych w programach
szczepien W ramach publicznej stuzby zdrowia,

d) nowych immunologicznych produktow leczniczych lub immunologicznych
produktow leczniczych wytwarzanych przy uzyciu nowych lub zmienionych
rodzajow technologii lub nowych dla konkretnego wytwdrcy, w okresie
przejsciowym wymienionym zwykle w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,

dostarczania probek zkazdej serii towaru pakowanego luzem lub produktu
leczniczego do zbadania przez panstwowe laboratorium kontroli produktow
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leczniczych albo przez laboratorium, ktére panstwo cztonkowskie wyznaczyto do
tego celu, przed wprowadzeniem do obrotu, chyba ze wiasciwy organ w innym
panstwie cztonkowskim uprzednio zbadat dang seri¢ | o§wiadczyl, Ze jest ona zgodna
z zatwierdzonymi wymogami. W takim przypadku deklaracja zgodnos$ci wydana
przez inne panstwa cztonkowskie jest bezposrednio uznawana. Panstwa
cztonkowskie zapewniajg, aby takie badanie zostato przeprowadzone w ciggu 30 dni
od otrzymania prébek.

W przypadku gdy w interesie zdrowia publicznego prawo panstwa cztonkowskiego
to przewiduje, wilasciwe organy panstwa czlonkowskiego moga wymaga¢ od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza dostarczania probek z kazdej
serii towaru pakowanego luzem lub produktu leczniczego do zbadania przez
panstwowe laboratorium kontroli produktéw leczniczych albo przez laboratorium,
ktore panstwo cztonkowskie wyznaczyto do tego celu, przed dopuszczeniem obrotu,
chyba ze wlasciwe organy innego panstwa cztonkowskiego uprzednio zbadaty dang
seri¢ | oswiadczyly, ze jest ona zgodna z zatwierdzonymi specyfikacjami. Panstwa
cztonkowskie zapewniajg, aby takie badanie zostato przeprowadzone w ciggu 60 dni
od daty otrzymania probek.

Artykut 194

Procesy przygotowywania produktdéw leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub
ludzkiego osocza

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wszelkie niezb¢dne $rodki w celu zapewnienia,
aby procesy wytwarzania i oczyszczania stosowane w przygotowaniu produktéw
leczniczych otrzymywanych zludzkiej krwi lub ludzkiego osocza zostaty
w odpowiedni sposdb zatwierdzone, i zapewnialy jednorodno$¢ miedzy kolejnymi
seriami oraz gwarancj¢ braku szczegdlnego skazenia wirusowego, W zakresie,
w jakim pozwala na to stan technologii.

W tym celu wytworcy zglaszaja wlasciwym organom panstw cztonkowskich metody
stosowane w celu ograniczenia lub wyeliminowania wiruséw chorobotwdrczych,
ktore sg tatwo przenoszone przez produkty lecznicze otrzymywane z ludzkiej krwi
lub ludzkiego osocza. Wlasciwy organ panistwa cztonkowskiego moze dostarczy¢
probki towaru pakowanego luzem lub produktu leczniczego do zbadania przez
laboratorium panstwowe lub laboratorium wyznaczone do tego celu albo w czasie
rozpatrywania wniosku zgodnie zart.29, albo po udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Rozdzial XV
Ograniczenia dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Artykut 195
Zawieszanie, uchylanie lub zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub, w przypadku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, zawieszaja,
uchylaja lub zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu W nastgpstwie
przyjecia stanowiska, ze produkt leczniczy jest szkodliwy lub nieskuteczny
terapeutycznie, ze stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny lub ze jakoSciowy
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i ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym. Uwaza sie, ze brak skutecznosci
terapeutycznej zachodzi w przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze produkt leczniczy
nie powoduje skutkow terapeutycznych.

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

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna zawiesi¢, uchyli¢ lub zmieni¢ rowniez
w przypadku, gdy dane szczegotowe dotaczone do wniosku, jak okreslono w art. 6,
9-14 lub zatgcznikach 1-V, sg nieprawidtowe lub nie zostaly zmienione zgodnie
z art. 90, w przypadku, gdy nie spelniono warunkow, o ktérych mowa w art. 44, 45
i 87, lub w przypadku, gdy nie zostaly przeprowadzone kontrole, 0 ktdrych mowa
w art. 191.

Ust. 2 ma rowniez zastosowanie W przypadku, gdy wytwarzanie produktu
leczniczego nie odbywa si¢ zgodnie z danymi szczegdétowymi podanymi zgodnie
z zalacznikiem I lub gdy kontrole nie sa prowadzone zgodnie z metodami kontroli
opisanymi zgodnie z zatgcznikiem 1.

Wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub, w przypadku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja zawieszaja lub
uchylaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla kategorii preparatow lub dla
wszystkich preparatow, w przypadku gdy ktorekolwiek z wymagan ustanowionych
w art. 143 nie jest juz spetniane.

Artykut 196
Zakaz dostaw lub wycofanie produktu leczniczego z obrotu

Bez uszczerbku dla $rodkow przewidzianych w art. 195 wlasciwe organy panstw
cztonkowskich oraz, w przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej — Komisja, wdrazajg wszelkie wlasciwe kroki w celu
zapewnienia, aby dostawa produktu leczniczego zostata zakazana oraz aby produkt
leczniczy zostat wycofany z rynku, jezeli przyj¢to stanowisko, ze:

a)  produkt leczniczy jest szkodliwy;

b)  produkt leczniczy jest nieskuteczny terapeutycznie;

c)  stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny;

d) jego jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym;

e)  kontrole produktu leczniczego Iub jego sktadnikow oraz kontrole na etapie
posrednim procesu wytwarzania nie zostaty przeprowadzone lub jakikolwiek
inny wymog lub obowigzek odnoszacy si¢ do przyznania pozwolenia na
wytwarzanie nie zostat spelniony; lub

f)  zidentyfikowano powazne zagrozenie dla srodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego za posrednictwem $rodowiska, ktoremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w wystarczajagcym stopniu.

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub, w przypadku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, moze ograniczy¢
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zakaz dostaw produktu lub jego wycofanie zrynku do tych serii, ktore sa
przedmiotem sporu.

3. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub — w przypadku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisja, moze,
w odniesieniu do produktu leczniczego, ktorego dostawa zostala zakazana lub ktory
zostal wycofany z obrotu zgodnie zust.1 12, wwyjatkowych okoliczno$ciach
w trakcie okresu przejsciowego, zezwoli¢ na dostarczenie produktu leczniczego
pacjentom, ktdrzy sg juz leczeni z zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Artykut 197

Podejrzenia fatszowania produktow leczniczych oraz podejrzenia wystepowania wad
Jjakosciowych w produktach leczniczych

1. Panstwa cztonkowskie dysponuja systemem, ktory ma zapobiega¢ dostarczaniu
pacjentom produktow leczniczych, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze stanowig
zagrozenie dla zdrowia.

2. System, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje odbieranie i rozpatrywanie powiadomien
0 podejrzeniach ~ falszowania produktow leczniczych oraz 0 podejrzeniach
wystgpowania wad jako$ciowych w produktach leczniczych. System obejmuje takze
wycofywanie z uzywania produktéw leczniczych przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wycofywanie ich zobrotu na podstawie nakazu
wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich lub, w przypadku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej — Komisji, od wszelkich
odpowiednich uczestnikow tancucha dostaw w czasie normalnych godzin pracy
I poza nimi. System umozliwia réwniez wycofanie, W razie potrzeby z pomoca
pracownikow stuzby zdrowia, produktow leczniczych od pacjentow, ktorym je
wydano.

3. Jezeli podejrzewa si¢, ze dany produkt leczniczy stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego, wlasciwy organ pierwszego panstwa czlonkowskiego,
w ktdrym zidentyfikowano ten produkt, niezwtocznie przekazuje powiadomienie
0 zagrozeniu W ramach systemu wczesnego ostrzegania wszystkim panstwom
cztonkowskim i wszystkim uczestnikom tancucha dostaw w danym panstwie
cztonkowskim. W razie uznania, Ze tego rodzaju produkty lecznicze wydano juz
pacjentom, w ciggu 24 godzin wydaje si¢ pilne obwieszenia publiczne w celu
wycofania tych produktéw leczniczych od pacjentow. Obwieszczenia te zawierajg
dostateczne informacje na temat podejrzenia o wadzie jakoSciowej lub falszerstwie
I zwigzanych z tym zagrozen.

Artykut 198
Zawieszanie lub uchylanie pozwolen na wytwarzanie

W uzupetnieniu srodkéw okreslonych w art. 196, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
moze zawiesi¢ wytwarzanie lub przywodz produktow leczniczych pochodzacych z panstw
trzecich albo zawiesi¢ lub uchyli¢ pozwolenie na wytwarzanie dla kategorii preparatow lub
dla wszystkich preparatow, w przypadku gdy nie sg przestrzegane przepisy art. 144, 147, 153
i 191.
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Artykut 199
Odmowa, zawieszenie lub uchylenie w granicach okreslonych w dyrektywie

Odmoéwi¢ wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
zawiesi¢ je lub uchyli¢ mozna wylacznie z przyczyn okre$lonych w niniejszej
dyrektywie.

Decyzje dotyczaca zawieszenia wytwarzania lub przywozu produktow leczniczych
pochodzacych z panstw trzecich, zakazu dostaw lub wycofania z rynku produktu
leczniczego mozna podja¢ wylacznie z przyczyn okreslonych w art. 195 ust. 51 196.

Rozdzial XVI
Przepisy ogolne

Artykut 200
Wtasciwe organy panstw cztonkowskich

Panstwa cztonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy do celéw wykonywania zadan
wynikajacych z niniejszej dyrektywy.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg dostepnos¢ odpowiednich $rodkow finansowych
pozwalajacych na zatrudnienie pracownikdéw oraz dostarczenie wlasciwym organom
innych zasobow niezbednych do prowadzenia dziatan wymaganych w niniejszej
dyrektywie i [zmienionym rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004].

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich wspotpracuja ze soba oraz z Agencja
I Komisja przy wykonywaniu swoich zadan przewidzianych w niniejszej dyrektywie
i [zmienionym rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004] w celu zapewnienia wtasciwego
stosowania i nalezytego egzekwowania przepisow. Wlasciwe organy panstw
cztonkowskich przekazujg sobie wszelkie niezbedne informacje.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze przetwarza¢ dane osobowe
dotyczace zdrowia pochodzgce ze zrddetl innych niz badania biomedyczne, aby
wspiera¢ swoje zadania w zakresie zdrowia publicznego, a w szczegolnosci ocene
i monitorowanie produktow leczniczych, wcelu poprawy rzetelnosci oceny
naukowej lub weryfikacji o§wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszej dyrektywy podlega
odpowiednio rozporzadzeniom (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725.

Artykut 201
Wspotpraca z innymi organami

Przy stosowaniu niniejszej dyrektywy panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby
w przypadku pojawienia si¢ pytan dotyczacych statusu regulacyjnego produktu
leczniczego w odniesieniu do jego zwigzku z substancjami pochodzenia ludzkiego,
0 ktérych mowa w rozporzadzeniu (UE) nr [rozporzadzenie SOHO], wlasciwe organy
panstw cztonkowskich konsultowaty si¢ z odpowiednimi organami ustanowionymi
na mocy tego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie, stosujac niniejsza dyrektywe, wprowadzaja niezbedne $rodki,
aby zapewni¢ wspoélprace miedzy wlasciwymi organami ds. produktow leczniczych
a organami celnymi.
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Artykut 202

Wymiana przez panstwa cztonkowskie informacji dotyczqcych pozwolen na wytwarzanie lub
dystrybucje hurtowq produktow leczniczych

Panstwa cztonkowskie wprowadzajg wszelkie wtasciwe $rodki w celu zapewnienia,
aby zainteresowane wilasciwe organy panstw czlonkowskich przekazywaty sobie
wzajemnie informacje odpowiednie do celow zagwarantowania spetnienia wymogow
dotyczacych pozwolen, o ktorych mowa w art. 142 i 163, certyfikatéw, o ktérych
mowa w art. 188 ust. 13, lub pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Na podstawie uzasadnionego wniosku panstwa cztonkowskie przekazujg droga
elektroniczng sprawozdanie, 0 ktdrym mowa w art. 188, wiasciwym organom innego
panstwa cztonkowskiego lub Agencji.

Whnioski wyciagnigte zgodnie z art. 188 ust. 13 lub art. 188 ust. 14 sg wazne w calej
Unii.

W wyjatkowych przypadkach, jesli panstwo cztonkowskie nie jest W stanie,
z powodoéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego, przyjaé
wnioskOw wyciagnigtych w nastepstwie inspekcji przewidzianej w art. 188 ust. 1,
niezwlocznie powiadamia 0tym Komisje i Agencje. Agencja powiadamia 0 tym
zainteresowane panstwa cztonkowskie.

Gdy Komisja zostanie powiadomiona o takich rozbiezno$ciach opinii, moze, po
konsultacji z zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi, wystapi¢ do inspektora,
ktory przeprowadzit pierwotng inspekcje, 0 przeprowadzenie nowej inspekcji;
inspektorowi moga towarzyszy¢ dwaj inni inspektorzy z panstw cztonkowskich,
ktore nie sg stronami sporu.

Artykul 203

Informacje na temat zakazu dostaw lub innych dziatan zwigzanych z pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu

Kazde panstwo cztonkowskie wprowadza wtasciwe srodki w celu zapewnienia, aby
decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odmowy lub
uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, anulowania decyzji o odmowie
wydania pozwolenia lub o jego uchyleniu, w sprawie zakazu dostaw lub wycofania
produktu zrynku, tacznie z uzasadnieniem, takich decyzji, zostaly zgloszone
niezwlocznie do Agencji.

Oprocz powiadomienia dokonanego zgodnie z art. 116 [zmienionego rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004] posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej
zwloki o$wiadcza, czy takie zgloszone dziatanie opiera si¢ na ktorymkolwiek ze
wzgledow okreslonych w art. 195 lub art. 196 ust. 1.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rowniez dokonuje powiadomienia
zgodnie z ust. 2, w przypadkach gdy dziatanie jest podejmowane W panstwie trzecim
i gdy jest spowodowane ktorymkolwiek ze wzgledow okreslonych w art. 195 lub
art. 196 ust. 1.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia ponadto Agencje,
w przypadku gdy dziatanie, 0 ktérym mowa wust. 2 lub 3, jest spowodowane
ktorymkolwiek ze wzgledéw okreslonych w art. 195 lub art. 196 ust. 1.
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Agencja niezwlocznie przekazuje powiadomienia otrzymane zgodnie Zz ust. 4
wszystkim panstwom cztonkowskim.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby odpowiednie informacje 0 dziataniach
podjetych zgodnie z ust. 1 i1 2, ktore moga wptynaé negatywnie na ochron¢ zdrowia
publicznego w panstwach trzecich, byly niezwlocznie przedstawiane Swiatowej
Organizacji Zdrowia, z kopia do Agencji.

Kazdego roku Agencja podaje do publicznej wiadomosci wykaz produktéw
leczniczych, w przypadku ktérych odmoéwiono wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii, w przypadku ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Unii zostatlo zawieszone lub uchylone, ktorych dostawy zostaly zakazane lub ktore
zostaly wycofane z rynku, wraz z uzasadnieniem takiego dzialania.

Artykut 204
Powiadamianie o decyzjach w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Kazda decyzja, oktorej mowa w niniejszej dyrektywie, podejmowana przez
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego zawiera szczegotowe uzasadnienie.

O decyzji takiej powiadamia si¢ zainteresowang strong¢ wraz Zz informacja
0 przyshugujacym jej odszkodowaniu na mocy obowigzujacych przepisOw oraz
0 terminie wystgpienia z roszczeniem o odszkodowanie.

Decyzje o przyznaniu lub uchyleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje
si¢ do wiadomosci publiczne;.

Artykut 205

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ze wzgledow ochrony zdrowia

publicznego

W przypadku braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub w przypadku
oczekiwania na rozpatrzenie wniosku odnosnie do produktu leczniczego
dopuszczonego w innym panstwie cztonkowskim zgodnie z rozdziatem III panstwo
cztonkowskie, z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego,
moze zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego.

W przypadku skorzystania z tej mozliwosci panstwo cztonkowskie przyjmuje srodki
niezb¢dne W celu zapewnienia, by wymogi niniejszej dyrektywy byly przestrzegane,
W szczegdlnosci wymogi okreslone w rozdziatach IV, VI, IX, XIII i XIV oraz
w art. 206. Panstwa cztonkowskie moga zadecydowac, ze art. 74 ust. 1-3 nie ma
zastosowania do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie
ust. 1.

Przed wydaniem takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwo
cztonkowskie:

a) powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie
cztonkowskim, w ktorym przedmiotowy produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu, o propozycji wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie niniejszego artykutu w odniesieniu do przedmiotowego produktu
leczniczego;

b) moze wystgpi¢c do wlasciwego organu Wwtym panstwiec cztonkowskim
0 przedtozenie kopii sprawozdania oceniajgcego, 0 ktorym mowa w art. 43
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ust. 5, i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzujagcego W odniesieniu
do danego produktu leczniczego. Jezeli jest to wymagane, wtasciwy organ tego
panstwa cztonkowskiego przedstawia, w ciggu 30 dni od dnia otrzymania
wniosku, kopi¢ sprawozdania oceniajacego i pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odnoszacego si¢ do danego produktu leczniczego.

4. Komisja ustanawia publicznie dostgpny rejestr produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z ust. 1. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg
Komisje 0 dopuszczeniu jakiegokolwiek produktu leczniczego albo o uniewaznieniu
dopuszczenia, zgodnie z ust. 1, acznie z podaniem imienia i nazwiska lub nazwy
| statego adresu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komisja
wprowadza odpowiednio zmiany do rejestru produktow leczniczych oraz udostepnia
rejestr na swojej stronie internetowe;.

Artykut 206
Sankcje

1. Panstwa cztonkowskie ustanawiajag przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie w przypadku naruszen przepisow krajowych przyjetych na podstawie
niniejszej dyrektywy i wprowadzaja wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia
ich wykonywania. Sankcje te musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
Panstwa czlonkowskie powiadamiaja niezwlocznie Komisj¢ 0 tych przepisach
i srodkach, atakze powiadamiaja ja niezwlocznie 0 wszelkich pdzniejszych
zmianach, ktére ich dotycza.

Sankcje te nie mogg by¢ tagodniejsze od sankcji majacych zastosowanie do naruszen
prawa krajowego o podobnym charakterze i podobnej wadze.

2. Przepisy, o ktorych mowa w ust. 1 akapit pierwszy, dotycza migdzy innymi:

a)  wytwarzania, dystrybucji, przywozu iwywozu sfatlszowanych produktow
leczniczych, posrednictwa W obrocie tymi produktami, jak rowniez sprzedazy
na odleglos¢ sfalszowanych produktow leczniczych pacjentom;

b)  nieprzestrzegania okreslonych w niniejszej dyrektywie przepisow dotyczacych
wytwarzania, dystrybucji, przywozu i wywozu substancji czynnych;

C)  nieprzestrzegania okre§lonych w niniejszej dyrektywie przepiséw dotyczacych
stosowania substancji pomocniczych;

d) nieprzestrzegania okre$lonych w niniejszej dyrektywie przepisow dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e)  nieprzestrzegania okreslonych w niniejszej dyrektywie przepisow dotyczacych
reklamy.

3. W  stosownych przypadkach sankcje uwzgledniaja zagrozenie dla zdrowia
publicznego wynikajace z fatszowania produktow leczniczych.

Artykut 207
Gromadzenie niewykorzystanych lub przeterminowanych produktéw leczniczych

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby funkcjonowaly wlasciwe systemy gromadzenia
danych odnosnie do niewykorzystanych lub przeterminowanych produktéw leczniczych.
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Artykut 208
Deklaracja interesow

W celu zagwarantowania niezalezno$ci i przejrzystosci panstwa czionkowskie
zapewniajg, aby personel wilasciwego organu odpowiedzialnego za przyznawanie
pozwolen, sprawozdawcy ieksperci, ktorych dotyczy dopuszczanie produktéw
leczniczych oraz nadzoér nad produktami leczniczymi, nie mieli Zadnych
finansowych lub innych interesow wzglegdem przemystu farmaceutycznego, co
mogloby mie¢ wpltyw na bezstronno$¢ tych osob. Osoby te sktadaja roczng
deklaracje swoich intereséw finansowych.

Ponadto panstwa czionkowskie zapewniaja, aby wlasciwy organ udostepniat
publicznie regulamin wewngtrzny oraz regulaminy wewngtrzne komitetow, agendy
posiedzen oraz protokoty posiedzen, wraz z dofagczonymi decyzjami, danymi
szczegotowymi dotyczacymi glosowania oraz objasnieniami glosowan, wtym
opiniami mniejszosci.

Rozdzial XVII

Przepisy szczegolowe dotyczace Cypru, Irlandii, Malty
I Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej

Artykut 209
Przepisy dotyczqgce Zjednoczonego Krolestwa W odniesieniu do Irlandii Potnocnej

Na zasadzie odstepstwa od art. 5 wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej moga tymczasowo zezwoli¢ na dostarczanie
pacjentom w Irlandii Potnocnej produktu leczniczego nalezacego do kategorii,
o0 ktorych mowa w art. 3 ust. 1 i 2 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004],
0 ile spetnione sa wszystkie ponizsze warunki:

a)  wilasciwy organ Zjednoczonego Krolestwa wydal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego w czgséciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Péinocna;

b) dany produkt leczniczy jest udostgpniany pacjentom lub konsumentom
koncowym wylgcznie na terytorium Irlandii Potnocnej i nie jest udostepniany
w zadnym panstwie cztonkowskim.

Maksymalny okres waznos$ci tymczasowego pozwolenia wynosi sze$¢ miesiecy.

Niezaleznie od wskazanego okresu waznos$ci tymczasowe pozwolenie wygasa, jezeli
w odniesieniu do danego produktu leczniczego wydano pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie zart. 13 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 726/2004] lub
jezeli odmoéwiono wydania takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z tym artykutem.

Na zasadzie odstepstwa od art. 56 ust. 4 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
by¢ wydawane przez wilasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
Irlandii Pétnocnej:

a)  wnioskodawcom prowadzacym dziatalnos¢ gospodarczag W cze$ciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia P6étnocna;

b)  posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dziatalnosc¢
gospodarcza W czesciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
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Potnocna, zgodnie zprocedura wzajemnego uznawania lub procedurg
zdecentralizowang okreslong w rozdziale 111 sekcje 3 i 4.

Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej
mogg przedtuza¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed dniem 20
kwietnia 2022 r. posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzgcym
dzialalno$¢ gospodarcza W czes$ciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia
Potnocna.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 33 ust. 1, 3 14 oraz art. 35 ust. 1, jezeli wniosek
0 dopuszczenie do obrotu zostal zlozony w co najmniej jednym panstwie
cztonkowskim oraz w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii Potnocnej
lub jezeli wniosek 0 dopuszczenie do obrotu zostal zlozony w Zjednoczonym
Krdlestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej dla produktu leczniczego, ktory jest
juz poddawany badaniu lub zostal juz dopuszczony do obrotu Ww panstwie
cztonkowskim, wniosek dotyczacy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do
Irlandii Potnocnej nie musi by¢ sktadany zgodnie z rozdziatem 11 sekcje 3 i 4, pod
warunkiem ze spelnione sg wszystkie ponizsze warunki:

a) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii Pdtnocnej zostalo wydane przez wiasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Polnocnej zgodnie
z prawem Unii itaka zgodno$¢ z prawem Unii jest zapewniona w okresie
waznosci tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej sg udostepniane
pacjentom lub konsumentom koncowym wylacznie na terytorium Irlandii
Potnocnej i nie sa one udostgpniane W zadnym panstwie cztonkowskim.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dla ktérego
wydano juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krdlestwie
w odniesieniu do Irlandii Polnocnej zgodnie z rozdziatem III sekcje 3 14 przed
dniem 20 kwietnia 2022 r., musi mie¢ mozliwo$¢ wycofania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krolestwie w odniesieniu do Irlandii
Pénocnej z procedury wzajemnego uznawania lub procedury zdecentralizowanej
oraz zlozenia wniosku 0 dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego do
wlasciwych organow Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej
zgodnie z ust. 1.

W  przypadku badan wramach kontroli jako$ci, o0 ktérych mowa wart. 8,
przeprowadzanych w cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna dotyczacych produktow leczniczych wymienionych w wykazie, o ktérym
mowa w art. 211 ust. 9, innych niz dopuszczone do obrotu przez Komisje, wlasciwe
organy Zjednoczonego Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Péinocnej moga uznaé,
ze istnieje przypadek uzasadniony w rozumieniu art. 8 lit. b), bez przeprowadzania
oceny poszczeg6lnych przypadkow, pod warunkiem ze:

a) kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez
wykwalifikowana osobe W miejscu wytwarzania znajdujagcym si¢ W Unii lub
Irlandii Potnocnej lub przez osobe wykwalifikowang w miejscu wytwarzania
znajdujacym si¢ W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna, z zastosowaniem norm jako$ci, ktore sa rOwnowazne z normami
okreslonymi w art. 153;
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b)  zaklad wyznaczony przez osobe¢ trzecig przeprowadzajacg badania w ramach
kontroli jako$ci jest nadzorowany przez wilasciwy organ Zjednoczonego
Kroélestwa, w tym poprzez wykonywanie kontroli na miejscu;

c) jezeli zwolnienia serii dokonuje wykwalifikowana osoba, ktora przebywa
| prowadzi dziatalno$¢ W czgsciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz
Irlandia Péinocna, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie o$wiadcza, ze nie
dysponuje ustlugami osoby wykwalifikowanej, ktora zamieszkuje i prowadzi
dziatalnos¢ w Unii na dzien 20 kwietnia 2022 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 142 ust. 1 wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa
w odniesieniu do Irlandii Péinocnej zezwalaja na przywo6z produktéw leczniczych
Z czgsci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna przez posiadaczy
pozwolenia na dystrybucje hurtows, o ktorym mowa w art. 163 ust. 1, ktérzy nie
posiadajag stosownego pozwolenia na wytwarzanie, 0ile speliono wszystkie
ponizsze warunki:

a)  produkty lecznicze zostalty poddane badaniom w ramach kontroli jakosci albo
w Unii, jak przewidziano w art. 153 ust. 3, albo w czgéciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Potnocna zgodnie z art. 8 lit. b);

b)  produkty lecznicze zostaly poddane zwolnieniu serii przez wykwalifikowang
osobe W Unii zgodnie zart. 153 wust.1 lub, w przypadku produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu przez Zjednoczone Krolestwo
w odniesieniu do Irlandii Pdtnocnej, w czeSciach Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Poéinocna, z zastosowaniem norm jakosci, ktére s3
rownowazne Z normami okreslonymi w art. 153 ust. 1;

C) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zostato
wydane zgodnie zprawem Unii przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego lub przez Komisje lub — w przypadku produktéw leczniczych
wprowadzonych do obrotu w lIrlandii Potnocnej — przez wiasciwy organ
Zjednoczonego Kroélestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej;

d)  produkty lecznicze sa udostgpniane wylacznie pacjentom lub konsumentom
koncowym W panstwie cztonkowskim, do ktorego te produkty lecznicze sg
przywozone, lub, w przypadku przywozu do Irlandii Poéinocnej, sa
udostgpniane jedynie pacjentom lub konsumentom koncowym w Irlandii
Potnocne;;

e) produkty lecznicze zawierajg zabezpieczenia, 0 Ktorych mowa w art. 67.

W odniesieniu do serii produktow leczniczych, ktore sa wywozone do czesci
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna z panstwa czlonkowskiego,
a nastgpnie przywozone do Irlandii Potnocnej, kontrole przy przywozie, 0 ktdrych
mowa w art. 153 ust. 1 akapit pierwszy i drugi, nie sg3 wymagane, pod warunkiem ze
serie te zostaly poddane takim kontrolom w panstwie cztonkowskim przed wywozem
do czesci Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna oraz ze towarzysza
im sprawozdania kontrolne, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1 akapit trzeci.

W przypadku gdy pozwolenie na wytwarzanie zostalo wydane przez wlasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Poinocnej, wykwalifikowana
osoba, o ktorej mowa w art. 151 ust. 1, moze przebywac iprowadzi¢ dziatalno$é
W cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna. Niniejszy ustep
nie ma zastosowania do sytuacji, w ktorych posiadacz pozwolenia na wytwarzanie
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10.

dysponuje juz ustugami wykwalifikowanej osoby, ktora zamieszkuje i prowadzi
dziatalnos¢ w Unii na dzien 20 kwietnia 2022 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 99 ust.5, w przypadku gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez wiasciwy organ Zjednoczonego
Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej, wykwalifikowana osoba, 0 ktorej
mowa wart. 99 ust.4 lit. a), moze znajdowaé si¢ Iprowadzi¢ dziatalnosé
W czesciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Péinocna. Niniejszy ustep
nie ma zastosowania do sytuacji, w ktérych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dysponuje juz ustugami wykwalifikowanej osoby, ktdra zamieszkuje
I prowadzi dziatalno$¢ w Unii na dzien 20 kwietnia 2022 r.

Wiasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Poinocnej
publikuja na swoich stronach internetowych wykaz produktow leczniczych,
w stosunku do ktorych zastosowaty lub zamierzajg zastosowac odstepstwa okreslone
w niniejszym artykule, i zapewniaja, aby wykaz ten byl aktualizowany co najmniej
raz na sze$¢ miesiecy i zarzadzany w Sposob niezalezny.

Artykut 210
Funkcje regulacyjne realizowane w Zjednoczonym Krolestwie

Komisja stale monitoruje zmiany zachodzace w Zjednoczonym Krolestwie, ktore
moglyby mie¢ wplyw na poziom ochrony zwigzany z funkcjami regulacyjnymi,
o0 ktorych mowa w art. 99 ust. 4, art. 151 ust. 3, art. 211 ust. 1, 2, 5 i 6, art. 209 ust. 6
i 7, realizowanymi w cze$ciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Péinocna, uwzgledniajac w szczegdlnosci nastepujace elementy:

a)  przepisy regulujace kwestie wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
obowigzkow posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wydawania
pozwolen na wytwarzanie, obowigzkow posiadacza pozwolenia na
wytwarzanie, wykwalifikowanych osdb iich obowiazkow, badan w ramach
kontroli  jako$ci, zwalniania serii inadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslone w prawie Zjednoczonego Krdlestwa;

b)  kwestig, czy wlasciwe organy Zjednoczonego Krolestwa zapewniajg skuteczne
egzekwowanie na swoim terytorium przepisow, o ktérych mowa w lit. a),
poprzez m.in. inspekcje i audyty u posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, posiadaczy pozwolen na wytwarzanie I hurtownikow majacych
siedzib¢ na ich terytorium oraz poprzez kontrole na miejscu W ich
pomieszczeniach dotyczace wykonywania funkcji regulacyjnych, o ktorych
mowa w lit. a).

Jezeli Komisja ustali, ze poziom ochrony zdrowia publicznego zapewniany przez
Zjednoczone Krolestwo poprzez przepisy regulujace produkcje, dystrybucje
i stosowanie produktow leczniczych, jak rowniez skuteczne egzekwowanie tych
przepisOw nie jest juz zasadniczo rownowazny z poziomem gwarantowanym w Unii,
lub jezeli Komisja nie ma dostgpu do informacji umozliwiajacych jej ustalenie, czy
Zjednoczone Krolestwo zapewnia zasadniczo rOwnowazny poziom ochrony zdrowia
publicznego, Komisja informuje Zjednoczone Krdlestwo w drodze pisemnego
powiadomienia o takim ustaleniu i jego szczegbélowym uzasadnieniu.

W terminie sze$ciu miesiecy od pisemnego powiadomienia, wystosowanego na
podstawie akapitu pierwszego, Komisja rozpoczyna konsultacje ze Zjednoczonym
Krolestwem w celu rozwigzania sytuacji be¢dacej przyczyng wystosowania tego
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pisemnego powiadomienia. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze
przedhuzy¢ ten termin 0 trzy miesigce.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyng wystosowania pisemnego powiadomienia na
podstawie ust. 2 akapit pierwszy nie zostanie rozwigzana W terminie, o ktorym mowa
w ust. 2 akapit drugi, Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego
zmieniajacego lub uzupehiajacego przepisy poprzez okreslenie, ktore z przepisow,
0 ktérych mowa w ust. 1, zostajg zawieszone.

W przypadku przyjecia aktu delegowanego na podstawie ust. 3 przepisy, o ktdrych
mowa w ust. 1 wyrazenie wprowadzajgce, okre§lone w akcie delegowanym przestajg
mie¢ zastosowanie pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po wejsciu W zycie tego
aktu delegowanego.

Jezeli sytuacja bedaca przyczyna przyjecia aktu delegowanego na podstawie ust. 3
zostata rozwigzana, Komisja przyjmuje akt delegowany okreslajacy te zawieszone
przepisy, ktore ponownie maja zastosowanie. W takim przypadku przepisy okreslone
w akcie delegowanym przyjetym na podstawie niniejszego ustepu maja ponowne
zastosowanie od pierwszego dnia miesigca nastgpujagcego po wejsciu W zycie aktu
delegowanego, o0 ktdrym mowa w niniejszym ustepie.

Artykul 211

Przepisy dotyczgce Cypru, Irlandii | Malty i obowigzujgce do dnia 31 grudnia 2024 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 56 ust. 4 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
by¢ wydawane zgodnie zprocedura wzajemnego uznawania lub procedurg
zdecentralizowang okreslong w rozdziale 11l sekcje 3 i 4, posiadaczom pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dzialalno$¢ gospodarcza w czgéciach
Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Péinocna.

Do dnia 31 grudnia 2024 r. wtasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty moga przedtuzaé
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przed dniem 20 kwietnia 2022 r.
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dziatalno$¢
gospodarcza W czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia P6tnocna.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane lub przedluzone przez wiasciwe
organy Cypru, Irlandii lub Malty zgodnie z akapitem pierwszym i drugim wygasaja
najpdzniej W dniu 31 grudnia 2026 r.

W  przypadku badan wramach kontroli jako$ci, o ktérych mowa w art. 8,
przeprowadzanych w czgéciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Potnocna dotyczacych produktow leczniczych wymienionych w wykazie, 0 ktorym
mowa W ust. 9, innych niz dopuszczone do obrotu przez Komisj¢ oraz — do dnia 31
grudnia 2024 r. — wlasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty mogg uznaé, ze istnieje
przypadek uzasadniony w rozumieniu art. 8 lit. b), bez przeprowadzania oceny
poszczegblnych przypadkow, pod warunkiem ze:

a) kazda seria danego produktu leczniczego jest zwalniana przez
wykwalifikowang osobe W miejscu wytwarzania znajdujagcym si¢ W Unii lub
Irlandii Pétnocnej lub przez osobe wykwalifikowang w miejscu wytwarzania
znajdujacym si¢ W czgsciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia
Potnocna, z zastosowaniem norm jakos$ci, ktére sa robwnowazne z normami
okreslonymi w art. 153 ust. 1;
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b)  zaklad wyznaczony przez osobe¢ trzecig przeprowadzajacg badania w ramach
kontroli jako$ci jest nadzorowany przez wilasciwy organ Zjednoczonego
Kroélestwa, w tym poprzez wykonywanie kontroli na miejscu;

C) jezeli zwolnienia serii dokonuje wykwalifikowana osoba, ktéra przebywa
| prowadzi dziatalno$¢ W czg¢sciach Zjednoczonego Kroélestwa innych niz
Irlandia Péinocna, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie o$wiadcza, ze nie
dysponuje ustlugami osoby wykwalifikowanej, ktora zamieszkuje i prowadzi
dziatalnos¢ w Unii na dzien 20 kwietnia 2022 r.

Na zasadzie odstepstwa od art. 142 ust. 1 wiasciwe organy Cypru, Irlandii i Malty
zezwalaja na przywoz produktéw leczniczych z czgéci Zjednoczonego Krolestwa
innych niz Irlandia Poétnocna przez posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hurtowa,
0 ktérym mowa w art. 163 ust. 1, ktorzy nie posiadajg stosownego pozwolenia na
wytwarzanie, o ile spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a)  produkty lecznicze zostaly poddane badaniom w ramach kontroli jakosci albo
w Unii, jak przewidziano w art. 153 ust. 3, albo w czesciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna zgodnie z art. 8 lit. b);

b)  produkty lecznicze zostaly poddane zwolnieniu serii przez wykwalifikowang
osob¢ W Unii zgodnie zart.153 wust.1 lub, w przypadku produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu przez wiasciwe organy Zjednoczonego
Krélestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej, W czegéciach Zjednoczonego
Krolestwa innych niz Irlandia P6inocna, z zastosowaniem norm jakosci, ktore
sg rownowazne Z normami okreslonymi w art. 153 ust. 1;

C)  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zostato
wydane zgodnie zprawem Unii przez wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego lub przez Komisje¢ lub — w przypadku produktdéw leczniczych
wprowadzonych do obrotu w lIrlandii Polnocnej — przez wiasciwy organ
Zjednoczonego Krolestwa w odniesieniu do Irlandii Potnocnej;

d) produkty lecznicze sg udostgpniane wylacznie pacjentom lub konsumentom
koncowym W panstwie cztonkowskim, do ktorego te produkty lecznicze sa
przywozone, lub, w przypadku przywozu do Irlandii Potnocnej, s3
udostepniane jedynie pacjentom lub konsumentom koncowym w Irlandii
Potnocnej;

e)  produkty lecznicze zawieraja zabezpieczenia, 0 ktorych mowa w art. 67.

Art. 166 ust. 1 lit. b) nie ma zastosowania do przywozu, ktory spelnia warunki
okreslone w akapicie pierwszym.

W odniesieniu do serii produktow leczniczych, ktore sa wywozone do czesci
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Pétnocna z panstwa cztonkowskiego,
a nastepnie przywozone do dnia 31 grudnia 2024 r. na Cypr, do Irlandii lub na Malte,
kontrole przy przywozie, o ktérych mowa w art. 153 ust. 1 akapit pierwszy i drugi,
nie s3 wymagane, pod warunkiem ze serie te zostaly poddane takim kontrolom
w panstwie cztonkowskim przed wywozem do czgéci Zjednoczonego Krdlestwa
innych niz Irlandia Pdélnocna oraz ze towarzysza im sprawozdania kontrolne,
o0 ktérych mowa w art. 153 ust. 1 akapit trzeci.

Na zasadzie odstepstwa od art. 205 ust. 1, do dnia 31 grudnia 2024 r., w przypadku
braku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie
wniosku o dopuszczenie do obrotu wlasciwe organy Cypru i Malty moga zezwalaé,
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z powodéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego, na
wprowadzenie do obrotu na ich rynku krajowym produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Poétnocna.

Wiasciwe organy Cypru i Malty moga rowniez utrzymywaé w mocy lub — do dnia 31
grudnia 2024 r. — przedtuza¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore zostalty
wydane na podstawie art. 205 ust. 1 przed dniem 20 kwietnia 2022 r. i w ktorych
zezwalaja na wprowadzenie do obrotu na ich rynku krajowym produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia
Poétnocna.

Pozwolenia, ktore zostaly wydane, przedtuzone lub utrzymane w mocy na podstawie
akapitu pierwszego lub drugiego, tracg waznos$¢ po dniu 31 grudnia 2026 r.

6. Na zasadzie odstepstwa od art. 56 ust. 4 wilasciwe organy Malty i Cypru moga
wydawa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 0 ktérych mowa w ust. 5,
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzacym dziatalno$¢
gospodarcza W czgsciach Zjednoczonego Krélestwa innych niz Irlandia Potnocna.

7. W przypadku gdy wilasciwe organy Cypru lub Malty wydaja lub przedluzaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w ust. 5, zapewniajg
zgodno$¢ z wymogami niniejszej dyrektywy.

8. Przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 5 whasciwe
organy Cypru lub Malty:

a) powiadamiajg posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu W czes$ciach
Zjednoczonego Kroélestwa innych niz Irlandia Poétnocna 0 propozycji
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przedluzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie ust. 5-8 w odniesieniu do
danego produktu leczniczego;

b) moga zwrécic si¢ do wilasciwego organu w Zjednoczonym Kroélestwie
0 przekazanie odpowiednich informacji dotyczacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego.

9. Wiasciwe organy Cypru, Irlandii, Malty publikuja na swoich stronach internetowych
wykaz produktéw leczniczych, w stosunku do ktorych zastosowaly lub zamierzajg
zastosowac odstepstwa okreslone w niniejszym artykule, i zapewniaja, aby wykaz
ten byt aktualizowany co najmniej raz na sze$¢ miesiecy | zarzgdzany w Sposob
niezalezny.

Artykut 212

Odstepstwa W odniesieniu do produktow leczniczych wprowadzanych do obrotu na Cyprze,
w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii Pétnocnej

Odstepstwa okreslone w art. 211 ust. 1 i 6, art. 8, art. 209 ust. 6 i 7, art. 153 ust. 3, art. 99
ust. 4 i art. 211 ust. 5 nie majag wplywu na obowiazki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w zakresie zapewnienia jako$ci, bezpieczenstwa i Skutecznosci produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu na Cyprze, w Irlandii, na Malcie lub w Irlandii
Potnocnej ustanowione w niniejszej dyrektywie.
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Rozdzial XVIII
Przepisy koncowe

Artykut 213
Zmiany zalgcznikow

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie zart. 215, aktow delegowanych
zmieniajgcych zatgczniki I-VI1 w celu dostosowania ich do postepu naukowo-technicznego
oraz zmieniajgcych art. 22 w odniesieniu do wymogow w zakresie oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego okreslonych w ust. 2, 3, 4 i 6 tego artykutu.

Artykut 214
Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
3. Jezeli opinia Komitetu ma zosta¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej i dokonano

odestania do niniejszego ustepu, procedura ta zostaje zakonczona bez osiggnigcia
rezultatu wytacznie wowczas, gdy — przed uplywem terminu na wydanie opinii —
zdecyduje o tym przewodniczacy Komitetu.

4. Regulamin wewnetrzny Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych podaje si¢ do
wiadomosci publicznej.

5. Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia, aby jego
regulamin wewngtrzny zostat dostosowany do potrzeb szybkiego udost¢pniania
produktow leczniczych pacjentom iuwzgledniat zadania spoczywajgce na tym
Komitecie na mocy rozdziatu I1I oraz procedure okre§long w art. 42.

Artykut 215
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2,
art. 24 ust. 5, art. 25 ust. 9, art. 26 ust. 3, art. 28 ust. 2 i 3, art. 27 ust. 3, art. 63 ust. 5,
art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88 ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150 ust. 3,
art. 153 ust. 4, art. 161, art. 210 ust. 4 i art. 213, powierza si¢ Komisji na okres pigciu
lat od dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date wejScia W zycie niniejszej
dyrektywy] r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien
nie pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie
uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba zZe
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pdzniej niz
trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 210
ust. 3 15, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawic¢ date wejécia w zycie niniejszej dyrektywy] r.
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3. Przekazanie uprawnien, 0 ktorym mowa w art. 4 ust. 2, art. 24 ust. 5, art. 25 ust. 9,
art. 26 ust. 3, art. 27 ust. 3, art. 28 ust. 2 i 3, art. 63 ust. 5, art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2,
art. 88 ust. 1, art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150 ust. 3, art. 153 ust. 4, art. 161,
art. 210 ust. 4 iart. 213, moze zosta¢ W dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja 0 odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja 0 odwotlaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos$¢
juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6 ust. 2, art. 26 ust. 3, art. 24 ust. 5,
art. 28 ust. 2 i 3, art. 27 ust. 3, art. 63 ust. 5, art. 65 ust. 2, art. 67 ust. 2, art. 88 ust. 1,
art. 92 ust. 4, art. 126 ust. 1, art. 150 ust. 3, art. 153 ust. 4, art. 161, 210 ust. 4 i 213
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu W terminie dwéch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu,
zarobwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ 0dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.

Artykut 216
Sprawozdanie

Do dnia [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = 10 lat po uptywie 18 miesiecy od dnia
wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r. Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszej dyrektywy, w tym oceng realizacji jej celow
I zasoboéw niezbednych do jej wdrozenia.

Artykut 217
Przepisy uchylajgce

1. Dyrektywa 2001/83/WE traci moc z dniem [Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ datg =
18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

2. Dyrektywa 2009/35/WE traci moc z dniem [Urzad Publikacji: proszg wstawi¢ datg =
18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

3. Odestania do uchylonych dyrektyw 2001/83/WE i 2009/35/WE nalezy rozumie¢ jako
odestania do niniejszej dyrektywy. Odestania do uchylonej dyrektywy 2001/83/WE
odczytuje si¢ zgodnie z tabelg korelacji w zataczniku VIII.

Artykut 218

Przepisy przejsciowe
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Procedury dotyczace wnioskow 0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych, ktére zostaly zatwierdzone zgodnie z art. 19 dyrektywy 2001/83/WE
przed dniem [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = 18 miesigcy od dnia wejscia
w zycie niniejszej dyrektywy] r. iktdre byly nierozpatrzone w dniu [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = dzien przed uplywem 18 miesiecy od dnia wejscia
W zycie niniejszej dyrektywy] r., zostaja zakonczone zgodnie z art. 29.

Procedury wszczete na podstawie art. 29, 30, 31 i 107i dyrektywy 2001/83/WE przed
dniem [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ dat¢ = 18 miesigcy od dnia wejscia W zycie
niniejszej dyrektywy] r., iktére byly nierozpatrzone w dniu [Urzad Publikacji:
prosz¢ wstawic¢ date = 18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.
zostajg zakonczone zgodnie z odpowiednio art. 32-34 lub art. 107k tej dyrektywy,
majacymi zastosowanie W dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = dzien przed
uptywem 18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

Niniejsza dyrektywa ma rowniez zastosowanie do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE przed dniem [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18 miesigcy od dnia wejScia W zycie niniejszej
dyrektywy] r.

Niniejsza dyrektywa ma rowniez zastosowanie do rejestracji homeopatycznych
produktow leczniczych itradycyjnych roSlinnych produktow leczniczych
przeprowadzonych zgodnie zdyrektywa 2001/83/WE przed dniem [Urzad
Publikacji: prosz¢ wstawi¢ datg = 18 miesigcy od dnia wejScia W zycie niniejszej
dyrektywy] r.

Na zasadzie odstgpstwa od rozdziatu VI produkty lecznicze wprowadzone do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE przed dniem [Urzad Publikacji: prosze wstawic¢
date = 18 miesigcy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r. moga by¢ nadal
udostegpniane na rynku do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = pie¢ lat po
uptywie 18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r., pod
warunkiem ze sg zgodne zprzepisami dotyczacymi oznakowania i ulotek
dotaczonych do opakowania okre§lonymi w tytule V dyrektywy 2001/83/WE,
majgcymi zastosowanie W dniu [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = dzien przed
uptywem 18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 81 referencyjne produkty lecznicze, w przypadku
ktorych wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem [Urzad
Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18 miesiecy od dnia wejScia W zycie niniejszej
dyrektywy] r., podlegaja przepisom dotyczacym okresow ochrony danych
okreslonym w art. 10 dyrektywy 2001/83/WE, majacym zastosowanie od dnia
[Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18 miesigcy od dnia wejscia W zycie
niniejszej dyrektywy] r. do dnia [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ date = 18
miesi¢cy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 3 obowigzki sprawozdawcze, 0 ktérych mowa
w art. 57, nie maja zastosowania do produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE przed dniem [Urzad Publikacji: prosze¢
wstawi¢ dat¢ = 18 miesiecy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r.

Artykut 219
Transpozycja
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Panstwa czlonkowskie wprowadzajg W zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
I administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia [18
miesi¢cy od dnia wejscia W zycie niniejszej dyrektywy] r. Niezwlocznie przekazuja
one Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa czionkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Przepisy te
zawierajg takze wskazanie, Ze W iStniejacych przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odniesienia do dyrektyw uchylonych niniejsza
dyrektywa odczytuje si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy. Sposob
dokonywania takiego odniesienia i formulowania takiego wskazania okreslany jest
przez panstwa czlonkowskie.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych przepisow prawa
krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 220

Wejscie W Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 221
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...]T.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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