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ROZPORZADZENIE (WE) NR 726/2004 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 31 marca 2004 r.

ustanawiajace » M7 unijne <« procedury wydawania pozwolen dla

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow

weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

TYTUL 1

DEFINICJE 1 ZAKRES

Artykut 1

Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie » M7 unijnych <
procedur w odniesieniu do wydawania pozwolen, nadzoru oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz nad weterynaryjnymi produktami leczniczymi,
a takze ustanowienie Europejskiej Agencji Lekow.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszajg uprawnien wiadz
Panstw Cztonkowskich w dziedzinie ustalania cen produktéw leczni-
czych oraz w zakresie wilaczania ich do zakresu stosowania krajowych
systemOw ubezpieczen zdrowotnych lub systemow zabezpieczenia
spotecznego na podstawie warunkoéw sanitarnych, gospodarczych
1 spotecznych. W szczegdlnos$ci Panstwa Czlonkowskie swobodnie
wybierajag z danych przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu tych wskazoéwek terapeutycznych oraz rozmiaréw opakowan,
ktoére beda pokryte przez ich organy zabezpieczenia spotecznego.

Artykut 2

Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 1
dyrektywy 2001/82/WE stosuje si¢ do celow niniejszego rozporzadze-
nia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczni-
czych objetych niniejszym rozporzgdzeniem musi prowadzi¢ dziatalno$é
gospodarcza na terytorium P M7 Unii «. Posiadacz jest odpowie-
dzialny za wprowadzanie do obrotu tych produktow leczniczych, bez
wzgledu na to, czy robi to sam czy przez jedng lub wigcej os6b wyzna-
czonych w tym celu.

Artykut 3

1. Zaden produkt leczniczy wymieniony w zalaczniku nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu w PM7 Unii «, chyba ze
» M7 Unia <« wydala pozwolenie na wprowadzenie do obrotu zgodnie
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

2. Dowolny produkt leczniczy niewymieniony w Zataczniku moze
uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez »M7 Uni¢ <«
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jezeli:

a) produkt leczniczy zawiera nowsg substancj¢ aktywna, ktéra w dniu
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, nie byla dopuszczona w
»M7 Unii «; lub
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b) wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazna inno-
wacje terapeutyczng, naukowg lub techniczng lub przyznanie pozwo-
lenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest w interesie pacjentow
lub zdrowia zwierzat na poziomie poziom » M7 unijnym <.

Immunologicznym weterynaryjnym produktom leczniczym przezna-
czonym do  leczenia  choréb  zwierzat, ktore  podlegajg
» M7 unijnym < Srodkom profilaktycznym mozna takze przyznac
takie pozwolenie.

3. Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczni-
czego dopuszczonego przez M7 Uni¢ € moze by¢ dopuszczony
przez wilasciwe wiladze Panstw Czlonkowskich zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE i dyrektywa 2001/82/WE zgodnie z nast¢pujagcymi warun-
kami:

a) wniosek o pozwolenie jest zlozony zgodnie z art. 10 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 13 dyrektywy 2001/82/WE;

b) charakterystyka produktu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzgle-
dami zgodne z charakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego
przez »M7 Uni¢ € z wyjatkiem tych czedci charakterystyki
produktu odnoszacych si¢ do wskazan lub form dawkowania, ktore
byty chronione prawem z patentu w czasie, kiedy lek generyczny byt
wprowadzany do obrotu; oraz

¢) generyczny produkt leczniczy jest dopuszczony pod tg samg nazwg
we wszystkich Pafistwach Czlonkowskich, w ktorych zostal ztoZzony
wniosek. Do celéw niniejszego przepisu, wszystkie jezykowe wersje
nazwy powszechnie stosowanej INN (ang. international
non-proprietary name) powinny by¢ traktowane jako ta sama nazwa.

4. Po konsultacji z odpowiednim komitetem Agencji Komisja moze
dostosowa¢ zalacznik do postepu naukowo-technicznego i przyjaé
niezb¢dne zmiany bez rozszerzania zakresu procedury scentralizowane;j.

Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne niniej-
szego rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2a.

Artykut 4

1.  Wnioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okre$lonego
w art. 3 sklada si¢ Agencji.

2. »M7 Unia <« udziela i kontroluje pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie
z tytutem II.



02004R0726 — PL — 28.01.2019 — 008.001 — 4

3. »M7 Unia <« udziela i kontroluje pozwolenia na wprowadzenia
do obrotu weterynaryjnych  produktow  leczniczych  zgodnie
z tytutem IIL

TYTUL II

WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD PRODUKTAMI
LECZNICZYMI STOSOWANYMI U LUDZI

Rozdziat 1

Skladanie i analiza wnioskow — Pozwolenia

Artykut 5

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Komitet jest czgécig Agencji.

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 56 lub bez uszczerbku dla
innych zadan, ktére moze przyzna¢ w tym zakresie prawo
» M7 unijne <, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi jest odpowiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej
sprawie dotyczacej dopuszczalnosci akt ztozonych zgodnie ze scentrali-
zowang procedura, przyznaniem, zmiang, zawieszeniem lub cofnigciem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przezna-
czonego do stosowania przez czlowieka zgodnie z przepisami niniej-
szego tytulu oraz nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
»MS5 W celu wypehienia zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczef-
stwem farmakoterapii, w tym zatwierdzania systemow zarzadzania ryzy-
kiem i monitorowania ich skutecznos$ci przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi opiera si¢ na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii, o ktorym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa). <«

3. Na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub przedstawiciela
Komisji, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
opracowuje takze opini¢ na temat wszelkich spraw naukowych dotycz-
acych oceny produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Komitet
uwzglednia wszelkie wnioski Panstw Czlonkowskich o opinie. Komitet
formutuje takze opini¢ w kazdym przypadku, gdy nie ma porozumienia
w odniesieniu do oceny produktéw leczniczych w drodze procedury
wzajemnego uznawania. Opinia Komitetu jest udostgpniona publicznie.

Artykut 6

1. Kazdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczni-
czego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zawiera szcze-
gdlnie i w catosci informacje i dokumenty okreslone w art. 8 ust. 3,
10, 10a, 10b lub 11 i Zalgczniku dyrektywy 2001/83/WE. Dokumenty
musza zawiera¢ o$wiadczenie stwierdzajace, ze proby kliniczne przepro-
wadzane poza Unig Europejska spetniajg etyczne wymagania dyrektywy
2001/20/WE. Te informacje oraz dokumenty uwzgledniaja unikalnos¢,
charakter »M7 unijny <« wnioskowanego pozwolenia oraz, inaczej
niz w wyjatkowych sprawach odnoszacych si¢ do stosowania prawa
do znakow towarowych, powinny wykorzystywac¢ jednolita nazwe
w odniesieniu do produktéw leczniczych.
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Do wniosku nalezy takze dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie
whniosku.

2. W przypadku produktow leczniczych zawierajacych lub zlozonych
z organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych w rozumieniu art. 2 dy-
rektywy 2001/18/WE do wniosku nalezy dolaczy¢ réwniez nastepujace
informacje:

a) kopi¢ pisemnej zgody wlasciwych organow na $wiadome uwalnianie
do srodowiska naturalnego organizmow genetycznie zmodyfikowa-
nych do celow badan i rozwoju, przewidzianych w czesci B dyre-
ktywy 2001/18/WE lub w czesci B dyrektywy Rady 90/220/EWG
z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
srodowiska organizmow gene tycznie zmodyfikowanych (!);

b) pelne dossier techniczne dostarczajgce informacji wymaganych przez
zalaczniki IIT i IV dyrektywy 2001/18/WE;

c) oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie z zasadami
wymienionymi w zatgczniku II dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d) wyniki jakichkolwiek dochodzen przeprowadzanych do celow badan
lub rozwoju.

Artykutow 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych lub zlozonych z orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych.

3. Agencja gwarantuje, ze opinia Komitetu ds. Produktow Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi jest wydana w terminie dwustu dziesigciu
dni od daty otrzymania waznego wniosku.

Dhugo$¢ badania danych naukowych w dokumentach dotyczacych
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi wynosié¢ przy-
najmniej 80 dni, z wyjatkiem przypadkow, jezeli sprawozdawca i wspot-
sprawozdawca oswiadczaja, ze wypehili swoje zadania przed tym
okresem.

Na podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku wspomniany Komitet
moze wnie§¢ o przedtuzenie dhugosci badania danych naukowych
w dokumentach dotyczacych wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

W przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez cztowieka zawierajacego lub sktadajacego si¢ z organizmow gene-
tycznie zmodyfikowanych, opinia wspomnianego Komitetu respektuje
wymagania bezpieczenstwa S$rodowiska naturalnego przewidziane
w dyrektywie 2001/18/WE. Podczas procesu oceny wnioskow o pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych lub sktadajacych si¢ z organizméw genetycznie
zmodyfikowanych, sprawozdawca przeprowadza niezbgdne konsultacje
z organami, ktore ustanowity M7 Unia <« lub Panstwa Czlonkow-
skie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

4.  Komisja ustala w porozumieniu z Agencja, Panstwami Cztonkow-
skimi i zainteresowanymi stronami szczeg6lowa instrukcje dotyczacg
formy opracowania wnioskéw o wydanie pozwolenia.

(M) DzU. L 117 z 85.1990, str. 15. Dyrektywa uchylona dyrektywa
2001/18/WE, ale nadal wywotujaca pewne skutki prawne.
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Artykut 7

W celu przygotowania swojej opinii, Komitet ds. Produktow Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedtoZzone zgodnie z art. 6
odpowiadajg wymaganiom dyrektywy 2001/83/WE oraz bada, czy
spetnione s wszystkie warunki wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu;

b) moze zwroci¢ si¢ o wykonanie przez Urzedowe Laboratorium
Kontroli Lekoéw lub laboratorium wyznaczone przez Panstwo Czlon-
kowskie w tym celu testow produktu leczniczego, podstawowych
surowcow uzytych do jego produkcji oraz, w pewnych przypadkach,
produktow przejsciowych lub innych sktadnikow w celu sprawdze-
nia, czy metody kontroli stosowane przez producenta i opisane
w dokumentacji wniosku sg wystarczajace;

¢) moze zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupelnienie w wyznaczonym
terminie informacji zataczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwosci przez Komitet, termin wyznaczony w art. 6
ust. 3 zostaje zawieszony do czasu dostarczenia wymaganych infor-
macji. Termin ten ulega takze zawieszeniu w czasie przyznanym
wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien ustnych lub pisemnych.

Artykut 8

1.  Na pisemny wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi Panstwo Cztonkowskie przekazuje informacje poswiad-
czajace, ze producent danego produktu leczniczego lub importer z panstwa
trzeciego jest w stanie wytwarza¢ ten produkt oraz/lub dokonywaé
niezbednej kontroli, zgodnie z informacjami i dokumentami przedlozo-
nymi na podstawie art. 6.

2. Jezeli Komitet uzna to za niezbgdne w celu pelnego rozpatrzenia
wniosku, moze zazada¢ od wnioskodawcy zgody na przeprowadzenie
specjalnej kontroli miejsca wytwarzania danego produktu leczniczego.
Takie kontrole moga by¢ przeprowadzane bez zapowiedzi.

Kontrolg przeprowadza si¢ w trakcie okresu ustanowionego w pierw-
szym akapicie art. 6 ust. 3 przez inspektorow z Panstwa Czlonkow-
skiego posiadajacych wlasciwe kwalifikacje; moze im towarzyszy¢ spra-
wozdawca lub ekspert powolany przez Komitet.

Artykul 9

1. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawceg, jezeli opinia
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest naste-

pujaca:

a) wniosek nie spetnia kryteriow wydania pozwolenia wyznaczonych
przez niniejsze rozporzadzenie;
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b) streszczenie charakterystyki produktu zaproponowanego przez wnio-
skodawce powinno byé zmienione;

c) etykieta lub instrukcja produktu nie jest zgodna z tytulem V dyre-
ktywy 2001/83/WE;

d) pozwolenie powinno by¢ wydane zgodnie z warunkami przewidzia-
nymi w art. 14 ust. 8 i w art. 14-a.

2. W ciggu 15 dni po otrzymaniu opinii okre$lonej w ust. 1 wnio-
skodawca moze wysta¢ do Agencji pisemng wiadomos$¢, ze chciatby
wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie opinii. W tym przypadku
wnioskodawca przesyla do Agencji szczegdlowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciggu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciggu 60 dni po otrzymaniu podstaw wniosku, wspomniany Komitet
ponownie analizuje opini¢ zgodnie z warunkami ustanowionymi
w czwartym akapicie art. 62 ust. 1 uzasadnienie uzyskanych wnioskow
bedzie zalaczone do opinii koncowe;.

3. W ciagu pi¢tnastu dni od momentu jej przyjecia, Agencja przesyta
Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy koncowa opini¢
Komitetu wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocen¢ produktu leczni-
czego przez Komitet i przedstawiajace powody wydania okreslonej
opinii.

4. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego, do opinii
zalgczane sg nastgpujace dokumenty:

a) projekt skroconej charakterystyki produktu, okreslony w art. 11 dy-
rektywy 2001/83/WE,

aa) zalecenie dotyczace czegstotliwosci przedktadania okresowo aktuali-
zowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa,

b) szczegolowe przedstawienie wszystkich warunkéow lub ograniczen,
ktore winny by¢ natozone na udost¢pnianie lub stosowanie danego
produktu leczniczego, w tym takze warunkow przekazywania leku
pacjentom, zgodnie z kryteriami ustanowionymi w tytule VI dyre-
ktywy 2001/83/EWG;

c) szczegbly zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktow leczniczych;

ca) szczegOly dotyczace wszelkich zaleconych $rodkéw majacych na
celu zapewnienie bezpiecznego stosowania produktu leczniczego,
ktore maja zostaé zawarte w systemie zarzadzania ryzykiem;
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cb) w stosownych przypadkach szczegély dotyczace zaleconego
obowigzku przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia lub spetnienia obowigzkéw dotyczacych
rejestrowania lub sprawozdawczosci prawdopodobnych skutkow
ubocznych, ktore sa bardziej restrykcyjne niz te, o ktéorych mowa
rozdziale 3;

cc) w stosownych przypadkach szczegély dotyczace zaleconego
obowiazku przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci po
wydaniu pozwolenia, jezeli pojawily si¢ watpliwosci dotyczace
niektorych aspektow skuteczno$ci produktu leczniczego i mozna
je rozwia¢ dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Podstawg obowiazku przeprowadzenia takich badan
stanowig akty delegowane przyjete na podstawie art. 10b, przy
uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych mowa w art.
108a dyrektywy 2001/83/WE;

d) projekt tekstu etykiety oraz instrukcji, zaproponowany przez wnio-
skodawce, przedstawiony zgodnie =z tytulem V  dyrektywy
2001/83/WE;

e) sprawozdanie oceniajace odnos$nie do wynikéw badan farmaceu-
tycznych i przedklinicznych oraz badan klinicznych, jak réwniez
do systemu zarzadzania ryzykiem i systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii dla danego produktu leczniczego.

Artykul 10

1. W ciagu 15 dni od daty otrzymania opinii, o ktorej mowa w art. 5
ust. 2, Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktora ma by¢ podjeta
w odniesieniu do wniosku.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zawiera on dokumenty wymienione w art. 9 ust. 4
lit. a)-d) lub odnosi si¢ do nich.

Jezeli projekt decyzji przewiduje, ze wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu uzaleznione jest od spetnienia warunkow okreslonych
w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca), cb) lub cc), w razie potrzeby w projekcie
decyzji ustanawia si¢ terminy spetnienia tych warunkow.

Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja dotacza
szczegOlowe wyjasnienie powodow rdznic.

Projekt decyzji przekazuje si¢ pafstwom czlonkowskim i wniosko-
dawcy.

2. Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie z procedurg
okreslong w art. 87 ust. 3 i w ciggu 15 dni po jej zakonczeniu.
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3.  Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych okreslony w art. 87
ust. 1 dostosowuje swoj regulamin tak, aby uwzgledni¢ zadania cigzace
na nim na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Dostosowania powinny przewidywac, ze:
a) opinia wspomnianego Statlego Komitetu ma by¢ wydana na pismie;

b) Pafistwa Czlonkowskie maja 22 dni na przestanie ich uwag na
pismie w sprawie projektu decyzji do Komisji. Jednakze jezeli
decyzja ma by¢ podjeta pilnie, termin krotszy moze by¢ ustanowiony
przez przewodniczacego zgodnie z danym stopniem pilnosci. Ten
termin, z wyjatkiem szczego6lnych okolicznosci, nie jest krotszy niz
5 dni;

c) Panstwa Czlonkowskie moga wnioskowac na piSmie, zeby projekt
decyzji okreslony w ust. 1 byl dyskutowany na posiedzeniu
plenarnym wspomnianego Stalego Komitetu, okreslajac swoje
powody w szczegotach.

4. W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi na pi$mie Panstwa
Cztonkowskiego wnosza nowe kwestie o charakterze naukowym lub
technicznym, ktoére nie byly wykazane w opinii Agencji, przewod-
niczacy zawiesza procedur¢ i przekazuje wniosek z powrotem do
Agencji do dalszego rozpatrzenia.

5. Komisja przyjmuje przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie
ust. 4 zgodnie z procedurg okreslong w art. 87 ust. 2.

6. Agencja rozpowszechnia dokumenty, o ktorych mowa w art. 9
ust. 4 lit. a)-d), wraz z terminami okre§lonymi zgodnie z ust. 1 akapit
trzeci niniejszego artykutu.

Artykut 10a

1.  Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja moze
nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowi-
azek:

a) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka zwigzanego
z produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu. Jezeli te same
obawy dotycza wigcej niz jednego produktu leczniczego, Agencja,
po zasiggnigciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zachgca posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych sprawa dotyczy, do
przeprowadzenia wspolnych badan dotyczacych bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia;

b) przeprowadzenia badania dotyczacego skutecznosci po wydaniu
pozwolenia, jezeli rozumienie chordb lub metodologia badan klinicz-
nych wskazuja, ze poprzednie oceny skutecznosci mogly ulec
istotnej zmianie. Podstawe obowigzku przeprowadzenia badania
dotyczacego skutecznosci po wydaniu pozwolenia stanowia akty
delegowane przyjete na podstawie art. 10b, przy uwzglednieniu
wytycznych naukowych, o ktorych mowa w art. 108a dyrektywy
2001/83/WE.

Natozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasadnione, przeka-
zane na piSmie i zawiera¢ cele oraz terminy przeprowadzenia badania
i przedstawienia jego wynikow.
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2. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu mozliwos¢ przedstawienia w okreslonym przez Agencj¢ terminie
pisemnych uwag w odpowiedzi na natozenie obowiazku, jesli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim wnioskiem
w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego powiadomienia o nalo-
zonym obowiazku.

3. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz opinii Agencji Komisja
wycofuje lub potwierdza nalozony obowigzek. Jezeli Komisja
potwierdzi natozony obowigzek, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostaje zmienione tak, aby uwzgledni¢ w nim ten obowigzek jako
warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a system zarzadzania
ryzykiem zostaje odpowiednio zaktualizowany.

Artykul 10b

1. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 87b w celu uzupeilnienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez okreslenie sytuacji, w ktorych moga by¢ wymagane na
podstawie art. 9 ust. 4 lit. cc) i art. 10a ust. 1 lit. b) badania dotyczace
skuteczno$ci po wydaniu pozwolenia.

2. Przyjmujac takie akty delegowane, Komisja dziata zgodnie z prze-
pisami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 11

Jezeli wnioskodawca wycofuje wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ztozony do Agencji przed wydaniem opinii o wniosku, wnio-
skodawca powiadamia Agencje¢ o swoich przyczynach takiego wycofa-
nia. Agencja czyni t¢ informacj¢ publicznie dostepng i publikuje spra-
wozdanie oceniajace, jezeli jest to mozliwe, po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Artykut 12

1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia si¢, jezeli po
sprawdzeniu informacji i dokumentow, zlozonych zgodnie z art. 6,
okazuje si¢, ze wnioskodawca niewtasciwie lub niedostatecznie dowiodt
jakosci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci produktu leczniczego.

Odmawia si¢ rowniez wydania pozwolenia, jezeli informacje i doku-
menty dostarczone przez wnioskodawce¢ zgodnie z art. 6 nie sg
poprawne lub gdy etykieta lub instrukcja zaproponowana przez wnio-
skodawce nie sa zgodne z tytulem V dyrektywy 2001/83/WE.

2. Odmowa wydania przez » M7 Uni¢ <« pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego produktu do
obrotu w catej M7 Unii «.
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3. Informacj¢ o odmowach i przyczyny odméw udostgpnia si¢
publicznie.

Artykut 13

1. »M2 Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze catej M7 Unii 4. <
Nadaje ono w kazdym Panstwie Cztonkowskim te same prawa i naktada
te same obowiazki, co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane
przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 6 dyrektywy
2001/83/WE.

Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania przez ludzi, ktore uzys-
katy takie pozwolenie, s wpisywane do M7 Rejestru unijnego <«
produktow leczniczych i otrzymujg numery, ktéry musza by¢ umiesz-
czane na opakowaniu.

2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opub-
likowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, cytujac w szcze-
gblnosci date wydania pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru w
»M7  Rejestrze unijnym <, kazda nazwe  powszechnie
stosowang (INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej
form¢ farmaceutyczna, i kazdg Anatomiczno-Terapeutyczng Klasyfi-
kacje Chemiczng (ATC).

3.  Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajace
w sprawie produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania przez
ludzi, przygotowanego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i przyczyny wydania swojej opinii w celu przy-
znania pozwolenia, po usuni¢ciu wszelkich informacji o charakterze
tajemnicy handlowe;.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiale dla ogétu spoleczenstwa.
Streszczenie zawiera w szczegdlnosci sekcje odnoszaca si¢ do
warunkéw uzycia produktu leczniczego.

4. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz
pozwolenia informuje Agencj¢ o datach rzeczywistego obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania przez ludzi w Panstwach
Cztonkowskich, biorac pod uwage réozne dozwolone prezentacje.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia Agencje,
jezeli zaprzestaje tymczasowo lub stale wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego w pafistwie czlonkowskim. Takie powiadomienie,
z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, jest dokonywane nie pdzniej
niz dwa miesigce przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do
obrotu. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
Agencje o przyczynach takiego dziatania zgodnie z art. 14b.

Na wniosek Agencji szczegdlnie w kontekscie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji wszelkie dane odnoszace si¢ do wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego na poziomie P M7 unijnym <, w podziale
wedlug Panstw Czlonkowskich, i wszelkie dane znajdujace si¢ u posia-
dacza odnoszace si¢ do ilosci recept.
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Artykut 14

1. Z zastrzezeniem ust. 4 i 5 niniejszego artykutu oraz art. 14-
a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne przez okres pigciu
lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione po
pigciu latach na podstawie ponownej oceny bilansu ryzyko-korzy$é
przez Agencjg.

W tym celu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza
Agencji ujednolicong wersje dokumentacji w odniesieniu do jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci, w tym ocen¢ danych zawartych w zglo-
szeniach o prawdopodobnych skutkach ubocznych oraz w okresowo
aktualizowanych sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenstwa przeka-
zywanych zgodnie z rozdziatem 3, i informacje o wszystkich zmianach
wprowadzonych od momentu wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, przynajmniej dziewig¢ miesiecy przed uptywem terminu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1.

3. Po odnowieniu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne
na czas nieograniczony, chyba ze Komisja, w oparciu o uzasadnione
podstawy zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentdow na dzialanie
danego produktu leczniczego, podejmie decyzje o przyznaniu jednego
dodatkowego odnowienia waznoS$ci na okres kolejnych pigciu lat
zgodnie z ust. 2.

4.  Kazde pozwolenie, ktéoremu nie towarzyszy rzeczywiste wprowa-
dzenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez ludzi na rynek »M?7 unijny <« w ciggu trzech lat po wydaniu
pozwolenia, traci waznos¢.

5. Jezeli dopuszczony produkt leczniczy wczesniej wprowadzony do
obrotu nie jest obecny na rynku przez trzy kolejne lata, pozwolenie traci
waznos¢.

6. W wyjatkowych okolicznosciach i ze wzgledu na zdrowie
publiczne Komisja moze przyzna¢ odstgpstwa od ust. 4 i 5. Takie
odstepstwa muszg by¢ nalezycie uzasadnione.

8. W wyjatkowych okoliczno$ciach i po konsultacji z wnioskodawca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane z zastrze-
zeniem okreslonych warunkéw, w szczegdlnosci dotyczacych bezpie-
czenstwa produktu leczniczego, powiadomienia wiasciwych wiadz
o wszystkich incydentach odnoszacych si¢ do stosowania tego produktu
oraz dziatan, jakie maja zosta¢ podjete. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze by¢ wydane jedynie w przypadku gdy wnioskodawca
moze wykaza¢, ze nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych
dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa produktu leczniczego
w normalnych warunkach stosowania, z przyczyn obiektywnych i mozli-
wych do zweryfikowania, oraz musi opierac si¢ na przyczynach okreslo-
nych w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE. Dalsze obowigzywanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzaleznione jest od wyniku
rocznej ponownej oceny tych warunkow.
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9. Jezeli wniosek jest ztozony o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego
1 innowacji terapeutycznych, wnioskodawca moze wnioskowac o proce-
dure przyspieszonej oceny. Wniosek jest wlasciwie umotywowany.

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyj-
muje wniosek, termin ustanowiony w art. 6 ust. 3 akapit pierwszy jest
ograniczony do 150 dni.

10.  Przyjmujac wiasng opini¢, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zawiera propozycje¢ dotyczaca kryteriow przepi-
sywania lub stosowania produktéw leczniczych zgodnie z art. 70 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE.

11.  Bez uszczerbku dla prawa ochrony wtasnos$ci przemystowej
i handlowej produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktdre zostaty dopusz-
czone zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia korzystaja
z os$mioletniego okresu ochrony danych i dziesi¢cioletniego okresu
ochrony obrotu, w zwigzku z ktérym ten ostatni okres przedluza si¢
do maksymalnie 11 lat, jezeli podczas pierwszych o$miu lat z tych
dziesieciu lat posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu otrzy-
muje pozwolenie na jedna nowa wskazowke terapeutyczng lub wigcej,
ktore to wskazowki podczas oceny naukowej poprzedzajgcej wydanie
pozwolenia majg przynies¢ istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu
z istniejacymi terapiami.

Artykut 14-a

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby spetnic¢ niezaspoko-
jone potrzeby medyczne pacjentdéw, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w przypadku produktéow leczniczych przeznaczonych do leczenia
lub diagnostyki medycznej chorob powaznie uposledzajacych lub zagra-
zajacych zyciu, lub do zapobiegania takim chorobom, moze zostaé
wydane przed przedtozeniem wyczerpujacych danych klinicznych, pod
warunkiem ze korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci na
rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko zwigzane
z faktem, ze wcigz wymagane sa dodatkowe dane. W naglych sytua-
cjach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu takich produktéw leczni-
czych moze zosta¢ wydane réwniez w przypadkach, gdy nie zostaly
dostarczone wyczerpujace dane przedkliniczne lub farmaceutyczne.

2. Na wuzytek niniejszego artykulu ,niezaspokojone potrzeby
medyczne” oznaczaja stan, w przypadku ktorego nie istnieje zadowa-
lajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia dopuszczona
w Unii lub — nawet jezeli taka metoda istnieje — w przypadku ktérego
zastosowanie danego produktu leczniczego bedzie stanowilo znaczacy
korzys¢ terapeutyczng dla oséb dotknigtych choroba.

3.  Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé wydane na
podstawie niniejszego artykulu wylacznie w przypadku, gdy stosunek
korzysci do ryzyka w przypadku danego produktu leczniczego jest
pozytywny, a wnioskodawca najprawdopodobniej bedzie w stanie
przedstawi¢ wyczerpujace dane.
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4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z niniej-
szym artykutem podlega szczegdlnym obowigzkom. Te szczegodlne
obowigzki oraz, w stosownym przypadku, termin ich spelnienia, wska-
zane s3 w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Te szcze-
golne obowiazki sg corocznie poddawane przegladowi przez Agencje.

5. W ramach szczego6lnych obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 4,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na
podstawie niniejszego artykulu jest zobowigzany do uzupehienia
prowadzonych badan lub do przeprowadzenia nowych badan w celu
potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.

6. W charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dotaczonej
do opakowania znajduje si¢ wyrazna informacja, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydano z zastrzezeniem spetnienia szczeg6l-
nych obowiazkéw, o ktorych mowa w ust. 4.

7. Na zasadzie odstgpstwa od art. 14 ust. 1 pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu wydane na podstawie niniejszego artykutu jest wazne
jeden rok i moze by¢ odnawiane.

8.  Gdy szczegodlne obowigzki, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego
artykutu, zostang spelione, Komisja moze — po otrzymaniu wniosku
ztozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Agencj¢ — wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wazne przez okres pigciu lat i odnawialne
zgodnie z art. 14 ust. 2 1 3.

9. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych
zgodnie z art. 87b w celu uzupenienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez okre$lenie:

a) kategorii produktow leczniczych, do ktorych ma zastosowanie ust. 1
niniejszego artykutu; oraz

b) procedur i wymogéw dotyczacych wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym artykulem oraz jego
odnawiania.

Artykut 14a

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglgdnia w swoim
systemie zarzadzania ryzykiem wszystkie warunki, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca), cb) i cc) lub w art. 10a, lub w art. 14
ust. 71 8.

Artykul 14b

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia
niezwlocznie Agencj¢ o kazdym dziataniu podjetym przez niego
w celu zawieszenia wprowadzania produktu leczniczego do obrotu,
wycofania produktu z rynku, ztozenia wniosku o wycofanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub nieztozenia wniosku o odnowienie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz z uzasadnieniem takiego
dziatania. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o$wiadcza
w  szczegblnoéci, czy takie dziatanie wynika z ktoregokolwiek
z powodow okreslonych w art. 116 lub art. 117 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE.
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2.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje
réwniez powiadomienia zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu, w przy-
padkach gdy dziatanie jest podejmowane w panstwie trzecim i gdy jest
spowodowane ktorymkolwiek ze wzgledow okreslonych w art. 116 lub
art. 117 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

3. W przypadkach okreslonych w ust. 1 i 2 Agencja przekazuje
informacje wiasciwym wladzom panstw czlonkowskich bez zbednej
zwloki.

Artykut 15

Przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilng lub
karng producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach Cztonkow-
skich.

Rozdziat 2

Nadzér i kary

Artykut 16

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu uwzglednia w zakresie metod wytwarzania i kontroli przewi-
dzianych w art. 8 ust. 3 lit. d) i h) dyrektywy 2001/83/WE postep
naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktore moga
by¢ konieczne dla umozliwienia wytwarzania i kontroli produktu lecz-
niczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek
o zatwierdzenie odpowiednich zmian zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
dostarcza Agencji, Komisji i panstwom czltonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktéore moga pocigga¢ za soba zmian¢ informacji
lub dokumentéw okre§lonych w art. 8 ust. 3, art.10, 10a, 10b i 11
lub w art. 32 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE, w jej zataczniku I lub
w art. 9 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

W szczegodlnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie powiadamia Agencj¢ i Komisje o kazdym zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wilasciwe wladze w kazdym panstwie,
w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej
innej nowej informacji, ktéora moze wplynac¢ na oceng korzysci i ryzyka
zwigzanych z danym produktem leczniczym. Informacje te zawierajg
zar6wno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub
innych badan dotyczace wszystkich wskazowek 1 populacji, bez
wzgledu na to, czy zostaly one uwzglgdnione w pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu, jak rowniez dane dotyczace przypadkoéw stosowania
produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, by
informacje o produkcie byly na biezaco dostosowywane do aktualnego
stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskoéw z przeprowadzonych ocen
oraz do zalecen udostgpnianych publicznie za posrednictwem europej-
skiej strony internetowej nt. lekow utworzonej zgodnie z art. 26.
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3a. W celu zapewnienia sobie mozliwosci stalej oceny bilansu
ryzyko-korzy$¢ Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o przestanie
danych potwierdzajacych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ pozostaje pozy-
tywny. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela
pelych i terminowych odpowiedzi na taki wniosek.

Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o przekazanie kopii petnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje takg kopi¢ najpozniej
w terminie siedmiu dni od daty otrzymania wniosku.

Artykut 16a

1.  Zmiany sg sklasyfikowane w réznych kategoriach w zaleznos$ci od
poziomu ryzyka dla zdrowia publicznego oraz potencjalnego wptywu na
jakos$¢, bezpieczenstwo i skuteczno§¢ danego produktu leczniczego.
Kategorie te sg zréznicowane: od zmian w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére maja najwigkszy potencjalny wplyw na
jako$¢, bezpieczenstwo Iub skutecznos¢ produktu leczniczego, po
zmiany, ktore nie maja wplywu lub majg minimalny wptyw na jakosc,
bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego.

2. Procedury rozpatrywania wniosk6w o zmian¢ sg proporcjonalne
do odnosnego ryzyka i skutkow. Procedury te sg zréznicowane: od
procedur, ktore umozliwiaja wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na
podstawie pelnej oceny naukowej, po procedury, ktore umozliwiaja
natychmiastowe wdrozenie i p6zniejsze powiadomienie Agencji przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 87b w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez:

a) okreslenie kategorii, w ktorych sklasyfikowane sa zmiany; oraz

b) ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskow o zmiang warunkéw
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 16b

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przeniesione na
nowego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takiego
przeniesienia nie uznaje si¢ za zmiang¢. Przeniesienie podlega uprzed-
niemu zatwierdzeniu przez Komisj¢, po ztozeniu Agencji wniosku
0 przeniesienie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 87b w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia
poprzez ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskow o przeniesienie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu kierowanych do Agencji.
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Artykut 17

Wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych dokumentéw i danych.

Artykul 18

1. W przypadku produktow leczniczych wytwarzanych w Unii
wiladzami odpowiedzialnymi za nadzér nad wytwarzaniem sa wlasciwe
wladze panstwa czlonkowskiego lub panstw cztonkowskich, ktore
wydaty dla danego produktu leczniczego pozwolenie na wytwarzanie
przewidziane w art. 40 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

2. »MS W przypadku produktéw leczniczych przywozonych
z panstw trzecich wladzami odpowiedzialnymi za nadzor nad przy-
wozem sg wlasciwe wladze panstwa cztonkowskiego lub panstw czton-
kowskich, ktére przyznaly importerowi pozwolenie przewidziane w art.
40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaly zawarte wlasciwe
porozumienia mi¢gdzy Unig i krajem wywozu w celu zapewnienia, by
kontrole te przeprowadzane byly w kraju wywozu, a producent stosuje
normy dotyczace wlasciwych zasad wytwarzania co najmniej odpowia-
dajace tym, ktore ustanowila Unia. <«

Kazde Panstwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do innego
Panstwa Cztonkowskiego lub do Agencji.

3.  Wiladzami odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii sg wlasciwe wladze panstwa cztonkowskiego, w ktorym
znajduje si¢ pelen opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Artykul 19

1.  Wiadze odpowiedzialne za nadzor nad wytwarzaniem i przywozem
odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub producent albo
importer posiadajacy siedzibe w Unii spelnia wymogi dotyczace wytwa-
rzania i przywozu ustanowione w tytutach IV i XI dyrektywy
2001/83/WE.

Wtadze odpowiedzialne za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego spelnia wymogi
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowione
w tytutach IX i XI dyrektywy 2001/83/WE. Jezeli zostanie to uznane
za konieczne, wladze te moga przeprowadza¢ inspekcje w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przed wydaniem pozwo-
lenia, zeby sprawdzi¢ doktadno$¢ i skuteczno$¢ wdrazania systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii opisanego przez wniosko-
dawce w uzasadnieniu jego wniosku.

2. Jezeli, zgodnie z art. 122 dyrektywy 2001/83/WE, Komisja zostaje
poinformowana o istotnej réznicy zdan migdzy Panstwami Czlonkow-
skimi na temat wiedzy o spelianiu przez posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego przez ludzi,
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producenta lub importera prowadzacego dziatalno$¢ w M7 Unii <
wymagan, okreslonych w ust. 1, Komisja moze, po zasiggnigciu opinii
zainteresowanych Panstw Czlonkowskich, zwrdci¢ si¢ o dokonanie
ponownej kontroli posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego przez ludzi, producenta lub impor-
tera przez inspektora z instytucji nadzorujacej; inspektorowi temu moze
towarzyszy¢é dwoch inspektoréw z Panstw Czlonkowskich niebedacych
strong sporu lub dwoch ekspertow wskazanych przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

3. Z zastrzezeniem porozumief,, ktdre mogly zosta¢ zawarte miedzy
» M7 Unig <« i panstwami trzecimi, zgodnie z art. 18 ust. 2, Komisja
moze, po otrzymaniu umotywowanego wniosku Panstwa Czlonkow-
skiego lub wspomnianego Komitetu, lub z wtasnej inicjatywy, domagaé
si¢ od producenta majgcego siedzib¢ w panstwie trzecim poddania si¢
kontroli.

Kontrola jest przeprowadzana przez inspektorow z panstw cztonkow-
skich, ktérzy posiadaja odpowiednie kwalifikacje. Moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powolany przez Komitet, o ktorym mowa
w ust. 2. Sprawozdanie inspektoréw jest udostgpniane w formie elek-
tronicznej Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Agencji.

Artykut 20

1. Jezeli wladze odpowiedzialne za nadzér lub wiasciwe wiadze
kazdego innego Panstwa Cztonkowskiego uznaja, iz producent lub
importer prowadzacy dziatalno$¢ na terytorium P M7 Unii <« nie
spelnia  obowigzkéw  ustanowionych w tytule IV  dyrektywy
2001/83/WE, informuja o tym bezzwlocznie Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komisj¢, przedstawiajac szczego-
lowo swoja argumentacj¢ oraz proponujac niezbedne srodki do podjecia.

Podobne zasady obowigzuja w wypadku gdy Panstwo Czlonkowskie
lub Komisja uznaje, iz jeden ze $rodkow przewidzianych w tytutach
IX oraz X dyrektywy 2001/83/WE powinien by¢ zastosowany wobec
danego produktu leczniczego lub tez jezeli wspomniany Komitet wyda
opini¢ o analogicznej tresci zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

2. Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala
w $wietle pilnosci sprawy w celu zbadania dalszych przyczyn. Na ile
to mozliwe, posiadacza pozwolenia na wprowadzenie produktu leczni-
czego stosowanego przez ludzi zacheca si¢ do przedstawienia wyjasnien
ustnych lub pisemnych.

3. Na podstawie opinii Agencji Komisja przyjmuje niezbedne $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie.

Ostateczng decyzj¢ w odniesieniu do danego produktu leczniczego
przyjmuje si¢ w ciagu sze$ciu miesiecy zgodnie z procedura regula-
cyjna, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2.
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Komisja moze rowniez przyja¢ decyzje skierowang do panstw czlon-
kowskich na podstawie art. 127a dyrektywy 2001/83/WE.

4. W przypadku gdy niezbgdne jest podjgcie pilnych dziatan w celu
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska naturalnego, Panstwo
Cztonkowskie, z wilasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, moze
zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu leczniczego, ktéry
stanowitl przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie czyni to z wlasnej inicjatywy, powia-
damia Komisje i Agencje o przyczynach podjecia takich dziatan
najp6ézniej w nastepnym dniu roboczym po zawieszeniu. Agencja
niezwlocznie informuje inne Panstwa Czlonkowskie. Komisja
niezwlocznie wszczyna procedury przewidziane w ust. 2 i 3.

5. W takim przypadku Panstwo Cztonkowskie zapewnia, ze pracow-
nicy stuzby zdrowia sa szybko informowani o jego dzialaniu i jego
przyczynach. Sieci ustanowione przez stowarzyszenia zawodowe moga
by¢ wykorzystywane w tym celu. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja
Komisje i Agencj¢ o dzialaniach podj¢tych w tym celu.

6.  Srodki zawieszajace okreslone w ust. 4 moga by¢ utrzymane do
czasu podjecia rozstrzygajacej decyzji zgodnie z procedura okre$long
w art. 87 ust. 3.

7. Agencja na wniosek informuje kazdg zainteresowang osob¢ o osta-
tecznej decyzji i udostgpnia te decyzje ogoélowi spoteczenstwa
niezwlocznie po jej podjeciu.

8. Jezeli procedura zostaje wszczeta w zwiazku z oceng danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii, Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opini¢
Agencji zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu na podstawie zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii; zastosowanie ma art. 107j ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.

9. W drodze odstgpstwa od ust. 1-7 niniejszego artykutu, jezeli
procedura prowadzona na podstawie art. 31 lub art. 107i—-107k dyrekty-
wy 2001/83/WE dotyczy pewnego zakresu produktéw leczniczych lub
klasy terapeutycznej, do produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz nalezacych do
tego zakresu lub klasy stosuje si¢ jedynie procedurg, o ktérej mowa
w art. 31 lub w art. 107i-107k tej dyrektywy.

Artykut 20a

Jezeli Agencja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego na podstawie art. 14-a uchybil obowigzkom
okreslonym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, informuje ona
o tym Komisj¢. Komisja przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub
cofnigciu tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 10.
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Rozdziat 3

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 21

1. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslone w art. 104 dyrektywy 2001/83/WE maja zastosowanie
wobec posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem.

Bez uszczerbku dla ust. 2, 3 i 4 niniejszego artykulu posiadacze
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 2 lipca
2012 r. nie maja obowigzku, w drodze odstgpstwa od art. 104 ust. 3 lit.
¢) dyrektywy 2001/83/WE, prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem
dla kazdego produktu leczniczego.

2. Agencja moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem,
o ktérym mowa w art. 104 ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE, jesli
istnieja obawy co do niektorych rodzajow ryzyka majacych negatywny
wplyw na bilans ryzyko-korzy$¢ w odniesieniu do dopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego. W tym kontekscie Agencja naktada
rowniez na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowi-
azek przedtozenia szczegdtowego opisu systemu zarzgdzania ryzykiem,
ktory zamierza wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu
leczniczego.

Natozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasadnione i przeka-
zane na pismie oraz zawiera¢ termin przedlozenia szczegdtowego opisu
systemu zarzadzania ryzykiem.

3.  Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu mozliwo$§¢ przedstawienia w okre$§lonym przez Agencje¢ terminie
pisemnych uwag w odpowiedzi na natozony obowiazek, jesli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim wnioskiem
w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego powiadomienia o nalo-
zonym obowigzku.

4.  Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz opinii Agencji Komisja
wycofuje lub potwierdza natozony obowigzek. Jesli Komisja potwierdzi
natozony obowiazek, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaje
odpowiednio zmienione tak, aby uwzgledni¢ $rodki, ktore maja zostaé
podjete w ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako warunki pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ca).

Artykut 22

Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone
w art. 106a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz obowigzki panstw czton-
kowskich, Agencji i Komisji, okres§lone w ust. 2, 3 1 4 tego artykutu,
majg zastosowanie do ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa. o ktdrych
mowa w art. 57 ust. 1 lit. e) niniejszego rozporzadzenia, odnoszacych
si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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Artykut 23

1. We wspolpracy z panstwami czlonkowskimi Agencja sporzadza,
prowadzi oraz podaje do wiadomosci publicznej wykaz produktow lecz-
niczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu.

Wykaz obejmuje nazwy i substancje aktywne:

a) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii zawieraj-
acych nowa substancje aktywna, ktora w dniu 1 stycznia 2011 r. nie
wystgpowata w zadnym produkcie leczniczym dopuszczonym do
obrotu w Unii;

b) wszelkich biologicznych produktéw leczniczych nieujetych w lit. a),
dopuszczonych do obrotu po dniu 1 stycznia 2011 r.;

¢) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem, z zastrzezeniem warunkow, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 4 lit. cb), art. 10a ust. 1 akapit pierwszy lit. a) lub
art. 14 ust. 7 lub ust. &;

d) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrek-
tywg 2001/83/WE, z zastrzezeniem warunkow, o ktérych mowa
w jej art. 21la akapit pierwszy lit. b) i c), art. 22 lub art. 22a
ust. 1 akapit pierwszy lit. a).

la.  Na wniosek Komisji i po zasiggnieciu opinii Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
produkty lecznicze, ktére sa dopuszczone do obrotu zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem i podlegajg warunkom, o ktérych mowa w art. 9
ust. 4 lit. ¢), ca) lub cc), art. 10a ust. 1 akapit pierwszy lit. b) lub art. 21
ust. 2, mozna rowniez zamie$ci¢ w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu.

Na wniosek wlasciwych wiadz krajowych i po zasiggnigciu opinii
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii produkty lecznicze, ktore sa dopuszczone do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE i podlegaja warunkom, o ktdrych
mowa w jej art. 21a akapit pierwszy lit. a), d), e) lub f), art. 22a
ust. 1 akapit pierwszy lit. b) lub art. 104a ust. 2, mozna roéwniez
zamie$ci¢ w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykuhu.

2. W wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, zamieszcza si¢ link do stron
zawierajagcych informacje o produktach oraz streszczenie planu
zarzadzania ryzykiem.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i b) niniejszego
artykutu, Agencja skre§la z wykazu produkt leczniczy po uplywie pigciu
lat od unijnej daty referencyjnej, o ktéorej mowa w art. 107c ust. 5
dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 lit. ¢) i d) oraz w ust. la
niniejszego artykutu, po spetieniu warunkow Agencja skresla produkt
leczniczy z wykazu.

4. W przypadku produktow leczniczych znajdujacych si¢ w wykazie,
o ktorym mowa w ust. 1, w charakterystyce produktu leczniczego i na
ulotce dotgczonej do opakowania zamieszcza si¢ informacje: ,,Niniejszy
produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu”. Przed ta
informacjg umieszcza si¢ czarny symbol, ktory Komisja wybierze do
dnia 2 lipca 2013 r. na podstawie zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, natomiast po
tej informacji umieszcza si¢ odpowiednie standardowe objasnienie.
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4a. Na podstawie doswiadczen i danych dostarczonych przez
panstwa cztonkowskie i Agencj¢, w terminie do dnia 5 czerwca 2018 r.
Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawoz-
danie dotyczace stosowania wykazu lekow dodatkowo monitorowanych.

W razie potrzeby, na podstawie tego sprawozdania i po konsultacji
z panstwami cztonkowskimi i innymi odpowiednimi zainteresowanymi
stronami, Komisja przedstawia wniosek majacy na celu dostosowanie
przepisow dotyczacych wykazu, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 24

1.  Agencja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja,
tworzy i prowadzi baz¢ danych i sie¢ przetwarzania danych (zwana
dalej ,,baza danych Eudravigilance”) w celu gromadzenia i porowny-
wania informacji w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakotera-
pii, dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Unii, oraz w celu umozliwienia wiasciwym wiladzom réwnoczesnego
dostepu do tych informacji i ich wymiany.

Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o prawdopodobnych
skutkach ubocznych wystepujacych u ludzi, wynikajacych ze stoso-
wania produktu leczniczego w zakresie objetym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu oraz ze stosowania produktu poza warunkami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak roéwniez
o prawdopodobnych skutkach ubocznych stwierdzonych na etapie
badan produktu leczniczego prowadzonych po wydaniu pozwolenia
lub zwigzanych z narazeniem zawodowym.

2. Agencja, we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja,
opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy danych Eudravigilance
wraz z terminem ich wdrozenia.

Agencja przygotowuje roczne sprawozdanie na temat bazy danych
Eudravigilance i przekazuje je Parlamentowi Europejskiemu, Radzie
i Komisji. Pierwsze sprawozdanie roczne przygotowuje si¢ do dnia
2 stycznia 2013 r.

Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu, w ktérym zostanie
uwzglednione zalecenie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zarzad Agencji potwierdza i ogta-
sza, kiedy zostata osiggnic¢ta pelna operacyjnos¢ bazy danych Eudravi-
gilance, a system bedzie spetniat specyfikacje funkcjonalne opracowane
na podstawie ust. 1.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy danych Eudravigilance i specyfikacji
funkcjonalnych bierze si¢ pod uwage zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Nieograniczony dostgp do bazy danych Eudravigilance maja wlasciwe
wladze panstw cztonkowskich, Agencja i Komisja. Dostgp do bazy maja
réwniez posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie
umozliwiajacym im przestrzeganie obowiazkéw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
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Agencja zapewnia, by pracownicy shuzby zdrowia oraz ogdét spoteczen-
stwa mieli odpowiedni poziom dostepu do bazy danych Eudravigilance,
przy jednoczesnym zagwarantowaniu ochrony danych osobowych.
Agencja wspolpracuje ze wszystkimi zainteresowanymi stronami,
w tym instytucjami badawczymi, pracownikami stuzby zdrowia oraz
organizacjami pacjentow i konsumentéw, aby okresli¢ ,,odpowiedni
poziom dostgpu” pracownikow stuzby zdrowia i ogdtu spoteczenstwa
do bazy danych Eudravigilance.

Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance sa udost¢pniane
publicznie w formacie zbiorczym wraz z objasnieniami dotyczacymi ich
interpretacji.

3. Agencja, we wspolpracy z posiadaczem pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu albo z panstwem cztonkowskim, ktore zglosito do
bazy danych Eudravigilance przypadek prawdopodobnych skutkéw
ubocznych, odpowiada za procedury operacyjne zapewniajace jako$¢
i spojnos¢ informacji gromadzonych w bazie danych Eudravigilance.

4. Przypadki prawdopodobnych skutkéw ubocznych i podjete dzia-
fania nastgpcze zgloszone do bazy danych Eudravigilance przez posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje si¢ droga elek-
troniczng za potwierdzeniem odbioru wilasciwym wladzom panstwa
cztonkowskiego, w ktorym skutki wystapity.

Artykut 25

Agencja, we wspoOlpracy z panstwami cztonkowskimi, opracowuje stan-
dardowe formularze internetowe umozliwiajace zglaszanie prawdopo-
dobnych skutkéw ubocznych przez pracownikéw shuzby zdrowia
i pacjentow zgodnie z przepisami, o ktéorych mowa w art. 107a dyre-
ktywy 2001/83/WE.

Artykut 25a

Agencja, we wspotpracy z wlasciwymi wladzami krajowymi i Komisja,
tworzy i prowadzi baz¢ okresowo aktualizowanych sprawozdan dotycz-
acych bezpieczenstwa (zwang dalej ,,bazg”) oraz odpowiednich spra-
wozdan oceniajacych, tak zeby byly one w pelni i stale dostepne dla
Komisji, wlasciwych wladz krajowych, Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i grupy koordynacyj-
nej, o ktorej mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE (zwanej dalej
,»2rupa koordynacyjng”).

Agencja, we wspolpracy z wlasciwymi wiadzami krajowymi i Komisjg
oraz po zasiggni¢ciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, opracowuje specyfi-
kacje funkcjonalne dla bazy.

Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu, w ktorym zostang
uwzglednione zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zarzad Agencji potwierdza i ogta-
sza, kiedy zostala osiggnigta pelna operacyjno$¢ bazy oraz kiedy baza
bedzie spehiala specyfikacje funkcjonalne opracowane na podstawie
akapitu drugiego.
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Przy kazdej istotnej zmianie bazy i specyfikacji funkcjonalnych bierze
sic pod uwage zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Artykut 26

1. Agencja, we wspdlpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja,
tworzy 1 prowadzi europejskg stron¢ internetowg nt. lekow, stuzaca
rozpowszechnianiu informacji dotyczacych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii. Za posrednictwem tej strony Agencja
podaje do wiadomos$ci publicznej co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwiska czlonkoéw komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 lit.
a) 1 aa) niniejszego rozporzadzenia, oraz cztonkow grupy koordyna-
cyjnej, wraz z ich kwalifikacjami zawodowymi oraz deklaracjami,
o ktorych mowa w art. 63 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

b) porzadek obrad i protokot kazdego posiedzenia komitetow, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego rozporzadzenia, oraz
grupy koordynacyjnej w zakresie dziatan w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

c) streszczenie plandw zarzadzania ryzykiem dotyczacych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporz-
adzeniem,;

d) wykaz produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 23 niniejszego
rozporzadzenia;

e) wykaz miejsc w Unii, w ktdrych znajduje si¢ pelen opis systemu
nadzoru nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii, oraz informacje
kontaktowe dotyczace zglaszania zapytan zwigzanych z bezpieczen-
stwem farmakoterapii, w odniesieniu do wszystkich produktow lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu w Unii;

f) informacje na temat sposobu zglaszania wilasciwym wiladzom
krajowym prawdopodobnych skutkéw ubocznych produktéow leczni-
czych oraz standardowych formularzy, o ktérych mowa w art. 25 do
zglaszania tych informacji przez Internet przez pacjentdw i pracow-
nikéw shizby zdrowia, w tym odniesienia do krajowych stron
internetowych;

g) unijne daty referencyjne oraz czgstotliwos¢ sktadania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa ustalona
zgodnie z art. 107c dyrektywy 2001/83/WE;

h) protokoty i ogélnodostepne wyciagi z wynikow badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, o ktorych
mowa w art. 107n i 107p dyrektywy 2001/83/WE,;

i) wszczgcie procedury przewidzianej w art. 107i—107k dyrektywy
2001/83/WE, przedmiotowe substancje aktywne lub produkty lecz-
nicze oraz omawiana kwestia, otwarte dla publiczno$ci posiedzenia
w zwigzku z tg procedurg, a takze informacje na temat sposobu
przekazywania informacji i uczestnictwa w otwartych dla publicz-
nos$ci posiedzeniach;
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j) wnioski z oceny, zalecenia, opinie, zatwierdzenia i decyzje podjete
przez komitety, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniej-
szego rozporzadzenia, oraz grupe koordynacyjna, wlasciwe wiladze
krajowe i Komisj¢ w ramach procedur przewidzianych w art. 28, 28a
i 28b niniejszego rozporzadzenia oraz w rozdziale 3 sekcja 2 i 3
i rozdziale 4 tytutu IX dyrektywy 2001/83/WE.

2. Przed uruchomieniem tej strony i podczas kolejnych przegladow
Agencja konsultuje si¢ z wlasciwymi zainteresowanymi stronami,
w tym z grupami pacjentdéw i konsumentéw, pracownikami shuzby
zdrowia i przedstawicielami przemyshu.

Artykut 27

1.  Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury medycznej pod
katem doniesien o prawdopodobnych skutkach ubocznych powodowa-
nych przez produkty lecznicze zawierajace niektore substancje aktywne.
Publikuje wykaz monitorowanych substancji aktywnych oraz pozycje
literatury medycznej podlegajace temu monitorowaniu.

2. Agencja wprowadza w bazie danych Eudravigilance odpowiednie
informacje z wybranych pozycji literatury medyczne;.

3. Agencja, po konsultacji z Komisjg, panstwami cztonkowskimi
i zainteresowanymi podmiotami, sporzadza szczegdélowe wytyczne
dotyczace monitorowania literatury medycznej oraz wprowadzania
odpowiednich informacji do bazy danych Eudravigilance.

Artykut 28

1.  Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i panstw czlonkowskich, okre$lone w art. 107 i 107a dyrektywy
2001/83/WE, maja zastosowanie do rejestracji i zglaszania prawdopo-
dobnych skutkéw ubocznych w przypadku produktéow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
okreslone w art. 107b dyrektywy 2001/83/WE oraz procedury przewi-
dziane w art. 107b i 107c tej dyrektywy maja zastosowanie do sktadania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczgcych bezpieczenstwa,
ustalania unijnych dat referencyjnych i zmian czgstotliwosci sktadania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa
w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Przepisy majace zastosowanie do skladania okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, okreSlone w art. 107c ust. 2
akapit drugi tej dyrektywy maja zastosowanie wobec posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 2 lipca
2012 r. i dla ktérych czgstotliwos¢ i terminy sktadania okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa nie sg ustalone
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jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do czasu ustalenia
innej czgstotliwoscei lub terminow sktadania tych sprawozdan w pozwo-
leniu na dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z art. 107¢ przedmiotowej
dyrektywy.

3. Oceng okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczefistwa przeprowadza sprawozdawca wyznaczony —przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Sprawozdawca ten $cisle wspotpracuje ze sprawo-
zdawcg wyznaczonym przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi lub referencyjne panstwo cztonkowskie dla danych
produktéw leczniczych.

Sprawozdawca przygotowuje sprawozdanie oceniajagce w ciggu 60 dni
od otrzymania okresowo aktualizowanego sprawozdania dotyczacego
bezpieczenstwa 1 przesyta je do Agencji i do czlonkéw Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii. Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajagcego posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i czlonkowie Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakote-
rapii moga przedtozy¢ Agencji i sprawozdawcy swoje uwagi.

Po otrzymaniu uwag, o ktéorych mowa w akapicie trzecim, sprawo-
zdawca uaktualnia w ciggu 15 dni sprawozdanie oceniajace, biorgc
pod uwage wszelkie zgloszone uwagi, 1 przekazuje je Komitetowi ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-
pii. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu, sprawoz-
danie oceniajagce z wprowadzeniem lub bez wprowadzenia dalszych
zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie zawiera wzmianke o stanowis-
kach odrebnych wraz z ich uzasadnieniem. Agencja wlacza przyjete
sprawozdanie oceniajace i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie
art. 25a i przekazuje sprawozdanie oceniajgce i zalecenie posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli w sprawozdaniu oceniajacym zalecono podjg¢cie dziatan
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi — w ciggu 30 dni od
otrzymania sprawozdania przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — rozpatruje sprawoz-
danie i przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia
lub cofnigcia przedmiotowego pozwolenia, wraz z terminem wdrozenia
opinii. Jezeli opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi dolacza do swojej opinii szczego-
lowe wyjasnienie naukowych przyczyn tych rozbieznosci wraz z zalece-
niem.

Jedli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjgcia dziatan regulacyjnych
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisja
przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub cofhigciu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Artykut 10 niniejszego rozporzadzenia ma
zastosowanie do przyjecia tej decyzji. Przy przyjmowaniu tej decyzji
Komisja moze réwniez przyja¢ decyzje skierowang do panstw czlon-
kowskich na podstawie art. 127a dyrektywy 2001/83/WE.
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5. W przypadku jednej wspdlnej oceny okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa dotyczacych wigcej niz
jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107e
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, obejmujacych co najmniej jedno pozwo-
lenie wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ proce-
dure przewidziang w art. 107e i 107 g tej dyrektywy.

6.  Ostateczne zalecenia, opinie i decyzje, o ktorych mowa w ust. 3—5
niniejszego artykutu, podaje si¢ do wiadomosci publicznej za posrednic-
twem europejskiej strony internetowej nt. lekéw, o ktérej mowa w art.
26.

Artykut 28a

1. W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
Agencja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi podejmujg naste-
pujace dziatania:

a) monitorowanie wynikow zastosowania $rodkéw minimalizacji
ryzyka w ramach planéw zarzadzania ryzykiem oraz warunkow,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca), cb) i cc) lub w art.
10a ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 14 ust. 7 i 8;

b) ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

¢) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance w celu usta-
lania wystgpowania nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka oraz
ich wptywu na bilans ryzyko-korzys¢.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii dokonuje wstgpnej analizy oraz oceny stopnia
waznosci sygnalow o nowych lub zmienionych rodzajach ryzyka lub
o zmianach bilansu ryzyko-korzy$¢. W przypadku gdy Komitet uzna za
konieczne podjecie dalszych dzialan, przeprowadzana jest ocena tych
sygnalow i wypracowuje si¢ porozumienie dotyczace wszelkich wyni-
kajacych z niej dzialan odno$nie do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w okresie odpowiadajagcym zakresowi i powadze sprawy.

3.  Agencja i wlasciwe wladze krajowe oraz posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu informujg si¢ wzajemnie w przypadku wykrycia
nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka Iub zmian bilansu
ryzyko-korzys¢.

Artykut 28b

1. W przypadku nieinterwencyjnych badan dotyczacych bezpieczen-
stwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, dotyczacych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem i spehniajacych jedno z kryteriow, o ktéorych mowa
w art. 10 i 10a niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ procedure prze-
widziang w art. 107 m ust. 3-7, art. 107n—107p i art. 107q ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE.
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2. Jesli zgodnie z procedurg okreslong w ust. 1 niniejszego artykutu
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii wydaje zalecenia w sprawie zmiany, zawieszenia lub
cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opini¢, biorac
pod uwagge te zalecenia, a Komisja przyjmuje decyzj¢ zgodnie z art. 10.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi dolacza do swojej opinii szczego-
lowe wyjasnienie naukowych przyczyn tych rozbieznosci wraz z zalece-
niem.

Artykut 28¢

1.  Agencja wspolpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w spra-
wach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i podej-
muje niezbedne $rodki w celu bezzwlocznego przekazywania Swiatowej
Organizacji Zdrowia wlasciwych i wystarczajacych informacji dotycz-
acych dziatan podjetych w Unii, ktéore moga wplyna¢ na ochrong
zdrowia publicznego w panstwach trzecich.

Agencja udostepnia niezwlocznie Swiatowej Organizacji Zdrowia
wszelkie zgloszenia o prawdopodobnych skutkach ubocznych, ktore

wystapity w Unii.

2.  Agencja oraz Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykow
i Narkomanii dokonujag wymiany otrzymanych informacji dotyczacych
naduzywania produktow leczniczych, w tym informacji dotyczacych
lekow nielegalnych.

Artykut 28d

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy, we wspolpracy z panstwami
czlonkowskimi, w miedzynarodowej harmonizacji 1 standaryzacji
srodkow technicznych odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.

Artykut 28e

Agencja i panstwa cztonkowskie wspolpracujg w celu stalego rozwoju
systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiaj-
acych osiggniecie wysokiego standardu ochrony zdrowia publicznego
w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu na
sposoby wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wlgcznie
z uzyciem podejscia wspolpracy, w celu zmaksymalizowania wykorzys-
tania srodkoéw dostepnych w Unii.

Artykul 28f

Agencja przeprowadza regularne niezalezne kontrole wtasnej dziatal-
nos$ci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i co
dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie z jej wynikow.

Artykut 29

Komisja podaje do wiadomosci publicznej sprawozdanie z przebiegu
dzialalno$ci Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii najpozniej dnia 2 stycznia 2014 r., a nastgpnie co trzy lata.
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TYTUL III

WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD WETERYNARYJNYMI
PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Rozdziat 1
Skladanie i analiza wnioskéw — Pozwolenia
Artykut 30

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych. Komitet jest czgScia Agencji.

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 56 oraz bez uszczerbku dla
innych zadan, ktére moze przyzna¢ w tym zakresie prawo
» M7 unijne <, w szczegdlnoSci na podstawie rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90 (1), Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
jest odpowiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie
dotyczacej dopuszczalnosci akt ztozonych zgodnie ze scentralizowang
procedurg, przyznaniem, zmiang, zawieszeniem lub cofnigciem pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczni-
czych zgodnie z przepisami niniejszego tytulu oraz nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. Na wniosek Dyrektora zarzadzajacego Agencji lub przedstawiciela
Komisji Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych opraco-
wuje takze opini¢ na temat wszelkich spraw naukowych dotyczacych
oceny weterynaryjnych produktow leczniczych. Komitet uwzglednia
wszelkie wnioski Panstw Cztonkowskich o opinie. Komitet formutuje
takze opini¢ w kazdym przypadku gdy nie ma porozumienia w odnie-
sieniu do oceny weterynaryjnych produktow leczniczych w drodze
procedury wzajemnego uznawania. Opinia Komitetu jest udostgpniona
publicznie.

Artykut 31

1. Kazdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie weterynaryjnego
produktu leczniczego zawiera szczeg6lnie i w cato$ci informacje 1 doku-
menty okre§lone w art. 12 ust. 3, 13, 13a, 13b i 14 i zalaczniku I dyre-
ktywy 2001/82/WE. Te informacje oraz dokumenty uwzgledniaja
unikalnos$¢, charakter »M?7 unijny <« wnioskowanego pozwolenia
oraz, inaczej niz w wyjatkowych sprawach odnoszacych si¢ do stoso-
wania prawa do znakow towarowych, powinny wykorzystywaé jednolita
nazwe¢ w odniesieniu do produktéw leczniczych.

Do wniosku nalezy takze dotaczyé optate dla Agencji za rozpatrzenie
wniosku.

2. W przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych zawieraj-
acych lub zlozonych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych
w rozumieniu art. 2 dyrektywy 2001/18/WE do wniosku nalezy dota-
czy¢ réwniez nastgpujace informacje:

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r.
okre$lajgce »M7 Unijng <« procedure ustalania maksymalnego limitu
pozostatosci weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1). Rozporz-
adzenie ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1029/2003
(Dz.U. L 149 z 17.6.2003, str. 15).
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a) kopia pisemnej zgody wlasciwych organdow na $wiadome uwalnianie
do srodowiska naturalnego organizmow genetycznie zmodyfikowa-
nych do celow badan i rozwoju, przewidzianych w czgéci B dyre-
ktywy 2001/18/WE Iub w czgsci B dyrektywy Rady 90/220/EWG;

b) pelne dossier techniczne dostarczajgce informacji wymaganych przez
zalaczniki IIT i IV dyrektywy 2001/18/WE;

c) ocena ryzyka dla S$rodowiska naturalnego zgodnie z zasadami
wymienionymi w zatgczniku Il dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d) wyniki jakichkolwiek dochodzen przeprowadzanych do celow badan
lub rozwoju.

Artykut 13 do 24 dyrektywy 2001/18/EWG nie stosuje si¢ do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych zawierajacych lub ztozonych z orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych.

3. Agencja zapewnia, ze opinia Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych jest wydana w terminie 210 dni od daty otrzy-
mania waznego wniosku.

W przypadku weterynaryjnego produktow leczniczych zawierajgcych
lub skladajacych si¢ z organizméw genetycznie zmodyfikowanych
opinia wspomnianego Komitetu respektuje wymagania bezpieczenstwa
srodowiska naturalnego przewidziane w dyrektywie 2001/18/WE.
Podczas procesu oceny wnioskdw o pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych lub skta-
dajacych si¢ z organizmdéw genetycznie zmodyfikowanych, sprawo-
zdawca przeprowadza niezbe¢dne konsultacje z organami, ktore ustano-
wita M7 Unia <« lub Pafistwa Cztonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE.

4.  Komisja ustala w porozumieniu z Agencja, Panstwami Cztonkow-
skimi i zainteresowanymi stronami szczegétowa instrukcje dotyczaca
form opracowania wnioskow o wydanie pozwolenia.

Artykut 32

1. W celu przygotowania swojej opinii Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedtozone zgodnie z art. 31
odpowiadajg wymaganiom dyrektywy 2001/83/WE oraz bada, czy
spelnione sa wszystkie warunki wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu;

b) moze zwrodci¢ si¢ o wykonanie przez Urzedowe Laboratorium
Kontroli Lekow lub laboratorium wyznaczone przez Panstwo Czlon-
kowskie w tym celu testoéw produktu leczniczego, podstawowych
surowcow uzytych do jego produkcji oraz, w pewnych przypadkach,
produktéow przejsciowych lub innych sktadnikow w celu sprawdze-
nia, czy metody kontroli stosowane przez producenta i opisane
w dokumentacji wniosku sg wystarczajace;
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¢) moze zwroci¢ si¢ do laboratorium odniesienia M7 Unii <, Urze-
dowego Laboratorium Kontroli Lekoéw lub laboratorium wyznaczo-
nego przez Panstwo Czlonkowskie w tym celu do sprawdzenia,
uzywajgc probek dostarczonych przez wnioskodawce, ze metoda
wykrywania analitycznego zaproponowana przez wnioskodawce do
celow art. 12 ust. 3 lit. j) tiret drugie, dyrektywy 2001/82/WE jest
zadowalajgca i odpowiednia do celow wykazania obecnosci
poziomoéw pozostatosci, szczegodlnie tych powyzej maksymalnego
dopuszczalnego poziomu pozostatoSci zatwierdzonego przez
»M7 Uni¢ € zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG)
nr 2377/90;

d) moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupelnienie w wyznaczonym
terminie informacji zataczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwos$ci przez Komitet, termin wyznaczony w art. 31
ust. 3 akapit pierwszy zostaje zawieszony do czasu dostarczenia
wymaganych informacji. Termin ten ulega takze zawieszeniu
w czasie przyznanym wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien
ustnych lub pisemnych.

2. W takich przypadkach, kiedy metody analityczne nie podlegaja
sprawdzaniu przez jedno z wyzej wymienionych laboratoriow zgodnie
z procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90,
sprawdzenia przeprowadzane sa w ramach niniejszego artykuhu.

Artykut 33

1. Na pisemny wniosek Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych Panstwo Cztonkowskie przekazuje informacje poswiad-
czajace, ze producent danego weterynaryjnego produktu leczniczego
lub importer z panstwa trzeciego jest w stanie wytwarza¢ ten produkt
oraz/lub dokonywac niezbednej kontroli, zgodnie z informacjami i doku-
mentami przedtozonymi na podstawie art. 31.

2. Jezeli Komitet uzna to za niezbedne w celu pelnego rozpatrzenia
wniosku, moze zazada¢ od wnioskodawcy zgody na przeprowadzenie
specjalnej kontroli miejsca wytwarzania danego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Takie kontrole moga by¢ przeprowadzane bez
zapowiedzi.

Kontrol¢ przeprowadza si¢ w trakcie okresu ustanowionego w pierw-
szym akapicie art. 31 ust. 3 przez inspektoréw z Panstwa Czlonkow-
skiego posiadajacych wiasciwe kwalifikacje; moze im towarzyszy¢ spra-
wozdawca lub ekspert powolany przez wspomniany Komitet.

Artykut 34

1. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawce, jezeli opinia
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych jest nastgpujaca:

a) wniosek nie spetnia kryteriow wydania pozwolenia wyznaczonych
przez niniejsze rozporzadzenie,

b) streszczenie charakterystyki produktu zaproponowanego przez wnio-
skodawce powinno by¢ zmienione;

¢) etykieta lub instrukcja produktu nie jest zgodna z tytulem V dyre-
ktywy 2001/83/WE;
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d) pozwolenie powinno by¢ przyznane zgodnie z warunkami przewi-
dzianymi w art. 39 ust. 7.

2. W ciggu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w ust. 1 wnio-
skodawca moze wysta¢ do Agencji pisemna wiadomo$é, ze chciatby
wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie opinii. W tym przypadku
wnioskodawca przesyta do Agencji szczegdtowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciagu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciggu 60 dni po otrzymaniu podstaw wniosku wspomniany Komitet
ponownie analizuje opini¢ zgodnie z warunkami ustanowionymi
w czwartym akapicie art. 62 ust. 1. Uzasadnienie uzyskanych wnioskoéw
bedzie zalaczone do opinii koncowe;.

3. W ciagu pietnastu dni od momentu jej przyjecia Agencja przesylta
Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy koncowg opini¢
wspomnianego Komitetu wraz ze sprawozdaniem opisujacym oceng
weterynaryjnego produktu leczniczego przez Komitet i przedstawiajace
powody wydania okre$lonej opinii.

4. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczni-
czego, do opinii zalaczane sg nastgpujace dokumenty:

a) projekt skroconej charakterystyki produktu, okreslony w art. 14 dy-
rektywy 2001/82/WE; ten projekt odzwierciedla réoznice w warunkach
weterynaryjnych miedzy Panstwami Cztonkowskimi;

b) w wypadku weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory ma by¢
podawany zwierzgtom produkujacym zywnos¢, informacja o maksy-
malnym poziomie pozostatosci, ktory moze by¢ dopuszczony przez
» M7 Uni¢ <« zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90;

c) szczegotowe przedstawienie wszystkich warunkow lub ograniczen,
ktére winny by¢ nalozone na udostgpnianie lub stosowanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym takze warunkéw prze-
kazywania leku uzytkownikom, zgodnie z kryteriami przewidzia-
nymi w dyrektywie 2001/82/EWG;

d) szczegoly zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktéw leczniczych;

e) projekt tekstu etykiety oraz instrukcji, zaproponowany przez wnio-
skodawceg, przedstawiony zgodnie z tytulem V  dyrektywy
2001/82/WE ;

f) sprawozdanie oceniajace.

Artykut 35

1. W ciggu 15 dni po otrzymaniu opinii okre$lonej w art. 30 ust. 2
Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktora ma by¢ podjeta w odnie-
sieniu do wniosku.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zawiera lub odnosi si¢ do dokumentéw wymienionych
w art. 34 ust. 4 lit. a)-e).

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinig
Agencji, Komisja zalacza rowniez szczegdtowe wyjasnienie powodow
réznic.
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Projekt decyzji zostaje przekazany Panstwom Cztonkowskim i wniosko-
dawcy.

2. Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie z procedurg
okreslong w art. 87 ust. 3 i w ciggu 15 dni po jej zakonczeniu.

3.  Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
okreslony w art. 87 ust. 1 dostosowuje swoj regulamin tak, aby
uwzgledni¢ zadania cigzace na nim na podstawie niniejszego rozporz-
adzenia.

Dostosowania powinny przewidywac, ze:
a) opinia wspomnianego Statlego Komitetu ma by¢ wydana na pismie;

b) Pafistwa Czlonkowskie maja 22 dni na przestanie ich uwag na
pismie w sprawie projektu decyzji do Komisji. Jednakze jezeli
decyzja ma by¢ podjeta pilnie, termin krotszy moze by¢ ustanowiony
przez przewodniczacego zgodnie z danym stopniem pilnosci. Ten
termin, z wyjatkiem szczego6lnych okolicznosci, nie jest krotszy niz
5 dni;

c) Panstwa Cztonkowskie moga wnioskowaé na piSmie, zeby projekt
decyzji okreslony w ust. 1 byl dyskutowany na posiedzeniu
plenarnym wspomnianego Stalego Komitetu, okre$lajac swoje
powody w szczegolach.

4. W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi Panstwa Cztonkow-
skiego na piSémie wnosza nowe kwestie o charakterze naukowym lub
technicznym, ktore nie byly wykazane w opinii Agencji, przewod-
niczacy zawiesza procedur¢ i przekazuje wniosek z powrotem do
Agencji do dalszego rozpatrzenia.

5. Przepisy niezb¢dne do wprowadzenia w zycie ust. 4 przyjmowane
sg przez Komisj¢ zgodnie z procedura okreslong w art. 87 ust. 2.

6. Agencja rozpowszechnia dokumenty okreslone w art. 34 ust. 4
lit. a)—e).

Artykut 36

Jezeli wnioskodawca wycofuje wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ztozony do Agencji przed wydaniem opinii o wniosku, wnio-
skodawca powiadamia Agencje o swoich przyczynach takiego wycofa-
nia. Agencja czyni t¢ informacje¢ publicznie dostgpna i publikuje spra-
wozdanie oceniajace, jezeli jest to mozliwe, po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 37

1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia si¢, jezeli po
sprawdzeniu informacji i dokumentéw zlozonych zgodnie z art. 31
okazuje sie, ze:

a) wnioskodawca niewlasciwie lub niedostatecznie dowiddl jakosci,
bezpieczenstwa lub  skutecznosci  weterynaryjnego  produktu
leczniczego;

b) w przypadku zootechnicznych weterynaryjnych produktow leczni-
czych i podwyzszania wydajnosci, jezeli bezpieczenstwo i dobrostan
zwierzat oraz/lub bezpieczenstwo konsumentdw nie zostalo dosta-
tecznie wzigte pod uwagg;
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c) okres wstrzymania podawania produktu leczniczego zalecany przez
wnioskodawce nie jest wystarczajagco diugi dla zapewnienia, iz
srodki spozywcze otrzymane z leczonych zwierzat nie zawierajg
pozostatosci, ktore mogtyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsu-
menta, lub nie jest udokumentowany w sposéb wystarczajacy;

d) weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do uzywania
zakazanego na mocy przepisow P M7 unijnych <.

Odmawia si¢ rowniez wydania pozwolenia w wypadku gdy informacje
i dokumenty dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 31 nie sg
poprawne lub gdy etykieta lub instrukcja zaproponowana przez wnio-
skodawce nie jest zgodna z dyrektywa 2001/82/WE.

2. Odmowa wydania przez » M7 Uni¢ <« pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego weterynaryjnego
produktu leczniczego do obrotu w catej »M7 Unii «.

3. Informacja o odmowach i przyczyny odmdéw udostgpnia si¢
publicznie.

Artykut 38

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 71 dyrektywy 2001/82/WE,
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z procedurg
okre§long przez niniejsze rozporzadzenie jest wazne w calej
» M7 Unii 4. Nadaje ono w kazdym Panstwie Czlonkowskim te
same prawa i naklada te same obowigzki, co pozwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu wydane przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 5
dyrektywy 2001/82/WE.

Produkty lecznicze, ktore uzyskaty takie pozwolenie sg wpisywane do
» M7 Unijnego « rejestru produktéw leczniczych i otrzymuja
numery, ktére muszg by¢ umieszczane na opakowaniu.

2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opub-
likowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, cytujac w szcze-
golnosci datg wydania pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru
w Rejestrze M7 unijnym <, kazda nazwe¢ powszechnie stoso-
wang (INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej forme
farmaceutyczna i kazda Anatomiczno-Terapeutyczng Weterynaryjng
Klasyfikacj¢ Chemiczng (ATC Kod Weterynaryjny).

3.  Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajace
w sprawie weterynaryjnego produktu leczniczego, przygotowanego
przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych i przyczyny
wydania swojej opinii w celu przyznania pozwolenia, po usunig¢ciu
wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiale dla ogétu spoleczenstwa.
Streszczenie zawiera w szczegdlnosci sekcje odnoszaca si¢ do
warunkéw uzycia produktu leczniczego.

4.  Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
pozwolenia informuje Agencj¢ o datach rzeczywistego obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego w Panstwach Czlonkowskich, biorgc
pod uwage rézne dozwolone prezentacje.

Posiadacz notyfikuje Agencji, jezeli produkt przestaje by¢ wprowadzany
do obrotu, zaréwno tymczasowo, jaki i permanentnie. Taka notyfikacja,
z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, jest dokonywana nie mniej niz
2 miesigce przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do obrotu.
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Na wniosek Agencji, szczegdlnie w kontekscie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji wszelkich danych odnoszace si¢ do wielkosci sprze-
dazy produktu leczniczego na poziomie » M7 unijnym <, w podziale
wedhug Panstw Czlonkowskich, i wszelkie dane znajdujace si¢ u posia-
dacza odnoszace si¢ do ilosci recept.

Artykut 39

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 i 5 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne przez pigc lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione po
pi¢cciu latach na podstawie ponownej oceny bilansu ryzyko-korzysé
przez Agencjg.

W zwigzku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji skonsolidowany wykaz wszystkich dokumentow
przedtozonych w zwiazku z jakoscia, bezpieczenstwem i skutecznoscia,
wlacznie z wszelkimi odmianami wprowadzonymi od momentu przy-
znania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przynajmniej sze$é
miesigcy przed utrata waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z ust. 1. Agencja moze zwr6ci¢ si¢ do wnioskodawcy o przed-
lozenie wymienionych dokumentéw w kazdym czasie.

3.  Raz odnowione pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne
na czas nieograniczony, chyba ze Komisja, na uzasadnionych podsta-
wach odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
podejmuje decyzje¢ o procedurze obejmujacej jedno dodatkowe pigcio-
letnie odnowienie, zgodnie z ust. 2.

4.  Kazde pozwolenie, ktéremu nie towarzyszy rzeczywiste wprowa-
dzenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na rynek
»M7 unijny € w ciggu trzech lat po wydaniu pozwolenia, traci
waznos¢.

5. Jezeli dopuszczony produkt leczniczy wczesniej wprowadzony do
obrotu nie jest obecny na rynku przez trzy kolejne lata, pozwolenie traci
waznos¢.

6. W wyjatkowych okolicznosciach i ze wzgledu na zdrowie
publiczne Komisja moze przyzna¢ odstgpstwa od ust. 4 i 5. Takie
odstepstwa muszg by¢ nalezycie uzasadnione.

7. W wyjatkowych okoliczno$ciach i po konsultacji z wnioskodawca
pozwolenie moze by¢ przyznane na podstawie wymagan w odniesieniu
do wnioskodawcy w celu wprowadzenia szczegélnych procedur,
w szczeg6lnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych,
notyfikacji wlasciwym organom kazdego przypadku dotyczacych ich
uzycia i1 podjecia dziatania. To pozwolenie moze by¢ przyznane
wylacznie z obiektywnych sprawdzalnych przyczyn. Kontynuowanie
pozwolenia jest powigzane z roczng ponowng oceng tych warunkow.

8. Jezeli wniosek jest zlozony o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktére majg duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego
i innowacji terapeutycznych, wnioskodawca moze wnioskowa¢ o proce-
dure przyspieszonej oceny. Wniosek jest wlasciwie umotywowany.



02004R0726 — PL — 28.01.2019 — 008.001 — 36

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyj-
muje wniosek, termin ustanowiony w art. 31 ust. 3 akapit pierwszy jest
ograniczony do 150 dni.

9.  Przyjmujac wtasng opini¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zawiera propozycje¢ dotyczaca kryteriow przepi-
sywania lub stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

10.  Weterynaryjne produkty lecznicze, ktore zostaly dopuszczone
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia korzystaja z ochrony
w art. 13 i 13a dyrektywy 2001/82/WE.

Artykut 40

Przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilng lub
karng producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach Cztonkow-
skich.

Rozdziat 2

Nadzér i kary

Artykul 41

1.  Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w zakresie metod produkcji i kontroli przewidzianych w art. 12 ust. 3
lit. d) i i) dyrektywy 2001/82/WE, uwzglednia postgp techniczny
i naukowy oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktore wydajg si¢
konieczne, by produkt leczniczy byl produkowany i kontrolowany
wedlug powszechnie akceptowanych metod naukowych. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi sklada wniosek o zatwierdzenie takich zmian zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Wilasciwe wladze Panstw Czlonkowskich lub Agencja moga
zwroci¢ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o dostarczenie substancji w odpowiedniej iloSci w celu przeprowadzenia
badan w celu wykrycia obecnosci pozostatosci danych weterynaryjnych
produktéow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierze-
cego.

3.  Na wniosek wlasciwych wiladz Panstwa Cztonkowskiego lub
Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia
techniczng wiedze¢ fachowa w celu ulatwienia wprowadzenia w zycie
analitycznych metod wykrywania pozostatosci  weterynaryjnych
produktéw leczniczych przez laboratorium odniesienia »M7 Unii <
lub, gdzie jest to wilasciwe, krajowe laboratoria odniesienia wyznaczone
zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
w sprawie $rodkow monitorowania niektorych substancji i ich pozosta-
osci u zywych zwierzat i w produktach zwierzecych ().

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
dostarcza Agencji, Komisji i Panstwom Czlonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktére moglyby pociaga¢ za sobg zmiany informacji
lub dokumentéw okreslonych w art. 12 ust. 3, 13, 13a, 13b i 14 dy-
rektywy 2001/82/WE, w jej zalaczniku I lub w art. 34 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

(M) Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporz-
adzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w szczegdlnoSci
zawiadamia Agencj¢, Komisje i Panstwa Czlonkowskie o kazdym
zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe wladze w kazdym
panstwie, w ktorym weterynaryjny produkt leczniczy zostal wprowa-
dzony do obrotu oraz o kazdej nowej informacji, ktora moze wptynaé
na ocen¢ korzysSci i ryzyk w odniesieniu do danego weterynaryjnego
produktu leczniczego.

W celu statej oceny bilansu korzysé-ryzyko Agencja moze w kazdym
czasie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o przestanie danych pokazujacych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ nadal
pozostaje korzystny.

5. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego proponuje dokonanie zmiany informacji
i dokumentéw okreslonych w ust. 4, przedstawia odpowiedni wniosek
Agencji.

6. Komisja po konsultacji z Agencja przyjmuje wilasciwe przepisy
dotyczace badania zmian pozwolen na dopuszczenie do obrotu w formie
rozporzadzenia. Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz
istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupetnienie go, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 87 ust. 2a.

Artykut 42

Whioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych dokumentéw i danych.

Artykut 43

1. W przypadku produktéow leczniczych produkowanych na terenie
»M7 Unii € wiladzami odpowiedzialnymi za nadzor sa wiasciwe
wladze Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlonkowskich, ktore
wydaty pozwolenie na produkcje¢, okreslone w art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/EWG w celu umozliwienia produkcji danego produktu
leczniczego.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozo-
nych z panstw trzecich wladzami odpowiedzialnymi za nadzoér sg
wlasciwe wiladze Panstwa Czlonkowskiego Iub Panstw Cztonkowskich,
ktére przyznaly importerowi pozwolenie, okreSlone w art. 44 ust. 3
dyrektywy 2001/82/EWG, chyba Ze zostaly zawarte wiasciwe porozu-
mienia przez »M7 Uni¢ < i kraj wywozu w celu zapewnienia, ze te
kontrole sg przeprowadzane przez kraj wywozu, a producent stosuje
normy wilasciwych zasad produkcji co najmniej odpowiadajace tym,
ktére ustanowita »M?7 Unia <.

Kazde Panstwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do innego
Panstwa Cztonkowskiego Iub do Agencji.

Artykut 44

1. Wladze odpowiedzialne za nadzor odpowiadaja za sprawdzenie
w imieniu »M?7 Unii <4, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego lub producent lub
importer prowadzacy dziatalnoé¢ w »M7 Unii <« spehiaja wymogi
ustanowione w tytutach IV, VII i VIII dyrektywy 2001/82/WE.
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2. Jezeli zgodnie z art. 90 dyrektywy 2001/82/WE Komisja zostaje
poinformowana o istotnej roznicy zdan miedzy Panstwami Cztonkow-
skimi na temat wiedzy o spelianiu przez posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, produ-
centa lub importera prowadzacego dziatalnos¢ w M7 Unii € wyma-
gan, okre$lonych w ust. 1, Komisja moze, po zasiggni¢ciu opinii zain-
teresowanych Panstw Cztonkowskich, zwrdci¢ si¢ o dokonanie
ponowne;j kontroli posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
producenta lub importera przez inspektora z instytucji nadzorujacej;
inspektorowi temu moze towarzyszy¢ dwoch inspektorow z Panstw
Cztonkowskich niebedacych strong sporu lub dwoch ekspertow wska-
zanych przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

3. Z zastrzezeniem porozumien, ktore mogly zosta¢ zawarte migdzy
» M7 Unig <« i panstwami trzecimi, zgodnie z art. 43 ust. 2, Komisja
moze, po otrzymaniu umotywowanego wniosku Panstwa Czlonkow-
skiego lub wspomnianego Komitetu, lub z wiasnej inicjatywy, domagaé
si¢ od producenta majgcego siedzib¢ w panstwie trzecim poddania si¢
kontroli.

Kontrola jest przeprowadzana przez inspektoréw z Panstw Czlonkow-
skich, ktorzy posiadajg odpowiednie kwalifikacje; moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powotany przez wspomniany Komitet. Spra-
wozdanie inspektoréw jest udostgpniane Komisji, Panstwom Cztonkow-
skim oraz wspomnianemu Komitetowi.

Artykut 45

1. Jezeli wladze odpowiedzialne za nadzér lub wiasciwe wiadze
kazdego innego Panstwa Czlonkowskiego uznaja, iz producent lub
importer prowadzacy dzialalno$¢ na terytorium P M7 Unii <« nie
spelnia obowigzkow ustanowionych w tytule VII dyrektywy
2001/82/WE, informuja o tym bezzwlocznie Komitet ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych i Komisje, przedstawiajac szczegétowo
Swojg argumentacj¢ oraz proponujac niezbedne $rodki do podjecia.

Podobne zasady obowigzuja w wypadku gdy Panstwo Czlonkowskie
lub Komisja uznaje, iz jeden ze S$rodkoéw przewidzianych w tytule
VIII dyrektywy 2001/82/WE powinien by¢ zastosowany wobec danego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub tez jezeli wspomniany
Komitet wyda opini¢ o analogicznej tresci zgodnie z art. 30 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala
w $wietle pilnosci sprawy w celu zbadania dalszych przyczyn. Na ile
to mozliwe posiadacza pozwolenia na wprowadzenie produktu leczni-
czego zachgca si¢ do przedstawienia wyjasnien ustnych lub pisemnych.

3. Na podstawie opinii Agencji Komisja przyjmuje niezb¢dne $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie.

Decyzje¢ ostateczna przyjmuje si¢ w ciggu szesciu miesigcy, zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 3.

4. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie pilnych dziatan w celu
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony s$rodowiska natural-
nego, Panstwo Czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Komisji, moze zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu lecz-
niczego, ktory stanowil przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.
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Jezeli Panstwo Czlonkowskie czyni to z wlasnej inicjatywy, powia-
damia Komisje i Agencj¢ o przyczynach podjecia takich dziatan
najp6zniej w nastegpnym dniu roboczym po zawieszeniu. Agencja infor-
muje inne Panstwa Cztonkowskie niezwlocznie. Komisja niezwlocznie
wszczyna procedury przewidziane w ust. 2 1 3.

5. W takim przypadku Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze pracow-
nicy stuzby zdrowia sa szybko informowani o jego dzialaniu i jego
przyczynach. Sieci ustanowione przez stowarzyszenia zawodowe moga
by¢ wykorzystywane w tym celu. Panstwa Czlonkowskie powiadamiajg
Komisj¢ i Agencj¢ o dziataniach podjetych w tym celu.

6.  Srodki zawieszajace okreslone w ust. 4 moga by¢ utrzymane do
czasu podjecia rozstrzygajacej decyzji zgodnie z procedura okre$long
w art. 87 ust. 3.

7. Agencja, na wniosek, informuje kazda zainteresowang osobg
o ostatecznej decyzji i udostepnia t¢ decyzje ogdlowi spoteczenstwa
niezwtocznie po jej podjeciu.

Rozdziat 3

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 46

Do celéow niniejszego rozdziatu stosuje si¢ art. 77 ust. 2 dyrektywy
2001/82/EWG.

Artykut 47

Agencja, dzialajac w Scistej wspélpracy z krajowymi systemami
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowionymi zgodnie
z art. 73 dyrektywy 2001/82/WE otrzymuje wszystkie stosowne infor-
macje dotyczace przypuszczalnych skutkow ubocznych weterynaryjnych
produktow leczniczych, ktére zostaly dopuszczone przez Komisjg
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Gdzie sytuacja tego wymaga
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzadzenia, opracowuje opinie o niezbgdnych $rodkach.
Te opinie sg udostgpniane publicznie.

Srodki te moga zawieraé zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dokonane zgodnie z art. 35. Sa one przyjmowane zgodnie
z procedurag okre$long w art. 87 ust. 3.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wiasciwe organy
Panstw Cztonkowskich zapewniaja, ze o wszelkich istotnych informa-
cjach dotyczacych prawdopodobnych skutkow ubocznych weterynaryj-
nych produktow leczniczych dopuszczonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia powiadamiana jest Agencja zgodnie z przepisami niniej-
szego rozporzadzenia. Wiascicieli zwierzat i hodowcoéw zacheca si¢ do
informowania pracownikéw stuzby zdrowia lub odpowiednie wiladze
krajowe odpowiedzialne za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
o wszelkich skutkach ubocznych.



02004R0726 — PL — 28.01.2019 — 008.001 — 40

Artykut 48

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego przyznanego zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia ma trwale i ciagle do dyspozycji wlasciwie wykwalifi-
kowang osobe¢ odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Ta wykwalifikowana osoba zamieszkuje na state w M7 Unii < i jest
odpowiedzialna za nastgpujace sprawy:

a) utworzenie i zarzadzanie systemem, ktéry zapewnia, iz informacje
dotycza,ce prawdopodobnych efektow ubocznych, o ktorych sg infor-
mowani pracownicy przedsigbiorstwa oraz przedstawiciele medyczni,
sq zbierane, badane i opracowywane w sposob umozliwiajacy ich
dostgpnos¢ w jednym miejscu dla catej M7 Unii «;

b) przygotowanie sprawozdan, okreslonych w art. 49 ust. 3, dla wtasci-
wych wladz Panstw Czlonkowskich i dla Agencji zgodnie z wymo-
gami niniejszego rozporzadzenia;

¢) zapewnienie, by na wniosek wtasciwych wtadz o zapewnienie dodat-
kowych informacji niezbgdnych dla oceny ryzyka i korzysci wete-
rynaryjnego produktu leczniczego odpowiadaé w sposob pelny
i szybki, w tym takze w zakresie wielkosci sprzedazy lub ilosci
wystawionych recept w odniesieniu do danego weterynaryjnego
produktu leczniczego;

d) dostarczanie wlasciwym organom wszelkich innych informacji
odnoszacych si¢ do oceny ryzyka i korzysci weterynaryjnego
produktu leczniczego, szczeg6lnie informacji dotyczacych badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia, wiacznie z informacja
dotyczacg wazno$ci okresu wycofania lub braku spodziewanej
skuteczno$ci lub mozliwych probleméw w odniesieniu do $rodo-
wiska naturalnego.

Artykut 49

1.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego zapewnia, ze wszelkie prawdopodobne powazne
skutki uboczne oraz skutki uboczne dla czlowieka weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia w PM?7 Unii «, o ktorych jest informowany przez
pracownika shuzby zdrowia, sa rejestrowane 1 sprawozdawane szybko
Panstwom Cztonkowskim, na terytorium ktorych dany przypadek miat
miejsce, oraz nie poézniej niz 15 dni po otrzymaniu informacji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje wszelkie
inne prawdopodobne powazne skutki uboczne oraz skutki uboczne dla
czlowicka w PM7 Unii 4, zgodnie z wytycznymi okreslonymi
w art. 51, o ktorych powinien wiedzie¢, oraz szybko notyfikuje
wlasciwym Panstwom Cztonkowskim, na terytorium ktérych dany przy-
padek mial miejsce, oraz Agencji, i nie pozniej niz 15 dni po otrzy-
maniu informacji.

2. »MB3 Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego zapewnia, by wszelkie prawdopodobne
powazne niespodziewane skutki uboczne, skutki uboczne dla cztowieka
oraz prawdopodobne przekazanie przez produkt leczniczy czynnika
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zakaznego na terytorium panstwa trzeciego byly zglaszane szybko
panstwom cztonkowskim i Agencji, a w kazdym razie nie p6zniej niz
15 dni po otrzymaniu informacji. Komisja przyjmuje przepisy dotyczace
zglaszania prawdopodobienstwa wystgpienia niespodziewanych skutkow
ubocznych, ktore nie s3 powazne, zarowno w PM7 Unii «, jak
i w panstwie trzecim. Srodki te, majace na celu zmiang elementow
innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia poprzez uzupetnienie
go, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng potaczong z kontrola,
o ktorej mowa w art. 87 ust. 2a. <

Z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, takie skutki powinny by¢ prze-
kazywane elektronicznie w formie sprawozdania i zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w art. 51.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego zachowuje szczegotowe dane o wszelkich praw-
dopodobnych skutkach ubocznych z lub spoza »M7 Unii 4, ktore
mu zgtoszono.

O ile inne wymagania nie sg ustanowione jako warunek przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez »M?7 Uni¢ <, te dane
sg przedktadane, w formie periodycznych uaktualnianych sprawozdan
o0 bezpieczenstwie, Agencji i Panstwom Cztonkowskim niezwlocznie na
wniosek lub przynajmniej co sze$¢ miesi¢gcy po przyznaniu pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu. Periodyczne uaktualnione sprawozdania
0 bezpieczenstwie sktadane sg rowniez niezwlocznie na wniosek lub
co sze$¢ miesigcy podczas pierwszych dwoch lat po pierwszym wpro-
wadzeniu na rynek » M7 unijny < iraz do roku w nastgpnych dwoch
latach. Potem sprawozdania sg skladane w odstgpach trzyletnich lub
niezwtocznie na wniosek.

Tym sprawozdaniom towarzyszy naukowa ocena, szczegdlnie w odnie-
sieniu do bilansu ryzyko-korzy$¢ produktu leczniczego.

4.  Komisja moze ustanowi¢ przepisy w celu zmiany ust. 3 w Swietle
doswiadczen z jego stosowania. Srodki te, majace na celu zmiang
elementow innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2a.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze poin-
formowaé¢ odnosnie do uwag dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii ogodtu spoleczenstwa w zwigzku ze swoim
dopuszczonym produktem leczniczym bez uprzedniej lub jednoczesnej
notyfikacji Agencji.

W kazdym przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze takie informacje sg przedstawiane obiektywnie i niemyl-
aco.

Panstwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne $rodki w celu zapewnie-
nia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdry nie
spetnia tych obowigzkow, podlega skutecznym, proporcjonalnym
i odstraszajgcym karom.
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Artykut 50

Kazde Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze wszystkie prawdopodobne
powazne skutki uboczne pojawiajace si¢ na ich terytorium w odniesieniu
do weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczone zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem, ktore zostaly im przedstawione, sg zarejestro-
wane 1 sprawozdawane szybko Agencji oraz posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, i nie pdzniej niz w ciagu 15 dni po otrzy-
maniu informacji.

Agencja przesyta informacje do krajowego systemu nadzoru nad bezpie-
czefnstwem farmakoterapii ustanowionym zgodnie z art. 73 dyrektywy
2001/82/WE.

Artykut 51

Komisja w porozumieniu z Agencja, Panstwami Czlonkowskimi oraz
zainteresowanymi stronami opracowuje wytyczne dotyczace zbierania,
weryfikacji oraz prezentacji w sprawozdaniach o efektach ubocznych.
Te wytyczne zawieraja, w szczegOlnosci, na korzy$¢ pracownikow
stuzby zdrowia, zalecenia dotyczace przekazywania informacji dotycz-
acych skutkow ubocznych.

Zgodnie z ta wytyczng posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
uzywaja terminologii medycznej przyjetej na szczeblu migdzynaro-
dowym w celu przekazywania sprawozdan o skutkach ubocznych.

Agencja w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi oraz Komisjg
tworzy sie¢ informatyczng w celu szybkiej transmisji informacji migdzy
wlasciwymi wladzami »M?7 Unii € na wypadek stanu pogotowia
wywotanego wada produkcyjng lub powaznymi efektami ubocznymi,
a takze innymi informacjami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacymi produktow leczniczych dopuszczonych
zgodnie z art. 5 dyrektywy 2001/82/WE.

W trakcie pigcioletniego okresu po pierwszym wprowadzaniu do obrotu
w M7 Unii <4, Agencja moze wnioskowa¢, zeby posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zarzadzit zebranie szczegdlnych danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii od docelowe;j
grupy zwierzat. Agencja przedstawia przyczyny swojego wniosku.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zbiera i ocenia
zebrane dane i przedktada Agencji do oceny.

Artykut 52

Agencja wspotpracuje z organizacjami mi¢gdzynarodowymi zajmujacymi
si¢ weterynaryjnym nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 53

Agencja i wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich wspolpracuja w celu
statego rozwoju systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zdolnych do osiagnigcia wysokiego standardu ochrony zdrowia publicz-
nego w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu
na drogi wydania pozwolenia, wlacznie z uzyciem podejscia wspot-
pracy, w celu zmaksymalizowania wykorzystania $rodkéw dostepnych
w P»M7 Unii «.
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Artykut 54

Komisja moze przyja¢ wszelkie zmiany niezb¢dne do aktualizacji prze-
pisOW niniejszego rozdzialu z uwagi na postep naukowy i techniczny.
Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne niniej-
szego rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjng
polaczong z kontrolg, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2a.

TYTUL IV

EUROPEJSKA AGENCJA LEKOW - STRUKTURA
ADMINISTRACYJNA I OBOWIAZKI

Rozdziat 1

Zadania Agencji

Artykut 55
Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Agencj¢ Lekow.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych srodkow
naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez Panstwa Cztonkow-
skie w celu oceny i kontroli produktow leczniczych.

Artykut 56

1.  Agencja sktada si¢ z:

a) Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpo-
wiadajgcego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich
kwestiach zwigzanych z ocena produktow leczniczych stosowanych
u ludzi;

aa) Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii, ktory jest odpowiedzialny za przedstawianie
zalecen Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi oraz grupie koordynacyjnej w sprawie wszelkich kwestii
dotyczacych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz w sprawie systemow zarzadzania ryzykiem
i ktory jest odpowiedzialny za monitorowanie skuteczno$ci tych
systemOw zarzadzania ryzykiem,

b) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, odpowia-
dajacego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwes-
tiach zwigzanych z oceng produktéow leczniczych stosowanych
u zwierzat;

¢) Komitetu ds. Sierocych Produktéow Leczniczych;

d) Komitetu ds. Roslinnych Produktow Leczniczych;
da) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych;

e¢) Komitetu Pediatrycznego;
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f) Sekretariatu, ktory zapewnia komitetom wsparcie techniczne,
naukowe i administracyjne oraz wlasciwa koordynacj¢ miedzy
nimi oraz zapewnia wsparcie techniczne i administracyjne grupie
koordynacyjnej oraz wlasciwg koordynacj¢ miedzy tg grupa a komi-
tetami;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktory wykonuje obowiazki okre§lone
w art. 64;

h) Zarzadu, ktoéry wykonuje obowigzki okre$lone w art. 65, 66 i 67.

2. Komitety okreslone w M2 ust. 1 lit. a)-da) <« moga ustanowi¢
state lub czasowe grupy robocze. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a) i b)
moga ustanowi¢ naukowe grupy doradcze w zwigzku z oceng okreslo-
nych rodzajow produktéw leczniczych lub terapii, na ktore dany komitet
moze delegowac niektdre zadania zwigzane przygotowaniem nauko-
wych opinii okre§lonych w art. 5 i 30.

Ustanawiajac grupy robocze i naukowe grupy doradcze, Komitety w ich
regulaminach okreslonych w art. 61 ust. 8) przewiduja:

a) powotanie czlonkdéw tych grup roboczych i naukowych grup dorad-
czych na podstawie listy ekspertow okreslonych w akapicie drugim
art. 62 ust. 2; oraz

b) konsultacje tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych.

3.  Dyrektor Zarzadzajacy, w Scistym porozumieniu z Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetem ds. Wete-
rynaryjnych Produktow Leczniczych, ustanawia procedury i struktury
administracyjne pozwalajace na doradztwo dla przedsigbiorstw,
okreslone w art. 57 ust. 1 lit. n), szczegdlnie w odniesieniu do nowych
terapii.

Kazdy komitet ustanawia stalg grupg robocza z wylacznym mandatem
wydawania opinii naukowych dla przedsi¢biorstw.

4.  Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
i Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych moga, jesli
uznaja za wlasciwe, zazada¢ opinii dotyczacej probleméw natury
naukowej i etycznej.

Artykut 57

1. Agencja dostarcza Panstwom Czlonkowskim 1 instytucjom
» M7 Unii < najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu
do wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jakosci, bezpieczefstwa
i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub wetery-
naryjnych produktow leczniczych, ktore sg okre§lone zgodnie z przepi-
sami prawodawstwa »M?7 Unijnego <« odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych.

W tym celu Agencja dzialajaca szczegllnie przez swoje komitety,
podejmuje nastepujace zadania:

a) koordynacja badan naukowych nad jakoscig, bezpieczenstwem
i skutecznos$cig produktow leczniczych, ktore podlegaja procedurom
» M7 unijnym <« wydawania pozwolen na wprowadzenie do
obrotu;

b) przekazywanie na wniosek i publiczne udostgpnienie sprawozdan
oceniajacych, wykazow wiasciwosci produktu, etykiet i ulotek lub
broszurek o danych produktach leczniczych;
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<)

d)

e)

2)

h)

)

k)

)

koordynacja monitorowania produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu w Unii oraz udzielanie porad w kwestii $rodkow koniecz-
nych do zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych
produktow leczniczych, w szczegodlnosci poprzez koordynacje oceny
i wprowadzania w zycie obowigzkow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i odpowiednich systemow oraz
monitorowanie takich dzialan;

zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat
podejrzewanych niepozadanych dziatan produktow leczniczych
dopuszczonych w Unii, poprzez baze¢ danych stale dostepna dla
wszystkich panstw czlonkowskich;

wspieranie panstw cztonkowskich poprzez szybkie przekazywanie
informacji na temat kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii pracownikom shuzby zdrowia oraz koordynacja ogto-
szen dotyczacych bezpieczenstwa wydawanych przez wlasciwe
wladze krajowe;

publiczne rozpowszechnianie wilasciwych informacji na temat
kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w szczegoOlnosci poprzez zalozenie i prowadzenie europejskiej
strony internetowej nt. lekow;

doradzanie w sprawie maksymalnych limitdow pozostalosci wetery-
naryjnych produktow leczniczych i produktow biobdjczych stoso-
wanych w produkcji zwierzgcej, ktore moga by¢ przyjete w odnie-
sieniu do $rodkéw spozywczych pochodzenia zwierzecego zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajagcym P M?7 unijne <«
procedury okres§lania maksymalnych limitoéw pozostatosci substancji
farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (1);

dostarczanie opinii naukowych w sprawie uzycia antybiotykow na
zwierzetach shuzacych do produkeji zywnosci w celu zminimalizowania
wystgpowania odpornosci bakteriologicznej w PM7 Unii «; te
porady powinne by¢ uaktualniane w razie potrzeby;

koordynacja weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki
klinicznej i weryfikacji zgodno$ci z wymogami nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii;

na wniosek, zapewnianie wsparcia technicznego i naukowego
w celu poprawy wspolpracy pomiedzy WM7 Unig 4, jej
Panstwami  Czlonkowskimi, organizacjami mi¢dzynarodowymi
i panstwami trzecimi w zakresie kwestii technicznych i naukowych
odnoszacych si¢ do oceny produktow leczniczych, w szczegdlnosci
w kontekScie dyskusji organizowanych w ramach konferencji
mi¢dzynarodowych w sprawie harmonizacji,

rejestrowanie statusu pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow leczniczych przyznanych zgodnie z procedurami
» M7 unijnymi <«

stworzenie bazy danych o produktach leczniczych, dostgpnej dla
ogéhu spoleczenstwa, i zapewnienie, ze jest uaktualniana i zar-
zadzana niezaleznie od przedsigbiorstw farmaceutycznych; baza
danych ulatwia przeglad informacji juz dopuszczonych do wyko-
rzystania na ulotkach; baza danych zawiera sekcje odnoszacg sig

() Dz.U. L 152, 16.6.2009, p. 11.
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0)

p)

Q

r)

t)

2.

do produktoéw leczniczych dopuszczonych do leczenia dzieci; infor-
macja dostarczona ogdtowi spoteczenstwa jest wyrazona w sposob
wlasciwy 1 zrozumiaty;

wspieranie M7 Unii <« i Panstw Czlonkowskich w zapewnianiu
informacji dla pracownikow shuzby zdrowia i dla ogétu spoleczen-
stwa dotyczacych produktow leczniczych, ktore zostaly ocenione
przez Agencjg;

doradzanie przedsigbiorstwom na temat przeprowadzania rdznorod-
nych testow i prob niezbednych do wykazania jako$ci, bezpieczen-
stwa i skutecznosci produktéw leczniczych;

sprawdzanie, czy warunki ustanowione w prawodawstwie
» M7 unijnym <« w sprawie produktow leczniczych i pozwolef
na dopuszczenie do obrotu sg spelniane w przypadku réwnoleglej
dystrybucji produktéw leczniczych dopuszczonych zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem;

opracowanie, na wniosek Komisji, wszelkich opinii naukowych
dotyczacych oceny produktéw leczniczych lub surowcéw wykorzy-
stywanych w produkcji produktéw leczniczych;

w zwiazku z ochrong zdrowia publicznego, zbieranie informacji
naukowych dotyczacych czynnikéw patogennych, ktore moga byc
wykorzystywane podczas walki biologicznej, wraz z istniejacymi
szczepionkami 1 innymi produktami leczniczymi dostgpnymi
w celu zapobiegania lub leczenia skutkow takich czynnikow;

koordynacja nadzoru jakosci produktow leczniczych wprowadzo-
nych do obrotu przez zadajacego testow zgodno$ci ze specyfika-
cjami dopuszczonymi Urzgdowe Laboratorium Kontroli Lekéw lub
laboratorium, ktore zostato wyznaczone przez Panstwo Czlonkow-
skie do tego celu;

przekazywanie corocznie wiladzy budzetowej kazdej informacji
odpowiadajgcej wynikom procedur oceny;

podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 (') Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii.

Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) zawiera streszczenia

charakterystyk produktéw, ulotke oraz informacj¢ na etykiecie przezna-
czone dla pacjenta lub uzytkownika. Baza danych powinna rozwijac si¢
etapami, najpierw obejmujac produkty lecznicze dopuszczone na
podstawie niniejszego rozporzadzenia i te dopuszczone na podstawie
rozdziatu 4 tytutu IIT dyrektywy 2001/83/WE 1 dyrektywy 2001/82/WE
odpowiednio. Baza danych konsekwentnie ma by¢ poszerzana w celu
zawarcie wszelkich produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu
w M7 Unii «.

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.
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Do celéw prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza i prowadzi
wykaz wszystkich produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopusz-
czonych do obrotu w Unii. W tym celu podejmuje si¢ nastgpujace
dziatania:

a) Agencja najpdzniej do dnia 2 lipca 2011 r. podaje do wiadomosci
publicznej format, w jakim nalezy sktada¢ w formie elektronicznej
informacje o produktach leczniczych stosowanych u ludzi;

b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu najpdzniej do
dnia 2 lipca 2012 r. przekazujg Agencji w formie elektronicznej
informacje o wszystkich dopuszczonych do obrotu w Unii produk-
tach leczniczych stosowanych u ludzi, uzywajac formatu, o ktérym
mowa w lit. a);

¢) od daty okreslonej w lit. b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu informuja Agencj¢ o wszelkich nowych Iub zmienionych
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych w Unii,
uzywajac formatu, o ktorym mowa w lit. a).

Gdzie jest to stosowne, baza danych zawiera takze odniesienia do
danych o préobach klinicznych aktualnie przeprowadzanych lub wlasnie
zakonczonych, zawartych w bazie danych prob klinicznych przewi-
dzianej w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE. Komisja, po konsultacji
z Panstwami Czlonkowskimi, wydaje wytyczne o polach danych,
ktore moga by¢ zawarte i ktore moga by¢ dostepne dla ogétu spoleczen-
stwa.

Artykut 58

1. Agencja moze wydawaé opinie naukowe, w kontekscie wspol-
pracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, w odniesieniu do oceny
niektorych produktow leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych
wylacznie na rynki spoza »M7 Unii €. W tym celu nalezy zlozy¢
wniosek do Agencji zgodnie z przepisami art. 6. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, po konsultacji ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia, przygotowac opini¢ naukowa zgodnie z art. 6-9.
Przepisy art. 10 nie maja zastosowania.

2. Wspomniany Komitet ustanawia szczego6lne proceduralne przepisy
wykonawcze do wust. 1, jak réwniez przepisy dotyczace opinii
naukowych.

Artykul 59

1. Agencja dba o wczesne zapewnienie identyfikacji mozliwych
zrédet konfliktu migdzy swoimi opiniami naukowymi i opiniami wyda-
nymi przez inne organy, ustanowione na podstawie prawa
» M7 Unijnego <, majace podobne zadania w zwigzku z kwestiami
og6lnymi.

2. Jezeli Agencja identyfikuje mozliwe zrédlo, nawigzuje kontakt
z danym organem w celu zapewnienia, ze odpowiadajaca informacja
naukowa jest rozpowszechniana oraz zidentyfikowania kwestii nauko-
wych, ktére moga by¢ przyczyna konfliktu.

3. Jezeli wystepuje zasadniczy konflikt w kwestiach naukowych
i dany organ jest agencja »M?7 Unii « lub komitetem naukowym
»M7 Unii 4, Agencja i dany organ wspolpracuja albo w celu
rozwigzania konfliktu albo w celu przygotowania wspolnego dokumentu
wyjasniajacego kwestie naukowe konfliktu. Niniejszy dokument publi-
kuje si¢ niezwlocznie po jego przyjeciu.
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4.  Z zastrzezeniem innych przepisOw przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, w dyrektywie 2001/83/WE Iub w dyrektywie
2001/82/WE, jezeli nastgpuje podstawowy konflikt w odniesieniu do
kwestii naukowych i dany organ jest organem Panstwa Cztonkow-
skiego, Agencja i dany organ krajowy wspoélpracuja albo w celu
rozwigzania konfliktu albo w celu przygotowania wspolnego dokumentu
wyjasniajagcego kwestie naukowe konfliktu. Niniejszy dokument publi-
kuje si¢ niezwlocznie po jego przyjeciu.

Artykut 60

Na wniosek Komisji Agencja, w odniesieniu do dopuszczonych
produktow leczniczych, gromadzi wszelkie dostgpne informacje o meto-
dach, ktore wilasciwe wiadze Panstw Czlonkowskich wykorzystuja
w celu ustalenia dodatkowej warto$ci terapeutycznej, jaka zapewnia
nowy produkt leczniczy.

Artykut 61

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie, po konsultacji z Zarzadem, powo-
luje na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ odnowiona, jednego cztonka
i jednego zastgpce do Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz jednego cztonka i jednego zastepce do Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

Zastepey reprezentuja i glosuja za cztonkdéw w razie ich nieobecnoS$ci
i mogg wystepowac jako sprawozdawcy zgodnie z art. 62.

Czlonkowie i ich zastgpcy sa wybierani ze wzgledu na ich rolg
i doswiadczenie w badaniu produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych oraz reprezentuja
wlasciwe wiladze krajowe.

2. Komitety moga kooptowa¢ najwyzej pieciu dodatkowych
cztonkéw wybieranych na podstawie szczegdlnych kompetencji nauko-
wych. Ci cztonkowie sg powolywani na okres trzech lat, co moze by¢
powtorzone, i nie majg zastgpcow.

W zwiazku z kooptacja takich czlonkéw Komitety identyfikuja szcze-
gdlne uzupehiajgce kompetencje naukowe dodatkowego(-ych) cztonka(-
6w). Dokooptowani czlonkowie wybieraja migdzy ekspertami nomino-
wanymi przez Panstwa Czlonkowskie lub Agencje.

3. Czlonkom kazdego Komitetu moga towarzyszy¢ eksperci ze
szczegblnych dziedzin naukowych lub technicznych.

4. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel i przedsta-
wiciele Komisji sg uprawnieni do uczestnictwa w posiedzeniach Komi-
tetow, grup roboczych i naukowych grup doradczych i innych spotkan
zwolanych przez Agencje lub jej komitety.

5. W zwigzku z ich zadaniem zapewnienia P M7 Unii <«
i Panstwom Czlonkowskim obiektywnych naukowych opinii w kwes-
tiach zwigzanych z nimi, czlonkowie kazdego z Komitetow zapewniajg
odpowiednia koordynacje migdzy zadaniami Agencji i praca wiasci-
wych krajowych wiladz wlaczajac ciata doradcze zajmujace si¢ pozwo-
leniami na wprowadzenie do obrotu.
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6. Czlonkowie Komitetow oraz eksperci odpowiedzialni za badanie
produktow leczniczych opierajg si¢ na opiniach i $rodkach naukowych
dostepnych dla krajowych jednostek zajmujacych si¢ pozwoleniami na
wprowadzenie do obrotu. Kazdy wlasciwy organ krajowy monitoruje
poziom naukowy oraz niezaleznos$¢ przeprowadzanych ocen i wspomaga
dzialalno$¢ nominowanych czlonkéw Komitetu i ekspertow. Panstwa
Cztonkowskie powstrzymujg si¢ od wydawania cztonkom Komitetu
i ekspertom wszelkich instrukcji, ktore moga by¢ niezgodne z ich wlas-
nymi osobistymi zadaniami lub z zadaniami i obowigzkami Agencji.

7. Przygotowujac opinie kazdy Komitet doktada wszelkich staran, by
osiagna¢ naukowy konsensus. Jezeli taki konsens nie moze zostaé
osiggniety, opinia zawiera stanowisko wigkszos$ci cztonkoéw i stanowiska
odregbne, wraz z argumentami, na ktorych si¢ opieraja.

8. Komitet ustanawia swoje wlasne zasady dzialania.
Zasady te, w szczegdlnosci, obejmuja:
a) procedury powotywania i zastgpowania przewodniczacego;

b) procedury odnoszace si¢ do grup roboczych i naukowych grup
doradczych; oraz

¢) procedur¢ pilnego przyjmowania opinii, szczegodlnie w zwigzku
z przepisami niniejszego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku
i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zasady te wchodzg w ZzZycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje i Zarzad.

Artykut 61a

1. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii sktada si¢ z:

a) jednego cztonka i jednego zastepcy cztonka powotanych przez kazde
panstwo cztonkowskie zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu;

b) szesciu cztonkow powotanych przez Komisj¢ dla zapewnienia
w komitecie odpowiedniej wiedzy fachowej, w tym z zakresu farma-
kologii klinicznej i farmakoepidemologii, na podstawie publicznego
ogloszenia;

c) jednego cztonka i jednego zastgpcy cztonka powotanych przez
Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie
publicznego ogloszenia jako przedstawicieli pracownikow stuzby
zdrowia;

d) jednego czlonka i jednego zastgpcy czlonka powolanych przez
Komisj¢ po konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie
publicznego ogloszenia jako przedstawicieli organizacji pacjentow.

Zastepcy czlonkow reprezentujg czlonkéw oraz glosuja w imieniu
cztonkow w przypadku ich nieobecnosci. Zastepcow czilonkow,
o ktorych mowa w lit. a), mozna wyznaczyé na sprawozdawcow
zgodnie z art. 62.

2. Panstwo czlonkowskie moze przekaza¢ innemu pafstwu czlon-
kowskiemu swoje zadania w Komitecie ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Kazde panstwo czton-
kowskie moze reprezentowaé nie wiecej niz jedno inne panstwo czton-
kowskie.
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3. Czlonkowie i zastgpcy czlonkow Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii sa powoly-
wani na podstawie odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oceny ryzyka produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi, w celu zagwarantowania najwyzszego
poziomu specjalistycznych kwalifikacji i szerokiego spektrum wilasciwej
wiedzy fachowej. W tym celu panstwa cztonkowskie wspotdziatajg
z zarzadem i Komisja, aby zagwarantowaé ostateczny sklad Komitetu
pokrywajacy obszary naukowe odpowiednie do wykonywanych zadan.

4.  Czlonkowie i zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii powotywani
sq na trzyletniag kadencje, ktora moze by¢ jednokrotnie przediuzona,
a nastgpniec odnowiona zgodnie z procedurami, o ktérych mowa
w ust. 1. Komitet wybiera sposrod swoich czlonkéw przewodniczacego
na trzyletnig kadencje, ktora moze by¢ jednokrotnie przedtuzona.

5. Artykut 61 ust. 3, 4, 6, 7 1 8 majg zastosowanie do Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakotera-

pii.

6. Mandat Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem  Farmakoterapii  obejmuje  wszelkie  aspekty
zarzadzania ryzykiem, jakie stwarza stosowanie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w tym wykrywanie, ocen¢ i minimalizacj¢ ryzyka
skutkéw ubocznych oraz informowanie o nim, przy nalezytym uwzgled-
nieniu terapeutycznych skutkéw danego produktu leczniczego stosowa-
nego u ludzi, koncepcji i oceny badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia i kontroli w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 62

1. »MS Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia,
ktory$ z komitetow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1, jest zobowigzany
do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego
ze swoich cztonkow jako sprawozdawce, biorgc pod uwage istniejacg
wiedze fachowa w danym panstwie cztonkowskim. Komitet moze
powota¢ drugiego cztonka do pehienia funkcji wspotsprawozdawcy.

Sprawozdawca wyznaczony w tym celu przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii $cisle
wspolpracuje ze sprawozdawca wyznaczonym przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub referencyjnym
panstwem cztonkowskim dla danego produktu leczniczego stosowanego
u ludzi. «

Konsultujac si¢ z naukowa grupa robocza okreslona w art. 56 ust. 2,
Komitet przesyla im projekt(-y) sprawozdania(-n) oceniajagcego(-ych)
przygotowanego(-ych) przez sprawozdawce lub wspotsprawozdawce.
Opinia wydana przez naukowa grupg¢ robocza jest przekazywana prze-
wodniczgcemu wilasciwego Komitetu w taki sposob, aby zapewnié, ze
wykonano ja w terminie ustanowionym w art. 6 ust. 3 i art. 31 ust. 3.

Tekst opinii jest zawarty w sprawozdaniu oceniajagcym opublikowanym
na podstawie art. 13 ust. 3 i art. 38 ust. 3.

W przypadku wniosku o powtdrne zbadanie opinii, gdy mozliwo$¢ taka
przewidziana jest w prawie Unii, przedmiotowy komitet wyznacza
innego sprawozdawceg oraz, w miar¢ potrzeby, innego wspolsprawoz-
dawce z grona powotanego w celu wydania opinii wstgpnej. Procedura
powtérnego zbadania opinii moze obejmowaé jedynie punkty opinii
wstepnie wskazane przez wnioskodawce i moze opiera¢ si¢ jedynie na
danych naukowych dostgpnych w momencie przyjecia opinii wstgpnej.
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Whnioskodawca moze zwrdci¢ si¢ do komitetu z wnioskiem, aby skon-
sultowat si¢ on z naukowa grupg doradczag w zwigzku z powtdrnym
badaniem opinii.

2. »MS Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji nazwiska krajo-
wych ekspertow z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktérzy — przy uwzgled-
nieniu art. 63 ust. 2 — mogliby pracowac dla grup roboczych lub grup
doradcoéw naukowych przy komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1,
wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz obszaru specjalizacji. <«

Agencja przechowuje aktualng liste akredytowanych ekspertow. Lista
zawiera ekspertow wskazanych w pierwszym akapicie i innych
ekspertow powotanych bezposrednio przez Agencjg. Lista jest
uaktualniana.

3. Swiadczenie ushug przez sprawozdawcow lub ekspertow jest
uregulowane pisemna umowa migdzy Agencja i dang osoba lub, jesli
wlasciwe, migdzy Agencja i pracodawcag danej osoby.

Dana osoba lub jej pracodawca sa wynagradzani zgodnie z ustalong
skala zarobkoéw zataczona do ustalen finansowych przyjetych przez
Zarzad.

Akapit pierwszy i drugi majg réwniez zastosowanie do pracy sprawo-
zdawcow w grupie koordynacyjnej w zakresie wykonywania jej zadan
zgodnie z art. 107c, 107e, 107g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE.

4.  Wykonywanie ustug naukowych, w odniesieniu do ktdorych
istnieje kilka mozliwych ustugodawcéw moze skutkowaé wezwaniem
do wspotpracy, jezeli kontekst naukowy i techniczny pozwala, i jezeli
jest zgodny z zadaniami Agencji, w szczegdlnosci w celu zapewniania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

Zarzad przyjmuje wlasciwe procedury w sprawie propozycji Dyrektora
Zarzadzajacego.

5. Agencja lub kazdy z Komitetow okreSlonych w art. 56 ust. 1
moze korzystaé z ustug ekspertdow w celu wykonania innych zadan
szczego6lnych, za ktére sg oni odpowiedzialni.

Artykut 63

1.  Czlonkostwo Komitetow okreslonych w art. 56 ust. 1 jest podane
do publicznej wiadomosci. Jesli kazde powolanie jest opublikowane,
kwalifikacje zawodowe kazdego z czltonkow sa wymienione.

2. Czlonkowie Zarzadu, czlonkowie Komitetu, sprawozdawcy
1 eksperci nie maja finansowych lub innych korzysci z przemyshu farma-
ceutycznego, ktére moglyby naruszy¢ ich bezstronno$¢. Podejmuja oni
dziatania na rzecz interesu publicznego i w sposOb niezalezny
i przedstawiaja roczng deklaracj¢ swoich interesow finansowych.
Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktore moglyby byé zwigzane
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z tym przemystem sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez
Agencje, dostepnego dla opinii publicznej w biurach Agencji.

Kodeks postgpowania Agencji zapewnia wprowadzenie w Zycie niniej-
szego artykulu ze szczegdlnym odniesieniem do przyjmowania prezen-
tow.

Czlonkowie Zarzadu, Cztonkowie Komitetéw, sprawozdawcy i eksperci,
ktorzy uczestniczg w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji
deklaruja, na kazdym posiedzeniu, o szczegélnych interesach, ktore
moga by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezalezno$ci odnoszace
si¢ do punktow porzadku dziennego. Takie deklaracje sa podawane do
publicznej wiadomosci.

Artykul 64

1.  Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest przez zarzad, na wniosek
Komisji, na okres pigciu lat na podstawie listy kandydatow zapropono-
wanych przez Komisj¢ po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej i, w odpowiednich przypadkach, w inny sposob zapro-
szenia do wyrazenia zainteresowania. Przed powotaniem kandydat
nominowany przez zarzad jest niezwlocznie wzywany do stawienia si¢
przed Parlamentem Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na pytania
zadane przez postow. Kadencja dyrektora zarzadzajacego moze zostaé
jednokrotnie odnowiona przez zarzad na wniosek Komisji. Zarzad
moze, na wniosek Komisji, odwota¢ dyrektora zarzadzajacego ze
stanowiska.

2. Dyrektor Zarzadzajacy jest prawnym przedstawicielem Agencji.
Jest on odpowiedzialny:

a) za biezace administrowanie Agencja;

b) za zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezb¢dnymi do wyko-
nywania dziatalno$ci komitetow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1,
wlacznie z udzielaniem tym komitetom wlasciwego wsparcia nauko-
wego 1 technicznego, oraz za udzielanie wlasciwego wsparcia tech-
nicznego grupie koordynacyjnej;

c) za zapewnianie przestrzegania terminow przyjetych przez ustawo-
dawstwo M7 Unii <« w celu przyjmowania opinii przez Agencjg;

d) za zapewnienie wlasciwej koordynacji migdzy komitetami, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1, a w razie potrzeby migdzy komitetami
a grupa koordynacyjna;

e) za przygotowanie projektu deklaracji szacunkéw dochodéw
i wydatkow Agencji, i realizacji jego budzetu;

f) za wszelkie kwestie dotyczace personelu;
g) za zapewnianie sekretariatu Zarzadowi.

3. Kazdego roku Dyrektor Zarzadzajacy przedktada projekt sprawo-
zdania o dzialalalno$ci Agencji w roku poprzednim i projekt programu
pracy na nadchodzacy rok Zarzadowi do akceptacji, wskazujac roznice
pomigdzy dziatalno$cig Agencji dotyczaca produktow leczniczych stoso-
wanych u ludzi, tych dotyczacych ziotowych produktow leczniczych
i tych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych.
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Projekt sprawozdania z dziatalno$ci Agencji w poprzednim roku
zawiera informacj¢ o liczbie rozpatrzonych przez Agencj¢ wnioskow,
czasie potrzebnym do dokonania oceny oraz o dopuszczonych, odrzu-
conych lub wycofanych produktach leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 65

1. Zarzad skfada si¢ z przedstawicieli kazdego Pafstwa Czlonkow-
skiego, dwoch przedstawicieli Komisji oraz dwoch przedstawicieli
wyznaczonych przez Parlament Europejski.

Ponadto dwaj przedstawiciele organizacji pacjentow, jeden przedstawi-
ciel organizacji lekarzy i jeden przedstawiciel organizacji weterynarzy s
powolywani przez Rad¢ w porozumieniu z Parlamentem Europejskim
na podstawie listy opracowanej przez Komisj¢, ktora zawiera znacznie
wigcej nazwisk niz jest stanowisk. Lista opracowana przez Komisj¢ jest
przekazywana Parlamentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi
dokumentami dotyczacymi informacji na temat tych osob. Tak szybko
jak to jest mozliwe i w przeciggu trzech miesi¢cy od notyfikacji, Parla-
ment Europejski moze przedtozy¢ swoje opinie do rozpatrzenia Radzie,
ktora nastgpnie powota Zarzad.

Czlonkowie Zarzadu sg powotywani w taki sposob, aby zagwarantowaé
najwyzsze poziomy kwalifikacji specjalistycznych, szeroki katalog
odpowiedniego doswiadczenia i najszersza reprezentacj¢ geograficzng
w ramach Unii Europejskie;j.

2. Czilonkowie Zarzadu sg powotywani na podstawie ich odpowied-
niego doswiadczenia w zarzadzaniu oraz, gdzie jest to wlasciwe,
doswiadczeniu w dziedzinie produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktow leczniczych.

3.  Kazde Panstwo Czlonkowskie i Komisja powoluje swoich
czlonkéw Zarzadu, a takze ich zastgpcow, ktdrzy zastgpuje czlonka
pod jego nieobecnosc.

4.  Kadencja przedstawicieli trwa trzy lata. Kadencja moze by¢ prze-
dhuzana.

5. Zarzad wybiera przewodniczacego sposrod swych czlonkow.

Kadencja przewodniczacego trwa trzy lata i wygasa, kiedy przewod-
niczacy przestaje by¢ cztonkiem Zarzadu. Kadencja moze by¢ przedhu-
zona jeden raz.

6. Decyzje Zarzadu sa przyjmowane wigkszo$cia dwoch trzecich
glosow.

7.  Zarzad uchwala swoj regulamin.

8. Zarzad moze wezwac przewodniczacego komitetu naukowego do
uczestnictwa w swoich posiedzeniach, jednak bez prawa glosowania.

9.  Zarzad zatwierdza roczny program pracy Agencji i przesyla go
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Czlonkow-
skim.

10.  Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalnosci Agencji i prze-
syta je najpozniej do dnia 15 czerwca Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Komisji, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu, Trybu-
natowi Obrachunkowemu i Panstwom Cztonkowskim.
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Artykut 66

Zarzad:

a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych (art. 61);

b) przyjmuje procedury wykonywania ustug naukowych (art. 62);
¢) powotuje Dyrektora Zarzadzajacego (art. 64);

d) przyjmuje roczny program pracy i przesyla go do Parlamentu Euro-
pejskiego, Rady, Komisji i Panstw Czlonkowskich (art. 65);

e) zatwierdza roczne sprawozdanie w sprawie dzialalno$ci Agencji
i przesyla je najpdzniej do dnia 15 czerwca do Parlamentu Europej-
skiego, Rady, Komisji, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego, Trybunalu Obrachunkowego i Panstw
Cztonkowskich (art. 65);

f) przyjmuje budzet Agencji (art. 67);
g) przyjmuje wewnetrzne przepisy finansowe (»>MS art. 68 «);

h) przyjmuje przepisy wprowadzajace w zycie Regulamin pracowniczy
(art. 75);

i) rozwija kontakty z udzialowcami i okre§la stosowane warunki
(art. 78);

j) przyjmuje przepisy w sprawie $wiadczenia pomocy na rzecz przed-
sigbiorstw farmaceutycznych (art. 79);

k) przyjmuje zasady w celu zapewnienia ogétowi spoleczenstwa
dostepnosci  informacji dotyczacych wydawania pozwolen lub
nadzoru nad produktami leczniczymi (art. 80).

Rozdziat 2

Postanowienia finansowe

Artykut 67

1. Szacunki dochodéw 1 wydatkéw Agencji przygotowuje si¢
w odniesieniu do kazdego roku budzetowego, odpowiadajacego rokowi
kalendarzowemu, i s3 wykazane w budzecie Agencji.

2. Budzet powinien by¢ zrownowazony w odniesieniu do dochodéw
i wydatkow.

3. Na dochody Agencji sktadajg si¢:
a) wklad Unii;

b) wklad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktoérymi
Unia zawarla umowy mi¢dzynarodowe w tym celu;
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¢) oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa:

(1) tytulem uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktow leczniczych oraz za inne ushugi
$wiadczone przez Agencj¢, zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem i rozporzadzeniem (UE) 2019/6; oraz

(i) za ustugi $wiadczone przez grupg¢ koordynacyjng w zakresie
wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107¢c, 107e, 107 g, 107k
i 107q dyrektywy 2001/83/WE,

d) oplaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje;

e) finansowanie unijne w formie dotacji na udziat w projektach badaw-
czych lub wspierajagcych zgodnie z zasadami finansowymi Agencji,
o ktorych mowa w art. 68 ust. 11, oraz z przepisami ustanawiaj-
acymi stosowne instrumenty wspierajace polityke Unii;

Parlament Europejski i Rada (»wladza budzetowa«) w razie potrzeby
ponownie rozpatruja poziom wkladu Unii, o ktéorym mowa w akapicie
pierwszym lit. a), na podstawie oceny potrzeb i przy uwzglednieniu
poziomu optat, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. c).

4.  Dzialania dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
uzytkowania sieci komunikacyjnych i nadzoru rynku znajdujg si¢ pod
stata kontrolg zarzadu, w celu zagwarantowania niezaleznosci Agencji.
Nie wyklucza to pobierania przez Agencj¢ od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu optat za wykonywanie tych dziatan przez Agen-
cj¢, pod warunkiem pelnego zagwarantowania jej niezaleznosci.

5. Wydatki Agencji obejmujg wynagrodzenia personelu, koszty
administracyjne i infrastruktury, wydatki operacyjne oraz wydatki wyni-
kajgce z umow zawartych ze stronami trzecimi.

6. Kazdego roku Zarzad opracowuje szacunkowe preliminarze
dochodéw i1 wydatkow Agencji w nastgpnym roku budzetowym, na
podstawie projektu preliminarza zawierajacego ocen¢ dochodéw i wydat-
koéw, dostarczonego przez Dyrektora Zarzadzajacego. Niniejszy prelimi-
narz, ktory zawiera projekt planu zatrudnienia, przekazywany jest przez
Zarzad do Komisji najp6zniej do dnia 31 marca.

7.  Prognoza jest przekazywana przez Komisj¢ wiladzy budzetowej
razem z wstgpnym projektem budzetu ogdlnego Unii Europejskie;j.

8. Na podstawie zestawienia Komisja wprowadza do wstgpnego
projektu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej dane, ktére uwaza za
niezb¢dne dla planu zatrudnienia oraz kwotg¢ dotacji obcigzajacej budzet
ogo6lny, ktory nastepnie dostarcza wtadzy budzetowej, zgodnie z art. 272
Traktatu.

9.  Wtadza budzetowa zezwala na przyznanie Agencji dotacji.
Wiadza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji.

10.  Zarzad przyjmuje budzet Agencji. Budzet staje si¢ budzetem
ostatecznym, po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdlnego Unii Europej-
skiej. Tam, gdzie jest to wlasciwe, budzet Agencji jest odpowiednio
zmieniany.
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11. Kazda zmiana planu zatrudnienia i budzetu jest przedmiotem
budzetu zmieniajacego, ktory jest przekazywany w celach informacyj-
nych do wladzy budzetowe;.

12.  Zarzad — tak szybko, na ile to mozliwe — powiadamia organ
budzetowy o zamiarach realizacji projektu, ktéry moze spowodowaé
znaczace nastepstwa finansowe w kwestii realizacji budzetu — szcze-
gdlnie w przypadku projektow dotyczacych takich rodzajow wiasnosci,
jak dzierzawa lub zakup budynkéw. Zarzad powinien poinformowaé
o tym Komisje.

Jezeli oddziatl organu budzetowego ma zamiar wyrazi¢ swoja opini¢
w sprawie projektu, powinien ja przestaé Zarzadowi w ciagu szesciu
tygodni od daty zgloszenia projektu.

Artykut 68

1. Dyrektor zarzadzajacy wykonuje budzet Agencji zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2018/1046 (1) (»rozporzadzenie finansowe«).

2. Do dnia 1 marca roku budzetowego n+1 ksiggowy Agencji prze-
syla wstgpne sprawozdanie finansowe za rok n ksiegowemu Komisji
oraz Trybunatowi Obrachunkowemu.

3. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor zarzadzajacy
przesyta Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu sprawozdanie z zarzadzania finansami i budzetem za
rok n.

4. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Komisji prze-
syta Trybunatowi Obrachunkowemu wstepne sprawozdanie finansowe
Agencji za rok n, skonsolidowane ze wstgpnym sprawozdaniem finan-
sowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego do wstepnego spra-
wozdania finansowego Agencji na podstawie art. 246 rozporzadzenia
finansowego, ksiegowy Agencji przygotowuje koncowe sprawozdanie
finansowe Agencji, a dyrektor zarzadzajacy przedktada je zarzadowi
w celu uzyskania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie koncowego sprawozdania finan-
sowego Agencji za rok n.

6. Ksiggowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budzetowego n+1, prze-
syla koncowe sprawozdanie finansowe z zalagczong opinig zarzadu
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Trybunatowi Obrachunkowemu
i ksiggowemu Komisji.

7.  Koncowe sprawozdanie finansowe za rok n publikuje si¢ w Dzien-
niku Urzedowym Unii Europejskiej do dnia 15 listopada kazdego roku
budzetowego n+1.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046
z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie
do budzetu ogoélnego Unii, zmieniajagce  rozporzadzenia (UE)
nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE)
nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nar 1316/2013, (UE)
nr 223/2014, (UE) nr 283/2014 i decyzj¢ nr 541/2014/UE oraz uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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8. Do dnia 30 wrze$nia roku budzetowego n+1 dyrektor zarzadzajacy
przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedZ na jego uwagi.
Odpowiedz te dyrektor zarzadzajacy przesyta rowniez zarzadowi.

9.  Dyrektor zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu,
na jego wniosek, wszelkie informacje wymagane do sprawnego prze-
biegu procedury udzielania absolutorium za dany rok budzetowy
zgodnie z art. 261 ust. 3 rozporzadzenia finansowego.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, udziela dyrek-
torowi zarzadzajacemu przed dniem 15 maja roku budzetowego n+2
absolutorium z wykonania budzetu za rok n.

11.  Zarzad przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do
Agencji po konsultacji z Komisja. Nie moga one rézni¢ si¢ od rozporz-
adzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1271/2013 (), chyba zZe jest to
niezbedne ze wzgledu na szczegdlne wymogi zwigzane z dzialalnoscia
Agencji i uzyskano uprzednig zgod¢ Komisji.

Artykut 69

1. W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych
bezprawnych  dziatan, stosuje si¢ bez ograniczen przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999 Nr 1073/1999 Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczace dochodzen prowadzo-
nych  przez  Europejski  Urzad ds. Zwalczania  Naduzy¢
Finansowych (OLAF) (?).

2. Agencja przystepuje do porozumienia miedzyinstytucjonalnego
z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacego wewngetrznych dochodzen przepro-
wadzanych przez OLAF i niezwlocznie wydaje odpowiednie przepisy,
ktore majg zastosowanie do wszystkich pracownikow Agencji.

Artykul 70

1. Struktura i ilo$¢ optat odnoszaca si¢ do art. 67 ust. 3 jest ustalana
przez Rade dzialajaca w warunkach okreslonych przez Traktat na
wniosek Komisji po konsultacji z organizacjami reprezentujacymi inte-
resy przemystu farmaceutycznego na poziomie » M7 unijnym <.

2. Jednakze Komisja przyjmuje przepisy okreslajace okolicznosci,
w ktorych mate i §rednie przedsigbiorstwa moga ptaci¢ obnizone optaty,
odraczaé uiszczenie optat lub otrzymaé pomoc administracyjna. Srodki
te, majagce na celu zmiang elementdw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia poprzez uzupetnienie go, przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
dura regulacyjng potaczona z kontrola, o ktoérej mowa w art. 87 ust. 2a.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1271/2013 z dnia 30 wrze$nia
2013 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego orga-
now, o ktorych mowa w art. 208 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 328 z 7.12.2013, s. 42).

(®» Dz.U. L 136 z 31.5.1999, str. 1.
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Rozdziat 3

Przepisy ogoélne okreSlajace dzialalno$¢ Agencji

Artykut 71

Agencja ma osobowos$¢ prawna. We wszystkich Panstwach Cztonkow-
skich Agencja korzysta z jak najszerszej zdolno$ci prawnej przyzna-
wanej osobom prawnym przez ich prawo krajowe. Moze ona zwlaszcza
nabywa¢ lub zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz by¢ strong
w postepowaniach sgdowych.

Artykut 72

1. W zakresie odpowiedzialno$ci umownej Agencji stosuje si¢ prze-
pisy prawa wilasciwego dla umowy. »M?7 Trybunal Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej 4 jest wlasciwy do orzekania na mocy klauzuli
arbitrazowej umieszczonej w umowie zawartej przez Agencje.

2. W sprawach odpowiedzialnoéci pozaumownej Agencja, zgodnie
z og6lnymi zasadami wspOlnymi dla prawa wszystkich Panstw Czlon-
kowskich, naprawia szkody wyrzadzone przez Agencj¢ lub przez
pracownikow przy pehnieniu funkcji.

Trybunat Sprawiedliwosci jest whasciwy do orzekania w kazdym sporze
zwigzanym z odszkodowaniem za takg szkodg.

3. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikow wobec Agencji jest
uregulowana w przepisach dotyczacych personelu Agencji.

Artykut 73

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentoéw
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (!) stosuje si¢ do doku-
mentow Agencji.

Agencja ustanawia rejestr zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 w celu udostepnienia wszelkich dokumentow, ktore sg
publicznie dostgpne na mocy rozporzadzenia.

Zarzad przyjmuje uzgodnienia dotyczace rozporzadzenia
wykonawczego (WE) nr 1049/2001 w ciggu szeSciu miesiecy od
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Decyzje podjete przez Agencj¢ na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 moga spowodowaé wnoszenie skarg do Rzecznika Praw
Obywatelskich lub by¢ przedmiotem skargi przed Trybunalem Spra-
wiedliwoéci, na warunkach okre§lonych w art. 195 i 230 Traktatu
odpowiednio.

Artykut 73a

Decyzje podjete przez Agencj¢ na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 moga by¢ przedmiotem skargi przed » M7 Trybunalem
Sprawiedliwosci Unii Europejskich <« zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w art. 230 Traktatu.

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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Artykut 74

W Agencji stosuje si¢ M7 protokot w sprawie przywilejéw i immu-
nitetow Unii Europejskich <.

Artykut 75

Personel Agencji podlega regulaminowi pracowniczemu urzgdnikow
Unii Europejskiej i warunkom zatrudnienia innych pracownikéw Unii
Europejskiej. W stosunku do swojego personelu Agencja wykonuje
uprawnienia przekazane organowi powolujacemu.

Zarzad przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze w uzgodnieniu
z Komisja.

Artykut 76

Czlonkowie Zarzadu, cztonkowie Komitetow okreslonych w art. 56
ust. 1 oraz eksperci i urzednicy oraz inni pracownicy Agencji sa zobo-
wigzani, nawet po zaprzestaniu petnienia swoich funkcji, do nieroz-
powszechniania informacji objetych tajemnica zawodowa.

Artykut 77

Komisja moze w porozumieniu z Zarzadem i wlasciwym Komitetem
zaprosi¢ przedstawicieli organizacji migdzynarodowych zainteresowa-
nych harmonizacja przepisow stosowanych do produktéw leczniczych
do uczestnictwa w pracy Agencji jako obserwatorow. Warunki uczest-
nictwa ustala uprzednio Komisja.

Artykut 78

1. Zarzad w porozumieniu z Komisjg rozwija odpowiednie kontakty
miedzy Agencja i przedstawicielami przemystu, konsumentami i pacjen-
tami oraz zawodami zwiagzanymi ze stuzba zdrowia. Te konatakty moga
obejmowaé uczestnictwo obserwatorow w niektorych aspektach pracy
Agencji, zgodnie z warunkami ustalonymi uprzednio przez Zarzad,
w porozumieniu z Komisja.

2. Komitety okre§lone w art. 56 ust. 1 i wszelkie grupy robocze
i naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie z niniejszym artykutem
zazwyczaj ustanawiajg kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami
zainteresowanymi wykorzystaniem produktow leczniczych, w szczegdl-
no$ci z organizacjami pacjentdéw i stowarzyszeniami osob zawodowo
zwiazanych ze stuzba zdrowia. Sprawozdawcy powotani przez te Komi-
tety moga, na zasadach doradztwa, ustanowi¢ kontakty z przedstawicie-
lami organizacji pacjentéw i stowarzyszen osob zawodowo zwigzanych
ze shuzbg zdrowia, odpowiadajacymi wskazaniom danego produktu
leczniczego.
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Artykut 79

Zarzad, w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore
majg ograniczone rynki, lub w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych do zwalczania choréb o regionalnym
rozpowszechnianiu, przyjmuje S$rodki niezbedne do zapewnienia
pomocy przedsigbiorstwom w czasie ztozenia ich wnioskow.

Artykut 80

W celu zapewnienia wlasciwego poziomu przejrzystoSci Zarzad, na
podstawie propozycji Dyrektora Zarzadzajacego i w porozumieniu
z Komisja, przyjmuje zasady w celu zapewnienia dost¢pnosci do
publicznej informacji regulacyjnej, naukowej lub technicznej w odnie-
sieniu do wydawania pozwolen lub nadzoru nad produktami leczni-
czymi, ktore nie majg charakteru poufnego.

Wewnetrzne zasady i procedury Agencji, jej komitetow i jej grup robo-
czych sa podawane do publicznej wiadomosci w Agencji i w Internecie.

TYTUL V

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykut 81

1.  Wszelkie decyzje dotyczace przyznania, odmowy, zmiany, zawie-
szenia, wycofania lub uniewaznienia pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, okreslaja szcze-
gotowo przyczyny ich podjecia. O takich decyzjach powiadamia si¢
stron¢ zainteresowang.

2. Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego
objete niniejszym rozporzadzeniem nie jest przyznane, odmoéwione,
zmienione, zawieszone, wycofane lub uniewaznione z poddania proce-
durze i z przyczyn ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 82

1.  Wnioskodawcy moze by¢ przyznane tylko jedno pozwolenie
w odniesieniu do specyficznych produktow leczniczych.

Jednakze Komisja zezwala temu samemu wnioskodawcy na ztozenie
wigcej niz jednego wniosku w sprawie tego produktu leczniczego do
Agencji, jezeli istnieje obiektywny sprawdzalny powod odnoszacy sig
do zdrowia publicznego dotyczacy dostepnosci produktéow leczniczych
dla pracownikéw stuzby zdrowia oraz/lub pacjentéw lub z przyczyn
dotyczacych wspolnego wprowadzenia do obrotu.

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
art. 98 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do produktow leczni-
czych dopuszczonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
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3.  Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru zawartosci
dokumentow okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. a)-d) i w art. 34 ust. 4
lit. a)-e), niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje wykorzystania dwoch
lub wigkszej liczby wzoréw handlowych w odniesieniu do danego
produktu leczniczego stosowanego u ludzi objetego jednym pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu.

Artykul 83

1. W drodze wyjatku od art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Panstwa
Cztonkowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy przeznaczony do stoso-
wania przez cztowieka nalezacy do kategorii okre§lonych w art. 3 ust. 1
oraz 2 niniejszego rozporzadzenia dostepnym do indywidualnego
stosowania.

2. Do celéow niniejszego artykulu ,,indywidualne stosowanie”
oznacza uczynienie produktu leczniczego nalezacego do kategorii
okreslonych w art. 3 ust. 1 i 2 dostepnym z powodow okolicznosci
w odniesieniu do grupy pacjentdw z chroniczng lub powazng wycien-
czajacag chorobg lub czyja choroba traktowana jest jako zagrozenie
zycia, 1 kto nie moze by¢ pomyslnie leczony przez dopuszczony produkt
leczniczy. Dany produkt leczniczy musi by¢ przedmiotem wniosku
0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 niniejszego
rozporzadzenia lub musi by¢ poddany testom klinicznym.

3.  Gdy Panstwo Czlonkowskie wykorzystuje mozliwos¢ przewi-
dziang w ust. 1, powiadamia Agencjg.

4. Jezeli przewiduje si¢ indywidualne stosowanie, Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, po konsultacji z produ-
centem lub wnioskodawca, moze przyja¢ opinie w sprawie warunkow
stosowania, warunkow dystrybucji oraz pacjentow docelowych. Infor-
macje te uaktualniane sg na biezaco.

5.  Panstwa Czlonkowskie uwzgledniaja wszelkie dostepne opinie.

6. Agencja posiada uaktualniany wykaz opinii przyj¢tych zgodnie
z ust. 4, ktory jest opublikowany na jej stronie internetowe;j.
» M5 Artykut 28 ust. 1 i 2 stosuje si¢ z uwzglednieniem niezbgdnych
zmian. <«

7.  Opinie okreslone w ust. 4 nie wplywaja na odpowiedzialnos¢
cywilng 1 karng producenta lub wnioskodawcy o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu.

8. Jezeli zostal ustanowiony program indywidualnego stosowania,
wnioskodawca zapewnia, ze biorgcy udzial pacjenci takze maja dostgp
do nowego produktu produkt leczniczego podczas okresu wydawania
pozwolenia i wprowadzenia do obrotu.

9.  Niniejszy artykut nie narusza dyrektywy 2001/20/WE oraz art. 5
dyrektyw 2001/83/WE.

Artykut 84

1.  Bez uszczerbku dla »M7 Protokolu w sprawie przywilejow
1 immunitetéw Unii Europejskich <, kazde Panstwo Czlonkowskie
ustala kary, ktore sg stosowane za naruszenie przepisOw rozporzadzenia
lub rozporzadzen przyjetych zgodnie z nim oraz podejmuje wszelkie
niezbedne $rodki w celu wprowadzenia ich w zycie. Kary powinny
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.
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Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach nie
pézniej niz dnia 31 grudnia 2004 r. Panstwa Cztonkowskie notyfikuja
wszelkie nastgpne zmiany tak szybko, jak jest to mozliwe.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ niezwlocznie
o kazdym sporze wszczgtym w odniesieniu do naruszenia niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 84a

1. Komisja moze naktada¢ kary finansowe w formie grzywien lub
okresowych kar pieni¢znych na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli
uchybiajg oni ktéremukolwiek z obowiazkéw okreslonych w zalaczniku
IT w odniesieniu do tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

2. Komisja moze, w zakresie, w jakim jest to wyraznie okreslone
w aktach delegowanych, o ktorych mowa w ust. 10 lit. b), naktadaé
kary finansowe, o ktorych mowa w ust. 1, rowniez na podmiot prawny
lub podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza w sktad tego
samego podmiotu gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu oraz ze te inne podmioty prawne:

a) wywieraly decydujacy wpltyw na posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu; lub

b) uczestniczyly w takim uchybieniu obowigzkowi popelnionym przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub mogly mu
przeciwdziataé.

3. Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego uzna,
ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢ uchy-
bienia ktoremukolwiek z obowigzkéw, o ktérym mowa w ust. 1, moga
one zwroci¢ si¢ do Komisji o zbadanie zasadnoS$ci natozenia kary finan-
sowej zgodnie z tym ustgpem.

4.  Przy ustalaniu zasadno$ci natozenia kary finansowej oraz jej odpo-
wiedniej wysoko$ci Komisja kieruje si¢ zasadami skuteczno$ci, propor-
cjonalnos$ci i odstraszajacego charakteru kary oraz, w stosownych przy-
padkach, uwzglednia wagg i skutki uchybienia obowiazkom.

5. Na uzytek ust. 1 Komisja bierze rowniez pod uwagg:

a) wszelkie postepowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete
przez panstwo cztonkowskie przeciwko temu samemu posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢ samag
podstawe prawng i te same okolicznosci faktyczne; oraz

b) wszelkie sankcje, w tym kary, ktore zostaly juz natozone na tego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢
samg podstawe prawng i te same okolicznosci faktyczne.

6. Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu dopuscit si¢, umyslnie lub wskutek zaniedbania, uchy-
bienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, moze ona przyjac
decyzje o natozeniu grzywny nieprzekraczajacej 5 % obrotu zrealizo-
wanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym dat¢ wydania tej
decyzji.
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Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza
si¢ uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja
moze wyda¢ decyzj¢ o nalozeniu okresowej kary pieni¢znej w dziennej
wysokos$ci nieprzekraczajacej 2,5 % S$redniego dziennego obrotu zreali-
zowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date
wydania tej decyzji.

Okresowa kare pieni¢zng mozna natozy¢ za okres biegnacy od daty
powiadomienia o odpowiedniej decyzji Komisji do momentu zaprzes-
tania przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchy-
biania obowigzkom, o ktorym mowa w ust. 1.

7.  Komisja prowadzac postgpowanie w sprawie uchybienia ktdoremu-
kolwiek z obowigzkow, o ktorym mowa w ust. 1, moze wspotpracowaé
z whasciwymi organami krajowymi oraz polega¢ na zasobach przekaza-
nych przez Agencjg.

8. W przypadku wydania przez Komisj¢ decyzji o natozeniu kary
finansowej publikuje ona zwigzle streszczenie danej sprawy, wlacznie
z imionami i nazwiskami lub nazwami zainteresowanych posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwotami i powodami nato-
zenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu posia-
daczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich
tajemnic handlowych.

9.  Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczong
wlasciwo$¢ w zakresie zmiany decyzji Komisji o natozeniu kar finan-
sowych. Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej moze uchylié,
obnizy¢ lub podwyzszy¢ nalozong przez Komisj¢ grzywne lub okresowa
kar¢ pienigzng.

10.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 87b w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia przez
ustanowienie:

a) procedur, jakie ma stosowa¢ Komisja odno$nie do naktadania grzy-
wien lub okresowych kar pienigznych, w tym przepiséw dotyczacych
wszczecia postepowania, $rodkow dochodzeniowych, prawa do
obrony, dostgpu do akt, przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;

b) innych szczegdétowych przepisow dotyczacych nakladania przez
Komisj¢ kar finansowych na podmioty prawne inne niz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c) przepisow dotyczacych trwania postgpowania 1  termindéw
przedawnienia;

d) elementéw do uwzglednienia przez Komisj¢ przy ustalaniu poziomu
grzywien i okresowych kar pieni¢znych oraz ich nakladaniu, a takze
przy okreslaniu warunkoéw i sposobow ich poboru.

Artykut 85

Niniejsze rozporzadzenie nie wplywa na kompetencje przyznane Euro-
pejskiemu Urzgdowi ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci utworzonemu
rozporzadzeniem (WE) nr 178/2002 (1).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i1 wymagania prawa
Zzywnosciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
i ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31
z 1.2.2002, str. 1).
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Artykut 86

W okresie dziesigciu lat od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia
Komisja opublikuje ogélne sprawozdanie na temat do$wiadczenia
zdobytego w wyniku przeprowadzania procedur przedstawionych
W niniejszym rozporzadzeniu, w rozdziale III dyrektywy 2001/83/EWG
oraz w rozdziale IV dyrektywy 2001/82/EWG.

Artykut 86a

Do 2019 roku Komisja dokona przegladu ram regulacyjnych dotycz-
acych optat wnoszonych na rzecz Agencji w zwigzku z produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi i weterynaryjnymi produktami leczni-
czymi. W stosownych przypadkach Komisja przedstawi wnioski usta-
wodawcze w celu aktualizacji tych ram. Dokonujac przegladu ram regu-
lacyjnych dotyczacych oplat wnoszonych na rzecz Agencji, Komisja
zwrdci uwage na potencjalne zagrozenia zwigzane z wahaniami przy-
chodow Agencji z oplat.

Artykul 87

1.  Komisj¢ wspiera Staty Komitet ds. Produktoéw Leczniczych usta-
nowiony na podstawie art. 121 dyrektywy 2001/83/WE oraz Staly
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych ustanowiony na
podstawie art. 89 dyrektywy 2001/82/WE.

2. W przypadku gdy przywotluje si¢ ten ustep, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢
na trzy miesiace.

2a. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

3. W przypadku gdy przywotluje si¢ ten ustgp, stosuje si¢ art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
jeden miesiac.

Artykut 87a

W celu zharmonizowania prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorych mowa w niniejszym
rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze przewidziane
w art. 108 dyrektywy 2001/83/WE w nast¢pujacych dziedzinach:
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a) zawarto$¢ i prowadzenie petnego opisu systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii przechowywanego przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakos$ci dziatan Agencji zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

c) stosowanie ustalonej na poziomie mig¢dzynarodowym terminologii,
formatéw i norm prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

d) minimalne wymogi monitorowania danych zawartych w bazie
danych Eudravigilance w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub
zmienione rodzaje ryzyka;

e) format i zawartos¢ elektronicznych zgloszen o prawdopodobnych
skutkach ubocznych, sktadanych przez panstwa cztonkowskie i posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f) format i zawarto$¢ elektronicznych okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa i planow zarzadzania ryzykiem;

g) format protokotow, streszczen i sprawozdan koncowych z badan
dotyczacych  bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia;

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej harmoni-
zacji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i w razie
potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy
i techniczny. Srodki te przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna,
o ktorej mowa w art. 87 ust. 2.

Artykut 87b

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktorych
mowa w art. art. 10b ust. 1, art. 14-a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b
akapit drugi i art. 84a ust. 10, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia 28 stycznia 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewie¢ miesigcy przed koncem
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtu-
zone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedhuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed
koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 10b ust. 1, art. 14-
a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi i art. 84a ust. 10, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotlane przez Parlament Europejski
lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona
na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.
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4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie
z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (1).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 10b ust. 1, art. 14-
a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi i art. 84a ust. 10 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy Parlament Europejski albo Rada nie wyra-
zity sprzeciwu w terminie trzech miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 88

Rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 uchyla sig.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako odniesienia
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 89

Okresy ochrony przewidziane w art. 14 ust. 11 oraz art. 39 ust. 10 nie
maja zastosowania do referencyjnych produktéw leczniczych, w odnie-
sieniu do ktoérych wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat przedtozony
przed datg, okreslong w art. 90 akapit drugi.

Artykut 90

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
W drodze odstepstwa od pierwszego akapitu, tytuty I, II, IIT i V stosuje

si¢ od dnia 20 listopada 2005 r. oraz pkt 3 tiret pigte i szoste Zatacznika
stosuje si¢ od dnia 20 maja 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.

(M Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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ZALACZNIK 1

PRODUKTY LECZNICZE, KTORE MAJA ZOSTAC DOPUSZCZONE

PRZEZ M7 UNIE <

Produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego z nastepuj-
acych procesow biotechnologicznych:

— technologia rekombinantu DNA,

— kontrolowane wydzielenie genéow, w ktorych zakodowane sa biolo-
gicznie aktywne biatka w prokariotach i eukariotach wlaczajac zmienione
komorki ssakow,

— metoda hybrydomy i monoklonalnych przeciwciat.

Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodnie z definicjg zawarta w art. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej (1)

Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone przede wszystkim do
uzytku jako czynniki polepszajace wydajnos¢ w celu wigkszego wzrostu
leczonych zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace nowa substancj¢ aktywna,
ktora w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia nie byla dopusz-
czona w M7 Unii «, w odniesieniu do ktérych wskazaniem terapeu-
tycznym jest leczenie jednej z nastgpujacych chorob:

— zespoOt nabytego niedoboru odpornosci,

— rak,

— zaburzenia neurodegeneracyjne,

— cukrzyca,

oraz z mocg od dnia 20 maja 2008 r.,

— choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne,

— choroby wirusowe.

Po dniu 20 maja 2008 r. Komisja, po konsultacji z agencja, moze przed-
stawi¢ odpowiedni wniosek dotyczacy zmiany niniejszego punktu, a Parla-
ment Europejski i Rada podejmuja w tej sprawie decyzj¢ zgodnie z Trakta-
tem.

Produkty lecznicze przeznaczone jako sieroce produkty lecznicze w zastoso-
waniu rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.

(") Dz.U. L 324 z 10.12.2007, str. 121.
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ZALACZNIK 11

WYKAZ OBOWIAZKOW, O KTORYCH MOWA W ART. 84A

1) obowiazek dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentow
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktadanym do Agencji
lub w ramach wywiazywania si¢ z obowigzkéw ustanowionych niniejszym
rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006, o ile uchybienie
obowigzkom dotyczy istotnych elementow;

2

~

obowiazek speliania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujgtych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do udostgpniania
lub stosowania danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. b) i w art. 10 ust. 1 akapit drugi;

3

~

obowiazek spelniania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujgtych
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. aa), c), ca), cb) i cc) oraz w art. 10 ust. 1;

4

=

obowiazek wprowadzania do warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wszelkich niezbgdnych zmian w celu uwzglednienia postgpu tech-
nicznego i naukowego oraz obowigzek umozliwienia wytwarzania i kontroli
produktow leczniczych stosowanych u ludzi przy uzyciu powszechnie uzna-
wanych metod naukowych, zgodnie z art. 16 ust. 1;

5

~

obowiazek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga pociagac
za sobg zmiang warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiada-
miania o kazdym zakazie lub ograniczeniu naloZonym przez wilasciwe
organy w kazdym panstwie, w ktorym produkt leczniczy stosowany
u ludzi jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich informacji, ktore moga
wplyna¢ na oceng ryzyka i korzysci dotyczaca danego produktu leczniczego,
zgodnie z art. 16 ust. 2;

6

=

obowiazek dbania o to, by informacje o produkcie byty na biezaco dosto-
sowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskow
z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen udostgpnianych publicznie za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekow, zgodnie z art. 16
ust. 3;

7

~

obowigzek dostarczania na zadanie Agencji danych na dowod, ze stosunek
ryzyka do korzysci pozostaje dodatni, zgodnie z art. 16 ust. 3a;

8

=

obowiazek zachowania zgodnosci produktu leczniczego stosowanego u ludzi
wprowadzanego na rynek z trescig charakterystyki tego produktu oraz
z etykieta i ulotkg dotaczong do opakowania zawartymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

9) obowigzek spelniania warunkéw, o ktorych mowa w art. 14 ust. 8 i art. 14-a;

10) obowigzek informowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia
produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu oraz o dacie zaprzes-
tania obrotu, a takze obowigzek dostarczania Agencji danych dotyczacych
wielkos$ci sprzedazy produktu i liczby recept wydanych na produkt leczniczy
stosowany u ludzi, zgodnie z art. 13 ust. 4;

11) obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii do celéw wypehiania zadan zwiazanych z tym
nadzorem, w tym stosowania systemu jakos$ci, posiadania pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przeprowadzania
regularnych audytéw, zgodnie z art. 21 niniejszego rozporzadzenia
w zwigzku z art. 104 dyrektywy 2001/83/WE,;
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12) obowigzek dostarczania na zadanie Agencji kopii pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie z art. 16 ust. 3a;

13) obowigzek stosowania systemu zarzadzania ryzykiem, zgodnie z art. 14a
i art. 21 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia w zwiazku z art. 104 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE 1 art. 34 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

14) obowiazek rejestrowania i zglaszania prawdopodobnych skutkéw ubocznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie z art. 28 ust. 1 niniej-
szego rozporzadzenia w zwigzku z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE;

15) obowigzek sktadania okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, zgodnie z art. 28 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
w zwiazku z art. 107b dyrektywy 2001/83/WE;

16

=

obowiazek przeprowadzania i przedktadania do oceny badan nad produktem
po jego wprowadzeniu na rynek, obejmujacych badania dotyczace bezpie-
czenstwa po wydaniu pozwolenia oraz badania dotyczace skutecznosci po
wydaniu pozwolenia, zgodnie z art. 10a niniejszego rozporzadzenia i art. 34
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

17) obowigzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycz-
nych kwestiach z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
odbywalo si¢ w sposob obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowi-
azek informowania o nich Agencji, jak przewidziano w art. 22 niniejszego
rozporzadzenia i 106a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

18

Rt

obowigzek dotrzymania termindéw rozpoczecia lub zakonczenia dziatan
okreslonych w decyzji Agencji dotyczacej odroczenia po pierwotnym
dopuszczeniu do obrotu danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
zgodnie z ostateczng opinia, o ktérej mowa w art. 25 ust. 5 rozporzadze-
nia (WE) nr 1901/2006;

19

~

obowigzek wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi do
obrotu w ciggu dwoch lat od daty dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem
pediatrycznym, zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

20

=

obowigzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozli-
wienia stronie trzeciej wykorzystywania dokumentacji zawartej w dokumen-
tacji produktu leczniczego, zgodnie z art. 35 akapit pierwszy rozporzadze-
nia (WE) nr 1901/2006;

21

~

obowigzek przekazywania Agencji wynikow badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej, w tym obowiazek wprowadzania do europejskiej
bazy danych informacji dotyczacych badan klinicznych przeprowadzanych
w panstwach trzecich, zgodnie z art. 41 ust. 1 1 2, art. 45 ust. 1 i art. 46
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

22

~

obowigzek przedkladania Agencji sprawozdania rocznego zgodnie z art. 34
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 oraz informowania jej zgodnie
z art. 35 akapit drugi tego rozporzadzenia.



