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ROZPORZADZENIE (WE) NR  1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady

z dnia 13 listopada 2007 r.

w  sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczeg6lne zasady dotyczace
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow leczniczych terapii
zaawansowanej oraz nadzoru i nadzoru farmaceutycznego nad nimi.

Artykut 2

Definicje

1. Oprocz definicji okreslonych w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz
w art. 3 lit. a)-1) oraz 0)—q) dyrektywy 2004/23/WE, do celow niniej-
szego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,,produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza dowolny z naste-
pujacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi:

— produkt leczniczy terapii genowej zgodnie z definicja w czgéci
IV zalacznika 1 do dyrektywy 2001/83/WE,

— produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowej zgodnie
z definicjg w czeSci IV zalacznika I do dyrektywy 2001/83/WE,

— produkt inZynierii tkankowej zgodnie z definicja w lit. b);
b) ,,produkt inzynierii tkankowej” oznacza produkt, ktory:

— zawiera zmodyfikowane komorki lub tkanki lub sklada sie¢
z takich komorek lub tkanek, oraz

— jest przedstawiany jako produkt posiadajacy wlasciwosci regene-
racji, naprawy lub zastgpowania tkanki ludzkiej lub jest stoso-
wany lub podawany ludziom w takim celu.

Produkt inZynierii tkankowej moze zawiera¢ komoérki lub tkanki pocho-
dzenia ludzkiego lub zwierzecego, lub pochodzace z obu tych zrodet.
Komorki lub tkanki moga by¢ zywotne lub niezywotne. Moze on takze
zawiera¢ dodatkowe substancje, takie jak produkty komorkowe, biomole-
kuty, biomaterialy, substancje chemiczne, podtoza lub matryce.

Produkty zawierajace lub sktadajace si¢ wylacznie z niezywotnych
komoérek lub tkanek ludzkich lub zwierzecych, niezawierajace
zywotnych komorek lub tkanek oraz niedzialajace glownie na zasa-
dzie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabo-
licznego, nie sa objete niniejsza definicja;

¢) komorki lub tkanki uwaza si¢ za ,,zmodyfikowane”, jezeli spetniajg
co najmniej jeden z nastgpujacych warunkow:

— komorki lub tkanki zostaty poddane znaczacej manipulacji w taki
sposob, ze — w celu zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany
— zmianie ulegly ich cechy biologiczne, czynnosci fizjologiczne lub
cechy strukturalne. W szczegolnosei rodzaje manipulacji wymienione
w zalaczniku I nie sg uwazane za znaczace manipulacje,



02007R1394 — PL —26.07.2019 — 002.001 — 3

— komorki Iub tkanki nie sg przeznaczone do stosowania do tej
samej podstawowej funkcji lub tych samych podstawowych
funkcji u biorcy co u dawcy;

d) ,,produkt leczniczy skojarzonej terapii zaawansowanej” oznacza
produkt leczniczy terapii zaawansowanej, ktory spetnia nastgpujace
warunki:

— musi zawiera¢ w sobie, jako czg¢$¢ integralng produktu, jeden lub
wigcej wyrobow medycznych w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 93/42/EWG 1lub jeden Iub wigcej aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. ¢) dyrektywy 90/385/EWG, oraz

— jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa musi zawiera¢ zywotne
komorki lub tkanki, lub

— jego cze$¢ komorkowa lub tkankowa zawierajaca komorki lub
tkanki niezywotne musi oddzialywaé na ciato ludzkie w sposob,
ktory moze by¢ uznawany za podstawowy wzgledem dziatan
wspomnianych wyrobow.

2. W przypadku gdy dany produkt zawiera komorki lub tkanki
zywotne, dzialanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne
tych komoérek lub tkanek jest uznawane za glowny sposob dziatania
produktu.

3. Produkt leczniczy terapii zaawansowanej zawierajacy komorki lub
tkanki zarowno autologiczne (pochodzace od samego pacjenta), jak
i alogeniczne (pochodzace od innego czlowieka) uwaza si¢ za przezna-
czony do uzytku alogenicznego.

4. Produkt, ktéry moze odpowiada¢ definicji produktu inzynierii
tkankowej oraz definicji produktu leczniczego somatycznej terapii tkan-
kowej, uwaza si¢ za produkt inzynierii tkankowe;j.

5. Produkt, ktorzy moze odpowiadac¢ definicji:

— produktu leczniczego somatycznej terapii komorkowej Iub produktu
inzynierii tkankowej, oraz

— produktu leczniczego terapii genowej,

uwaza si¢ za produkt leczniczy terapii genowej.

ROZDZIAL 2

WYMOGI DOTYCZACE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO
OBROTU

Artykul 3

Oddawanie, pobieranie i testowanie

W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej zawiera
komorki lub tkanki ludzkie, oddawanie, pobieranie i testowanie tych
komorek Iub tkanek odbywa si¢ zgodnie z dyrektywa 2004/23/WE.

Artykut 4

Badania kliniczne

1. Zasady okresSlone w art. 6 ust. 7, art. 9 ust. 4 i 6 dyrektywy
2001/20/WE w odniesieniu do produktow leczniczych terapii genowej
i produktow leczniczych somatycznej terapii komorkowej stosuje si¢ do
produktéow leczniczych inzynierii tkankowe;j.

2. Komisja, po konsultacji z agencja, sporzadza szczegdtowe
wytyczne dotyczace zasad dobrej praktyki klinicznej wiasciwe dla
produktow leczniczych terapii zaawansowane;.
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Artykut 5

Dobra praktyka wytwarzania

Komisja, po konsultacji z agencja, sporzadza wytyczne zgodnie z zasa-
dami dobrej praktyki wytwarzania i wlasciwe dla produktow leczni-
czych terapii zaawansowane;.

Artykut 6

Zagadnienia dotyczace wyrobow medycznych

1.  Wyréb medyczny, ktory stanowi czgs¢ produktu leczniczego
skojarzonej terapii zaawansowanej, spelnia zasadnicze wymogi
okreslone w zalaczniku I do dyrektywy 93/42/EWG.

2. Aktywny wyrdéb medyczny do implantacji, ktory stanowi czg$é
produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej, spetnia zasad-
nicze wymogi okre§lone w zataczniku 1 do dyrektywy 90/385/EWG.

Artykut 7

Szczegélne wymogi dotyczace produktéw leczniczych terapii
zaawansowanejzawierajacych wyroby

Oprocz wymogéw okreslonych w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 wnioski o udzielenie pozwolenia dla produktu leczniczego
terapii zaawansowanej zawierajacego wyroby medyczne, biomateriaty,
podtoza lub matryce zawierajg opis cech fizycznych i dziatania produktu
oraz opis metod budowy produktu zgodnie z zatgcznikiem I do dyre-
ktywy 2001/83/WE.

ROZDZIAL 3

PROCEDURA PRZYZNAWANIA POZWOLENIA NA WPROWADZENIE
DO OBROTU

Artykut 8

Procedura oceny

1.  Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi konsul-
tuje si¢ z Komitetem ds. Terapii Zaawansowanych w sprawach oceny
naukowej produktéw leczniczych terapii zaawansowanej niezbednej do
opracowania opinii naukowych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2 1 3
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Konsultacje z Komitetem ds. Terapii
Zaawansowanych przeprowadza si¢ rowniez w przypadku ponownego
przeanalizowania opinii zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

2. Przygotowujac projekt opinii do ostatecznego zatwierdzenia przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych dazy do osiagnigcia konsensusu naukowego.
Jezeli osiggniecie takiego konsensusu nie jest mozliwe, Komitet ds.
Terapii Zaawansowanych przyjmuje stanowisko wigkszosci swoich
cztonkéw. W projekcie opinii wskazuje si¢ odrgbne stanowiska wraz
z ich uzasadnieniem.
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3. Projekt opinii sporzadzony przez Komitet ds. Terapii Zaawanso-
wanych zgodnie z ust. 1 jest przesylany w terminie przewodniczgcemu
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi tak, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminu okre§lonego w art. 6 ust. 3 lub art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

4. W przypadku gdy opinia naukowa na temat produktu leczniczego
terapii zaawansowanej, sporzadzona przez Komitet ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi na mocy art. 5 ust. 2 i 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 726/2004, nie jest zgodna z projektem opinii Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi zalagcza do swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie
naukowych przyczyn rdznic.

5. Agencja opracowuje szczegdlne procedury dotyczace stosowania
ust. 1-4.

Artykut 9

Produkty lecznicze skojarzonej terapii zaawansowanej

1. W przypadku produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawanso-
wanej agencja dokonuje koncowej oceny catego produktu.

2. Wniosek o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu lecz-
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej zawiera dowdd zgodnosci
z zasadniczymi wymogami okreslonymi w art. 6.

3. Wniosek o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu lecz-
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej zawiera, jezeli sa one
dostepne, wyniki oceny czeSci wyrobu medycznego lub czesci aktyw-
nego wyrobu medycznego do implantacji, ktorej dokonata jednostka
notyfikowana zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG 1lub dyrektywa
90/385/EWG.

Agencja bierze pod uwage wyniki tej oceny w swojej ocenie danego
produktu leczniczego.

Agencja moze ztozy¢ wniosek do wlasciwej jednostki notyfikowanej
o przekazanie informacji dotyczacych wynikdéw jej oceny. Jednostka
notyfikowana przekazuje informacje w terminie jednego miesigca.

Jezeli wniosek nie zawiera wynikdw oceny, agencja zwraca si¢ o opini¢
co do zgodnosci czgsci wyrobu z zalgcznikiem I do dyrektywy
93/42/EWG lub zalacznikiem 1 do dyrektywy 90/385/EWG do jedno-
stki notyfikowanej wskazanej w porozumieniu z wnioskodawca, chyba
ze Komitet ds. Terapii Zaawansowanych zdecyduje, za rada ekspertow
w dziedzinie wyrobow medycznych, ze udzial jednostki notyfikowanej
nie jest wymagany.

ROZDZIAL 4

PODSUMOWANIE WEASCIWOSCI PRODUKTU, ETYKIETOWANIE
I ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA

Artykut 10

Podsumowanie wlasciwosci produktu

Na zasadzie odstepstwa od art. 11 dyrektywy 2001/83/WE podsumo-
wanie wlasciwosci produktu dla produktéw leczniczych terapii zaawan-
sowanej zawiera informacje wymienione w zataczniku II do niniejszego
rozporzadzenia we wskazanej w nim kolejnosci.
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Artykut 11

Etykietowanie opakowania zbiorczego zewnetrznego/bezposredniego

Na zasadzie odstgpstwa od art. 54 1 art. 55 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE dane szczegdtowe wymienione w zataczniku III do niniej-
szego rozporzadzenia umieszcza si¢ na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym produktow leczniczych terapii zaawansowanej lub, w przy-
padku gdy nie ma opakowania zbiorczego zewngtrznego, na opako-
waniu zbiorczym bezposrednim.

Artykut 12

Szczegdlne opakowanie zbiorcze bezposrednie

Oprocz danych szczegolowych wskazanych w art. 55 ust. 2 1 3 dyre-
ktywy 2001/83/WE na opakowaniach zbiorczych bezposrednich
produktow leczniczych terapii zaawansowanej umieszcza si¢ nastg-
pujace dane szczegodtowe:

a) unikalne kody dawcy i produktu zgodnie z art. 8 ust. 2 dyrektywy
2004/23/WE;

b) w przypadku produktow leczniczych terapii zaawansowanej do
zastosowania autologicznego, unikalny identyfikator pacjenta oraz
stwierdzenie ,,wylacznie do zastosowania autologicznego”.

Artykul 13

Ulotka dolaczona do opakowania

1.  Na zasadzie odstepstwa od art. 59 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
ulotke dotaczong do opakowania produktu leczniczego terapii zaawan-
sowanej sporzadza si¢ zgodnie z podsumowaniem wlasciwosci
produktu; zawiera ona informacje wymienione w zataczniku IV do
niniejszego rozporzadzenia we wskazanej w nim Kolejnosci.

2. Ulotka dotaczona do opakowania odzwierciedla wyniki konsultacji
z docelowymi grupami pacjentéw w celu zapewnienia jej czytelnosci,
zrozumialo$ci i tatwosci uzycia.

ROZDZIAL 5

WYMOGI PO UDZIELENIU POZWOLENIA

Artykut 14

Kontrola skutecznosci i reakcji niepozadanych oraz zarzadzanie
ryzykiem po udzieleniu pozwolenia

1.  Oprécz wymogoéw dotyczacych nadzoru farmaceutycznego, usta-
nowionych w art. 21-29 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, we wniosku
0 pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wnioskodawca okresla szcze-
gotowo $rodki przewidziane dla zapewnienia dalszej kontroli skutecz-
no$ci produktow leczniczych terapii zaawansowanej oraz zwigzanych
z nimi reakcji niepozgdanych.

2. W przypadkach istnienia szczegodlnej podstawy do obaw Komisja,
za radg agencji, w ramach pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
wymaga utworzenia systemu zarzadzania ryzykiem stuzacego identyfi-
kowaniu, charakteryzowaniu, zapobieganiu lub minimalizowaniu ryzyka
zwiazanego z produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, w tym
takze ocenie efektywnosci tego systemu, lub tez wymaga przeprowa-
dzenia szczeg6lnych badan po wprowadzeniu do obrotu przez posia-
dacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i przedlozenia ich agencji
w celu dokonania ich przegladu.
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Ponadto agencja moze wymagac zlozenia dodatkowych sprawozdan
oceniajacych efektywnos¢ systemu zarzadzania ryzykiem oraz wynikow
przeprowadzonych badan tego rodzaju.

Ocene efektywnosci systemu zarzadzania ryzykiem oraz wyniki prze-
prowadzonych badan wlacza si¢ do periodycznych uaktualnianych spra-
wozdan o bezpieczenstwie, o ktorych mowa w art. 24 ust. 3 rozporz-
adzenia (WE) nr 726/2004.

3. Agencja niezwlocznie informuje Komisje, jezeli ustali, ze posia-
dacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie spelnia wymogdw,
o ktéorych mowa w ust. 2.

4. Agencja opracowuje szczegotowe wytyczne dotyczace stosowania
ust. 1, 21 3.

5. Jezeli wystapia powazne niepomyslne zdarzenia lub reakcje
zwigzane z produktem leczniczym skojarzonej terapii zaawansowanej,
agencja powiadamia wlasciwe organy krajowe odpowiedzialne za wdro-
zenie dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG i 2004/23/WE.

Artykut 15

System monitorowania

1.  Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu lecz-
niczego terapii zaawansowanej tworzy i utrzymuje system zapewniajacy
mozliwo$¢ monitorowania poszczegélnych produktéw oraz ich mate-
rialtdbw wyjsciowych i surowcoéw, w tym wszystkich substancji majacych
kontakt z komoérkami lub tkankami, jakie mogg one zawieraé, przy
czym monitorowanie dotyczy pozyskiwania, wytwarzania, pakowania,
przechowywania, transportu i dostawy do szpitala, instytucji lub
prywatnej praktyki, w ktorych stosowany jest produkt.

2. Sgpital, instytucja lub prywatna praktyka, w ktorych stosowany
jest produkt leczniczy terapii zaawansowanej, tworza i utrzymujg system
monitorowania pacjentow i produktow. System ten zawiera szczegolowe
informacje pozwalajace na powigzanie kazdego produktu z pacjentem,
ktéry go otrzymal i odwrotnie.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej
zawiera komorki lub tkanki ludzkie, posiadacz pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu, jak réwniez szpital, instytucja lub prywatna praktyka,
w ktorych stosowany jest produkt, zapewniajag komplementarno$é
systemOw monitorowania utworzonych zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego
artykutu oraz ich zgodnos$¢ z wymogami okreslonymi w art. 8§ i 14
dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do komorek i tkanek ludzkich
z wyjatkiem komorek krwi oraz art. 14 1 24 dyrektywy 2002/98/WE
w odniesieniu do komorek krwi ludzkiej.

4.  Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu przechowuje
dane, o ktorych mowa w ust. 1, przez co najmniej 30 lat od uplywu
daty waznos$ci produktu lub przez dluzszy okres, jezeli Komisja stawia
taki wymog jako warunek pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.

5. W przypadku upadtosci Iub likwidacji posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu oraz w przypadku gdy pozwolenie na wpro-
wadzenie do obrotu nie zostalo przeniesione na inny podmiot prawny,
dane, o ktorych mowa w ust. 1, sg przekazywane agencji.
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6. W przypadku zawieszenia, uchylenia lub cofnigcia pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu nadal podlega obowigzkom okreslonym w ust. 1, 3 i 4.

7.  Komisja opracowuje szczegbtowe wytyczne dotyczace stosowania
ust. 1-6, w szczeg6lnosci w odniesieniu do typu i iloSci danych,
o ktorych mowa w ust. 1.

ROZDZIAL 6

ZACHETY

Artykut 16

Doradztwo naukowe

1. Wnioskodawca lub posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do
obrotu moze zwrocic¢ si¢ do agencji z wnioskiem o porad¢ dotyczaca
stworzenia 1 prowadzenia nadzoru farmaceutycznego oraz systemu
zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w art. 14.

2. Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 rozporzadzenia Rady (WE)
nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na
rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéow Leczniczych (') od
optaty za doradztwo naukowe ptlatnej na rzecz agencji za porade udzie-
long w odniesieniu do produktow leczniczych terapii zaawansowanej
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu oraz z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporz-
adzenia (WE) nr 726/2004 malym i $rednim przedsigbiorstwom przy-
shuguje znizka w wysokosci 90 %, natomiast innym wnioskodawcom —
znizka w wysokosci 65 %.

Artykut 17

Rekomendacja naukowa w  sprawie klasyfikacji terapii
zawansowanej

1. Kazdy wnioskodawca opracowujacy produkt na bazie gendw,
komorek lub tkanek moze zwroci¢ si¢ z wnioskiem o naukowg reko-
mendacj¢ agencji w celu okre$lenia, czy wskazany produkt odpowiada,
na gruncie naukowym, definicji produktu leczniczego terapii zaawanso-
wanej. Agencja wydaje rekomendacje po konsultacji z Komisjg
w terminie 60 dni od otrzymania wniosku.

2. Agencja publikuje streszczenia rekomendacji wydanych zgodnie
z ust. 1 po usunigciu wszystkich informacji o charakterze tajemnicy
handlowe;j.

Artykut 18
Certyfikacja danych dotyczacych jakosci i danych nieklinicznych

Mate i $rednie przedsigbiorstwa opracowujace produkt leczniczy terapii
zaawansowanej moga przedlozy¢ agencji wszystkie istotne dane
dotyczace jakos$ci oraz, o ile sa dostgpne, dane niekliniczne wymagane
zgodnie z modutami 3 i 4 zalgcznika 1 do dyrektywy 2001/83/WE
w celu naukowej oceny i certyfikacji.

(") Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozporz-
adzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz.U. L 304 z 23.11.2005, str. 1).
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Komisja ustanawia przepisy dotyczace oceny i certyfikacji takich
danych zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa w art. 26 ust. 2.

Artykul 19

Obnizenie oplaty za pozwolenie na wprowadzenie do obrotu

1.  Na zasadzie odst¢pstwa od rozporzadzenia (WE) nr 297/95 optate
za pozwolenie na wprowadzenie do obrotu obniza si¢ o 50 %, jezeli
wnioskodawca jest szpitalem lub malym lub $rednim przedsi¢biorstwem
oraz jest w stanie wykaza¢, ze dany produkt medyczny terapii zaawan-
sowanej ma szczegdlne znaczenie dla zdrowia publicznego we Wspo6l-
nocie.

2. Ustep 1 stosuje si¢ rowniez do optat pobieranych przez agencj¢ za
dziatania podejmowane w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na
wprowadzeniu do obrotu produktu medycznego terapii zaawansowane;.

3. Ustepy 1 i 2 stosuje si¢ podczas okresow przejsciowych ustano-
wionych w art. 29.

ROZDZIAL 7
KOMITET DS. TERAPII ZAAWANSOWANYCH

Artykul 20

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych

1. W ramach agencji powotuje si¢ Komitet ds. Terapii Zaawansowa-
nych.

2. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej, do Komitetu
ds. Terapii Zaawansowanych stosuje si¢ rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004.

3. Dyrektor wykonawczy Agencji zapewnia odpowiednia koordy-
nacj¢ dziatan migdzy Komitetem ds. Terapii Zaawansowanych oraz
innymi komitetami Agencji, w szczegdlnosci Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz Komi-
tetem ds. Sierocych Produktow Leczniczych, ich grupami roboczymi
oraz innymi naukowymi grupami doradczymi.

Artykut 21

Sklad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych

1. W sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych wchodzi:

a) pigciu cztonkow lub dodatkowych cztonkow Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi z pigciu panstw
cztonkowskich, ktorych zastepcow zglasza ich wlasne panstwo
czlonkowskie albo, w przypadku dodatkowych cztonkow Komitetu
ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, do ktorych ten
ostatni zwraca si¢ zgodnie z zaleceniem wtasciwego dodatkowego
czlonka. Wspomnianych pigciu cztonkow wraz z ich zastgpcami
mianuje Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
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b) jeden czlonek i jeden zastgpca czlonka mianowany przez kazde
panstwo czlonkowskie, ktorego wlasciwy organ krajowy nie jest
reprezentowany ws$rdd cztonkéw 1 zastepcow cztonkdéw mianowa-
nych przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi;

¢) dwoch cztonkdéw oraz dwoch zastgpcow cztonkow mianowanych
przez Komisj¢ na podstawie publicznego zaproszenia do zgloszenia
zainteresowania i po zasiggni¢ciu opinii Parlamentu Europejskiego,
w celu reprezentowania klinicystow;

d) dwoch cztonkdéw oraz dwoch zastgpcow cztonkow mianowanych
przez Komisj¢ na podstawie publicznego zaproszenia do zgloszenia
zainteresowania i po zasiggni¢ciu opinii Parlamentu Europejskiego,
w celu reprezentowania stowarzyszen pacjentow.

Zastepcy reprezentujg cztonkow oraz glosuja w imieniu czlonkow
w przypadku ich nieobecnosci.

2. Wszyscy czlonkowie Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych sg
wybierani ze wzgledu na swoje kwalifikacje naukowe lub doswiad-
czenie w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Do
celow ust. 1 lit. b) panstwa czlonkowskie podejmuja wspolprace, koor-
dynowang przez dyrektora wykonawczego agencji, w celu zapewnienia
objecia przez ostateczny sktad Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych,
we wiasciwy 1 zrownowazony sposOb, obszarow nauki dotyczacych
terapii zaawansowanych, w tym wyrobow medycznych, inzynierii tkan-
kowej, terapii genowej, terapii komodrkowej, biotechnologii, chirurgii,
nadzoru farmaceutycznego, zarzadzania ryzykiem i etyki.

Co najmniej dwoch cztonkéw i dwoch zastepcow czlonkoéw Komitetu
ds. Terapii Zaawansowanych posiada specjalistyczng wiedz¢ naukowsg
w dziedzinie wyrobéw medycznych.

3.  Czlonkowie Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych sg mianowani
na kadencje trzyletniag z mozliwos$cia jej odnowienia. Na posiedzeniach
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych moga im towarzyszy¢ eksperci.

4. Komitet ds. Terapii Zaawansowanych wybiera przewodniczacego
sposrod swoich cztonkéw na kadencje trzyletnia z mozliwoscia jedno-
razowego odnowienia.

5. Agencja podaje do wiadomosci publicznej nazwiska i kwalifikacje
naukowe wszystkich cztonkow, w szczego6lno$ci na swojej stronie
internetowe;.

Artykut 22

Konflikty interesow

W uzupehieniu wymogdéw okreslonych w art. 63 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 czlonkowie i zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Terapii
Zaawansowanych nie moga posiada¢ jakichkolwiek interesow finanso-
wych ani innych interesow w sektorze biotechnologii i sektorze
wyrobow medycznych, ktéore moglyby podwazyé ich bezstronnosc.
Wszelkie interesy posrednie, ktéore moglyby dotyczy¢ tych sektorow,
sg wpisywane do rejestru, o ktorym mowa w art. 63 ust. 2 rozporz-
adzenia (WE) nr 726/2004.
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Artykut 23

Zadania Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych
Zadania Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych sa nastepujace:

a) sporzadzanie projektu opinii dotyczacej jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego terapii zaawansowanej, przed-
ktadanej do ostatecznego zatwierdzenia Komitetowi ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, oraz doradzanie temu komitetowi
w sprawie danych generowanych w procesie opracowywania takiego
produktu;

b

~

udzielanie porad, zgodnie z art. 17, w sprawie okreslenia, czy dany
produkt odpowiada definicji produktu leczniczego terapii
zZaawansowanej;

¢) doradzanie na wniosek Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi w sprawie produktu leczniczego, ktéry do oceny
jego jakosci, bezpieczenstwa lub skuteczno$ci moze wymagaé
kompetencji w jednym z obszaréw nauki, o ktorych mowa w art.
21 ust. 2;

d) doradzanie w kwestiach dotyczacych produktow leczniczych terapii
zaawansowanej na wniosek dyrektora wykonawczego agencji lub
Komisji;

e) pomoc naukowa w opracowywaniu dokumentéw dotyczacych reali-
zacji celow niniejszego rozporzadzenia,

f) zapewnianie na wniosek Komisji kompetencji naukowych
i doradztwa dla dowolnej inicjatywy Wspdlnoty dotyczacej opraco-
wywania innowacyjnych lekow i terapii, wymagajacych kompetencji
w jednym z obszaréw nauki, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2;

g) wnoszenie wkltadu w procedury doradztwa naukowego, o ktorych
mowa w art. 16 niniejszego rozporzadzenia oraz w art. 57 ust. 1
lit. n) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

ROZDZIAL 8§
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykul 24

Zmiany w zalacznikach

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 25a, aktéw
delegowanych zmieniajagcych zatgczniki w celu dostosowania ich do
postepu technicznego i naukowego, po konsultacji z Agencja.

Artykul 25

Sprawozdawczo$¢ i przeglad

Do dnia 30 grudnia 2012 r. Komisja publikuje ogélne sprawozdanie
dotyczace stosowania niniejszego rozporzadzenia zawierajace wyczer-
pujace informacje na temat roznych typow produktow leczniczych
terapii zaawansowanej dozwolonych zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.
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W sprawozdaniu tym Komisja ocenia réwniez wptyw postepu technicz-
nego na stosowanie niniejszego rozporzadzenia. Dokonuje tez przegladu
zakresu niniejszego rozporzadzenia, w tym w szczegdlnosci ram regu-
lacyjnych dotyczacych mieszanek produktow leczniczych terapii
Zaawansowane;j.

Artykut 25a

Wykonywanie przekazanych uprawnien

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

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 24, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia
26 lipca 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przeka-
zania uprawnien nie p6zniej niz dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu
pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtuzone na
takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia
si¢ takiemu przedhuzeniu nie p6zniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 24, moze zosta¢
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w pOzniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na
waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie
z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (1).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 24 wchodzi w zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parla-
mentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego
terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykul 26

Procedura komitetu

1.  Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony w art. 121 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE.

(M Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem przepisow jej art. 8.

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
trzy miesigce.

Artykut 27
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) artykut 13 wust. 1 akapit pierwszy zdanie pierwsze otrzymuje
brzmienie:

,Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 4 1 5 dyrektywy 2001/83/WE pozwo-
lenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem jest wazne na obszarze calej Wspolnoty.”;

2) w art. 56 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje si¢ lit. da) w brzmieniu:
,,da) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych;”;

b) w ust. 2 akapit pierwszy zdanie pierwsze wyrazy ust. 1 lit.
a)—d)” zastepuje si¢ wyrazami ,ust. 1 lit. a)-da)”;

3) w zalaczniku wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:

,,1a. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodnie z definicjg
zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (*).

(*) Dz.U. L 324 z 10.12.2007, str. 121.”;

b) punkt 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Po dniu 20 maja 2008 r. Komisja, po konsultacji z agencja,
moze przedstawi¢ odpowiedni wniosek dotyczacy zmiany niniej-
szego punktu, a Parlament Europejski i Rada podejmuja w tej
sprawie decyzj¢ zgodnie z Traktatem.”.
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Artykut 28
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 1 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:
»Aa. Produkt leczniczy terapii zaawansowanej:

Produkt zgodnie z definicja w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listo-
pada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawan-
sowanej (*).

(*) Dz.U. L 324 z 10.12.2007, str. 121.”;

2) w art. 3 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7. Kazdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z defi-
nicjag w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007, ktory jest przygoto-
wywany w sposOb niesystematyczny zgodnie ze szczegdlowymi
normami jako$ci i wykorzystywany w tym samym panstwie
cztonkowskim w szpitalu, na wytaczna odpowiedzialno$é zawo-
dowa praktykujacego lekarza, w celu realizacji indywidualnego
przepisu lekarskiego na produkt wykonany na zamowienie dla
konkretnego pacjenta.

Wytwarzanie tych produktow jest zatwierdzane przez wilasciwy
organ panstwa czlonkowskiego. Panstwa cztonkowskie zapew-
niajg rownorzednos$¢ krajowych wymogow dotyczacych monito-
rowania i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych
wymogdéw jakosci, o ktorych mowa w niniejszym ustepie,
z wymogami przewidzianymi na poziomie Wspolnoty w odnie-
sieniu do produktow leczniczych terapii zaawansowanej, dla
ktorych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiaj-
acym wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wetery-
naryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcym Europejska
Agencje Lekow (*) wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu.

(*) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1. Rozporzadzenie zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006,
str. 1).”;

3) w art. 4 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»d.  Niniejsza dyrektywa ani zadne rozporzadzenia w niej przywo-
lywane nie maja wplywu na stosowanie przepisow krajowych zaka-
zujacych lub  ograniczajacych stosowanie okreslonych typow
komoérek ludzkich lub zwierzgcych lub sprzedaz, dostarczanie lub
stosowanie produktow leczniczych zawierajacych takie komorki,
sktadajacych si¢ z nich lub sporzadzonych na ich bazie, z powodow
innych niz przedstawione w wyzej wymienionym prawodawstwie
wspolnotowym. Panstwa cztonkowskie przedstawiaja Komisji odpo-
wiednie przepisy krajowe. Komisja umozliwia publiczny dostgp do
tych informacji, zamieszczajac je w rejestrze.”;
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4) artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu
w panstwie czlonkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czionkow-
skiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 w zwiazku z rozporz-
adzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (*) oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007.

(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1”.

Artykut 29

OKkres przejsciowy

1. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej inne niz produkty inzy-
nierii tkankowej, ktore znajdowaty si¢ w legalnym obrocie na rynku
Wspolnoty zgodnie z przepisami krajowymi lub wspolnotowymi
w dniu 30 grudnia 2008 r., muszg by¢ zgodne z niniejszym rozporz-
adzeniem najpozniej do dnia 30 grudnia 2011 r.

2. Produkty inzynierii tkankowej, ktore znajdowaly si¢ w legalnym
obrocie na rynku Wspolnoty zgodnie z przepisami krajowymi lub
wspolnotowymi w dniu 30 grudnia 2008 r., musza by¢ zgodne z niniej-
szym rozporzadzeniem najpdzniej do dnia 30 grudnia 2012 r.

3. Na zasadzie odstepstwa od art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 297/95 ztozenie wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
produktow leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w ust. 1
i 2 niniejszego artykutlu, nie podlega optacie wnoszonej do agencji.

Artykut 30
Wejscie w zycie
Ninigjsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 30 grudnia 2008 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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ZALACZNIK 1

Manipulacje, o ktéorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢) tiret pierwsze
Cigcie,
rozdrabnianie,
formowanie,
wirowanie,
namaczanie w roztworach antybiotykowych lub antybakteryjnych,
sterylizacja,
napromieniowanie,
oddzielanie, koncentracja lub oczyszczanie komorek,
filtrowanie,
liofilizacja,
zamrazanie,
kriokonserwacja,

witryfikacja.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

ZALACZNIK 11

Podsumowanie wlasciwosci produktu, o ktérym mowa w art. 10

Nazwa produktu leczniczego.
Sktad produktu:

ogoblny opis produktu, w razie potrzeby wraz z objasniajagcymi rysunkami
i ilustracjami;

sktad jakosciowy i ilosciowy pod wzgledem substancji czynnych oraz innych
sktadnikéw produktu, o ktorych wiedza jest niezbgdna do wiasciwego stosowania,
podawania lub implantacji produktu. W przypadku gdy produkt zawiera komorki
lub tkanki, nalezy poda¢ szczegotowy opis tych komorek lub tkanek oraz ich
doktadnego pochodzenia, facznie z gatunkiem zwierzecia w przypadku komorek
lub tkanek niepochodzacych od cztowieka.

W odniesieniu do listy zarébek patrz: pkt 6.1.

Posta¢ farmaceutyczna.

Szczegdtowe dane kliniczne:

wskazania terapeutyczne;

sposob dawkowania i szczegdtowe instrukcje dotyczace uzytkowania, stoso-
wania, implantacji lub podawania u 0s6b dorostych oraz ewentualnie u dzieci
lub innych szczegdlnych populacji, w razie potrzeby wraz z objasniajacymi
rysunkami i ilustracjami;

przeciwwskazania;

szczegllne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci w przypadku stosowania, w tym
specjalne $rodki ostroznosci ze strony osob obstugujacych takie produkty
i podajacych lub implantujacych je u pacjentdw oraz wszelkie srodki ostroz-

nosci ze strony pacjenta;

interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne formy wzajemnego
oddziatywania;

stosowanie w czasie cigzy i laktacji;

wplyw na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn;
dziatania niepozadane;

przedawkowanie (objawy, postgpowanie w naglych przypadkach).
Wiasciwosci farmakologiczne:

wiasciwosci farmakodynamiczne;

wiasciwos$ci farmakokinetyczne;

dane przedkliniczne na temat bezpieczenstwa.
Szczegdtowe dane jakosciowe:

lista zarobek, w tym systemow konserwujacych;
niezgodnosci;

okres waznos$ci, w razie potrzeby po otwarciu produktu medycznego lub po
pierwszym otwarciu opakowania zbiorczego bezposredniego;

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu;

charakter i zawarto$¢ pojemnika oraz specjalny sprz¢t do stosowania, podawania
lub implantacji, w razie potrzeby wraz z objasniajacymi rysunkami i ilustracjami;

specjalne $rodki ostroznosci i instrukcje przy obchodzeniu si¢ i usuwaniu
zuzytego produktu leczniczego terapii zaawansowanej lub odpadow
pochodzacych z takiego produktu, o ile ma to zastosowanie, w razie
potrzeby wraz z objasniajacymi rysunkami i ilustracjami.
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Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.
Numer (numery) pozwolenia (pozwolen) na wprowadzenie do obrotu.
Data pierwszego pozwolenia lub przedtuzenia pozwolenia.

Data weryfikacji tekstu.
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ZALACZNIK 11

Etykietowanie = opakowania  zbiorczego zewnetrznego/bezposredniego,

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)

k)

)

m)

n)

o ktorym mowa w art. 11

Nazwa produktu leczniczego oraz, o ile ma to zastosowanie, wskazanie, czy
jest on przeznaczony dla niemowlat, dzieci czy dorostych; nalezy podaé
migdzynarodowa nazwe niezastrzezong prawnie (INN) lub, jezeli produkt
takiej nie posiada, nazw¢ zwyczajowa.

Opis substancji czynnej (czynnych) wyrazony ilosciowo i jakosciowo, w tym
— w przypadku produktow zawierajacych komorki lub tkanki — stwier-
dzenie ,,Produkt ten zawiera komorki pochodzenia ludzkiego/zwierzgcego
[odpowiednio]” wraz z krotkim opisem tych komorek lub tkanek i ich
doktadnego pochodzenia, tacznie z gatunkiem zwierzecia w przypadku
komorek lub tkanek niepochodzacych od czlowieka.

Posta¢ farmaceutyczna i, o ile ma to zastosowanie, zawarto$¢ pod wzglgdem
wagi, objetosci lub liczby dawek produktu.

Lista zarobek, w tym systemow konserwujacych.
Sposob stosowania, podawania lub implantacji oraz, w razie potrzeby, droge
podawania. Jezeli ma to zastosowanie, nalezy zostawi¢ miejsce na wskazanie

przepisanej dawki.

Specjalne ostrzezenie o tym, ze produkt leczniczy nalezy przechowywaé
w miejscu niedostepnym dla dzieci i poza zasiggiem ich wzroku.

Ewentualne specjalne ostrzezenie niezbgdne w przypadku danego produktu
leczniczego.

Czytelna data waznosci (miesigc i rok, ewentualnie dzien).

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jezeli sa wymagane.
Specjalne $rodki ostrozno$ci przy usuwaniu niewykorzystanych produktow
leczniczych lub odpadow pochodzacych z produktéw leczniczych oraz wska-
zanie na ewentualne istniejgce systemy ich odbioru.

Nazwa i adres posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu oraz
ewentualnie nazwisko przedstawiciela wyznaczonego przez posiadacza do
reprezentowania go.

Numer (numery) pozwolenia (pozwolen) na wprowadzenie do obrotu.

Numer partii producenta oraz unikalny kod dawcy i produktu, o ktérym
mowa w art. 8 ust. 2 dyrektywy 2004/23/WE.

W przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej do zastosowania
autologicznego, unikalny identyfikator pacjenta oraz stwierdzenie ,,wylacznie
do zastosowania autologicznego”.
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ZALACZNIK IV

Ulotka dolaczona do opakowania, o ktérej mowa w art. 13

a) W celu identyfikacji produktu leczniczego terapii zaawansowanej:

(i) nazwa produktu leczniczego terapii zaawansowanej oraz, w stosownych
przypadkach, wskazanie, czy jest on przeznaczony dla niemowlat, dzieci
czy dorostych. Nalezy poda¢ nazwe zwyczajowa;

(ii) grupa terapeutyczna lub rodzaj dzialania sformutowany w sposob tatwo
zrozumialy dla pacjenta;

(i) w przypadku gdy produkt zawiera komorki lub tkanki, nalezy podaé
szczegdtowy opis tych komorek lub tkanek oraz ich doktadnego pocho-
dzenia, tacznie z gatunkiem zwierzgcia w przypadku komorek lub tkanek
niepochodzacych od cztowieka;

(iv) w przypadku gdy produkt zawiera wyroby medyczne lub aktywne
wyroby medyczne do implantacji, opis tych wyrobow i ich szczegdlnego
pochodzenia.

b) Wskazania terapeutyczne.

¢) Wykaz informacji niezbgdnych przed zazyciem lub zastosowaniem produktu
leczniczego, w tym:

(i) przeciwwskazania;
(i1) odpowiednie $rodki ostrozno$ci przy stosowaniu;
(iii) formy interakcji z innymi produktami leczniczymi i inne formy wzajem-
nego oddziatywania (np. alkohol, tyton, srodki spozywcze), ktére moga
mie¢ wplyw na dziatanie produktu leczniczego;

(iv) specjalne ostrzezenia;

(v) jezeli wlasciwe, potencjalny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugi maszyn;

(vi) wszelkie zardbki, o ktorych informacja jest niezbedna dla bezpieczenstwa
i efektywnego stosowania produktu leczniczego i ktore sg uwzglednione
w szczegblowych wytycznych opublikowanych zgodnie z art. 65 dyre-
ktywy 2001/83/WE.

Wykaz uwzglednia takze szczeg6lne warunki niektorych kategorii pacjentow

przyjmujacych dany produkt leczniczy, jak np. dzieci, kobiet w ciazy i karmia-

cych piersia, oséb w podesztym wieku, osob z okreslonymi schorzeniami.

d) Niezbedne i zwyczajowe instrukcje odpowiedniego stosowania, w szczegol-
nosci:

(i) sposob dawkowania;

(ii) metoda stosowania, uzywania, podawania lub implantacji oraz w razie
potrzeby sposéb podawania;

oraz, w zaleznosci od charakteru produktu:

(ii1) czestotliwos¢ przyjmowania z okresleniem, jezeli konieczne, odpowied-
nich godzin, w ktorych produkt leczniczy ma by¢ przyjmowany;

(iv) dhugosé¢ kuracji, jezeli powinna by¢ ona ograniczona w czasie;

(v) sposob postgpowania w przypadku przedawkowania (np. objawy,
sposob udzielenia pierwszej pomocy);

(vi) sposob postgpowania, w przypadku gdy nie zostala przyjeta jedna lub
wigcej dawek produktu leczniczego;

(vii) szczegdlne zalecenie, aby skonsultowaé si¢ odpowiednio z lekarzem lub
farmaceuta celem wyjasnienia sposobu stosowania produktu.
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e) Opis reakcji niepozadanych, ktére moga wystapi¢ w normalnych warunkach
stosowania produktu leczniczego, oraz, w razie potrzeby, sposéb postgpo-
wania w takim przypadku; pacjenta nalezy wyraznie zachgci¢ do zglaszania
swojemu lekarzowi lub farmaceucie wszelkich dziatan niepozadanych niewy-
mienionych w ulotce dotaczonej do opakowania.

f) Wskazanie daty waznosci podanej na etykiecie oraz:
(i) ostrzezenie przed stosowaniem produktu po uplywie tej daty;
(i1) specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu, o ile s3 wymagane;

(iii) w razie potrzeby — ostrzezenie dotyczace widocznych oznak zepsucia
si¢ produktu;

(iv) pelny skiad ilosciowy i jakosciowy;

(v) nazwa i adres posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu oraz
ewentualnie nazwisko przedstawiciela wyznaczonego przez posiadacza
w panstwie cztonkowskim;

(vi) nazwa i adres producenta.

g) Data ostatniej weryfikacji ulotki dotaczonej do opakowania.
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