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

z dnia 13 listopada 2007 r. 

w sprawie produktów leczniczych terapii zaawansowanej 
i zmieniające dyrektywę 2001/83/WE oraz rozporządzenie (WE) 

nr 726/2004 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

ROZDZIAŁ 1 

PRZEDMIOT I DEFINICJE 

Artykuł 1 

Przedmiot 

Niniejsze rozporządzenie ustanawia szczególne zasady dotyczące 
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktów leczniczych terapii 
zaawansowanej oraz nadzoru i nadzoru farmaceutycznego nad nimi. 

Artykuł 2 

Definicje 

1. Oprócz definicji określonych w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz 
w art. 3 lit. a)–l) oraz o)–q) dyrektywy 2004/23/WE, do celów niniej
szego rozporządzenia stosuje się następujące definicje: 

a) „produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza dowolny z nastę
pujących produktów leczniczych stosowanych u ludzi: 

— produkt leczniczy terapii genowej zgodnie z definicją w części 
IV załącznika I do dyrektywy 2001/83/WE, 

— produkt leczniczy somatycznej terapii komórkowej zgodnie 
z definicją w części IV załącznika I do dyrektywy 2001/83/WE, 

— produkt inżynierii tkankowej zgodnie z definicją w lit. b); 

b) „produkt inżynierii tkankowej” oznacza produkt, który: 

— zawiera zmodyfikowane komórki lub tkanki lub składa się 
z takich komórek lub tkanek, oraz 

— jest przedstawiany jako produkt posiadający właściwości regene
racji, naprawy lub zastępowania tkanki ludzkiej lub jest stoso
wany lub podawany ludziom w takim celu. 

Produkt inżynierii tkankowej może zawierać komórki lub tkanki pocho
dzenia ludzkiego lub zwierzęcego, lub pochodzące z obu tych źródeł. 
Komórki lub tkanki mogą być żywotne lub nieżywotne. Może on także 
zawierać dodatkowe substancje, takie jak produkty komórkowe, biomole
kuły, biomateriały, substancje chemiczne, podłoża lub matryce. 

Produkty zawierające lub składające się wyłącznie z nieżywotnych 
komórek lub tkanek ludzkich lub zwierzęcych, niezawierające 
żywotnych komórek lub tkanek oraz niedziałające głównie na zasa
dzie działania farmakologicznego, immunologicznego lub metabo
licznego, nie są objęte niniejszą definicją; 

c) komórki lub tkanki uważa się za „zmodyfikowane”, jeżeli spełniają 
co najmniej jeden z następujących warunków: 

— komórki lub tkanki zostały poddane znaczącej manipulacji w taki 
sposób, że — w celu zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany 
— zmianie uległy ich cechy biologiczne, czynności fizjologiczne lub 
cechy strukturalne. W szczególności rodzaje manipulacji wymienione 
w załączniku I nie są uważane za znaczące manipulacje, 
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— komórki lub tkanki nie są 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, który spełnia następujące 
warunki: 

— musi zawierać w sobie, jako część integralną produktu, jeden lub 
więcej wyrobów medycznych w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) 
dyrektywy 93/42/EWG lub jeden lub więcej aktywnych 
wyrobów medycznych do implantacji w rozumieniu art. 1 
ust. 2 lit. c) dyrektywy 90/385/EWG, oraz 

— jego część komórkowa lub tkankowa musi zawierać żywotne 
komórki lub tkanki, lub 

— jego część komórkowa lub tkankowa zawierająca komórki lub 
tkanki nieżywotne musi oddziaływać na ciało ludzkie w sposób, 
który może być uznawany za podstawowy względem działań 
wspomnianych wyrobów. 

2. W przypadku gdy dany produkt zawiera komórki lub tkanki 
żywotne, działanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne 
tych komórek lub tkanek jest uznawane za główny sposób działania 
produktu. 

3. Produkt leczniczy terapii zaawansowanej zawierający komórki lub 
tkanki zarówno autologiczne (pochodzące od samego pacjenta), jak 
i alogeniczne (pochodzące od innego człowieka) uważa się za przezna
czony do użytku alogenicznego. 

4. Produkt, który może odpowiadać definicji produktu inżynierii 
tkankowej oraz definicji produktu leczniczego somatycznej terapii tkan
kowej, uważa się za produkt inżynierii tkankowej. 

5. Produkt, którzy może odpowiadać definicji: 

— produktu leczniczego somatycznej terapii komórkowej lub produktu 
inżynierii tkankowej, oraz 

— produktu leczniczego terapii genowej, 

uważa się za produkt leczniczy terapii genowej. 

ROZDZIAŁ 2 

WYMOGI DOTYCZĄCE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE DO 
OBROTU 

Artykuł 3 

Oddawanie, pobieranie i testowanie 

W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej zawiera 
komórki lub tkanki ludzkie, oddawanie, pobieranie i testowanie tych 
komórek lub tkanek odbywa się zgodnie z dyrektywą 2004/23/WE. 

Artykuł 4 

Badania kliniczne 

1. Zasady określone w art. 6 ust. 7, art. 9 ust. 4 i 6 dyrektywy 
2001/20/WE w odniesieniu do produktów leczniczych terapii genowej 
i produktów leczniczych somatycznej terapii komórkowej stosuje się do 
produktów leczniczych inżynierii tkankowej. 

2. Komisja, po konsultacji z agencją, sporządza szczegółowe 
wytyczne dotyczące zasad dobrej praktyki klinicznej właściwe dla 
produktów leczniczych terapii zaawansowanej. 

▼B
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Artykuł 5 

Dobra praktyka wytwarzania 

Komisja, po konsultacji z agencją, sporządza wytyczne zgodnie z zasa
dami dobrej praktyki wytwarzania i właściwe dla produktów leczni
czych terapii zaawansowanej. 

Artykuł 6 

Zagadnienia dotyczące wyrobów medycznych 

1. Wyrób medyczny, który stanowi część produktu leczniczego 
skojarzonej terapii zaawansowanej, spełnia zasadnicze wymogi 
określone w załączniku I do dyrektywy 93/42/EWG. 

2. Aktywny wyrób medyczny do implantacji, który stanowi część 
produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawansowanej, spełnia zasad
nicze wymogi określone w załączniku 1 do dyrektywy 90/385/EWG. 

Artykuł 7 

Szczególne wymogi dotyczące produktów leczniczych terapii 
zaawansowanejzawierających wyroby 

Oprócz wymogów określonych w art. 6 ust. 1 rozporządzenia (WE) 
nr 726/2004 wnioski o udzielenie pozwolenia dla produktu leczniczego 
terapii zaawansowanej zawierającego wyroby medyczne, biomateriały, 
podłoża lub matryce zawierają opis cech fizycznych i działania produktu 
oraz opis metod budowy produktu zgodnie z załącznikiem I do dyre
ktywy 2001/83/WE. 

ROZDZIAŁ 3 

PROCEDURA PRZYZNAWANIA POZWOLENIA NA WPROWADZENIE 
DO OBROTU 

Artykuł 8 

Procedura oceny 

1. Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi konsul
tuje się z Komitetem ds. Terapii Zaawansowanych w sprawach oceny 
naukowej produktów leczniczych terapii zaawansowanej niezbędnej do 
opracowania opinii naukowych, o których mowa w art. 5 ust. 2 i 3 
rozporządzenia (WE) nr 726/2004. Konsultacje z Komitetem ds. Terapii 
Zaawansowanych przeprowadza się również w przypadku ponownego 
przeanalizowania opinii zgodnie z art. 9 ust. 2 rozporządzenia (WE) 
nr 726/2004. 

2. Przygotowując projekt opinii do ostatecznego zatwierdzenia przez 
Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitet ds. 
Terapii Zaawansowanych dąży do osiągnięcia konsensusu naukowego. 
Jeżeli osiągnięcie takiego konsensusu nie jest możliwe, Komitet ds. 
Terapii Zaawansowanych przyjmuje stanowisko większości swoich 
członków. W projekcie opinii wskazuje się odrębne stanowiska wraz 
z ich uzasadnieniem. 

▼B
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3. Projekt opinii sporządzony przez Komitet ds. Terapii Zaawanso
wanych zgodnie z ust. 1 jest przesyłany w terminie przewodniczącemu 
Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi tak, aby 
zapewnić dotrzymanie terminu określonego w art. 6 ust. 3 lub art. 9 
ust. 2 rozporządzenia (WE) nr 726/2004. 

4. W przypadku gdy opinia naukowa na temat produktu leczniczego 
terapii zaawansowanej, sporządzona przez Komitet ds. Produktów Lecz
niczych Stosowanych u Ludzi na mocy art. 5 ust. 2 i 3 rozporządze
nia (WE) nr 726/2004, nie jest zgodna z projektem opinii Komitetu ds. 
Terapii Zaawansowanych, Komitet ds. Produktów Leczniczych Stoso
wanych u Ludzi załącza do swojej opinii szczegółowe wyjaśnienie 
naukowych przyczyn różnic. 

5. Agencja opracowuje szczególne procedury dotyczące stosowania 
ust. 1–4. 

Artykuł 9 

Produkty lecznicze skojarzonej terapii zaawansowanej 

1. W przypadku produktu leczniczego skojarzonej terapii zaawanso
wanej agencja dokonuje końcowej oceny całego produktu. 

2. Wniosek o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu lecz
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej zawiera dowód zgodności 
z zasadniczymi wymogami określonymi w art. 6. 

3. Wniosek o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu lecz
niczego skojarzonej terapii zaawansowanej zawiera, jeżeli są one 
dostępne, wyniki oceny części wyrobu medycznego lub części aktyw
nego wyrobu medycznego do implantacji, której dokonała jednostka 
notyfikowana zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG lub dyrektywą 
90/385/EWG. 

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

Agencja może złożyć wniosek do właściwej jednostki notyfikowanej 
o przekazanie informacji dotyczących wyników jej oceny. Jednostka 
notyfikowana przekazuje informacje w terminie jednego miesiąca. 

Jeżeli wniosek nie zawiera wyników oceny, agencja zwraca się o opinię 
co do zgodności części wyrobu z załącznikiem I do dyrektywy 
93/42/EWG lub załącznikiem 1 do dyrektywy 90/385/EWG do jedno
stki notyfikowanej wskazanej w porozumieniu z wnioskodawcą, chyba 
że Komitet ds. Terapii Zaawansowanych zdecyduje, za radą ekspertów 
w dziedzinie wyrobów medycznych, że udział jednostki notyfikowanej 
nie jest wymagany. 

ROZDZIAŁ 4 

PODSUMOWANIE WŁAŚCIWOŚCI PRODUKTU, ETYKIETOWANIE 
I ULOTKA DOŁĄCZONA DO OPAKOWANIA 

Artykuł 10 

Podsumowanie właściwości produktu 

Na zasadzie odstępstwa od art. 11 dyrektywy 2001/83/WE podsumo
wanie właściwości produktu dla produktów leczniczych terapii zaawan
sowanej zawiera informacje wymienione w załączniku II do niniejszego 
rozporządzenia we wskazanej w nim kolejności. 

▼B
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Artykuł 11 

Etykietowanie opakowania zbiorczego zewnętrznego/bezpośredniego 

Na zasadzie odstępstwa od art. 54 i art. 55 ust. 1 dyrektywy 
2001/83/WE dane szczegółowe wymienione w załączniku III do niniej
szego rozporządzenia umieszcza się na opakowaniu zbiorczym 
zewnętrznym produktów leczniczych terapii zaawansowanej lub, w przy
padku gdy nie ma opakowania zbiorczego zewnętrznego, na opako
waniu zbiorczym bezpośrednim. 

Artykuł 12 

Szczególne opakowanie zbiorcze bezpośrednie 

Oprócz danych szczegółowych wskazanych w art. 55 ust. 2 i 3 dyre
ktywy 2001/83/WE na opakowaniach zbiorczych bezpośrednich 
produktów leczniczych terapii zaawansowanej umieszcza się nastę
pujące dane szczegółowe: 

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

b) w przypadku produktów leczniczych terapii zaawansowanej do 
zastosowania autologicznego, unikalny identyfikator pacjenta oraz 
stwierdzenie „wyłącznie do zastosowania autologicznego”. 

Artykuł 13 

Ulotka dołączona do opakowania 

1. Na zasadzie odstępstwa od art. 59 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE 
ulotkę dołączoną do opakowania produktu leczniczego terapii zaawan
sowanej sporządza się zgodnie z podsumowaniem właściwości 
produktu; zawiera ona informacje wymienione w załączniku IV do 
niniejszego rozporządzenia we wskazanej w nim kolejności. 

2. Ulotka dołączona do opakowania odzwierciedla wyniki konsultacji 
z docelowymi grupami pacjentów w celu zapewnienia jej czytelności, 
zrozumiałości i łatwości użycia. 

ROZDZIAŁ 5 

WYMOGI PO UDZIELENIU POZWOLENIA 

Artykuł 14 

Kontrola skuteczności i reakcji niepożądanych oraz zarządzanie 
ryzykiem po udzieleniu pozwolenia 

1. Oprócz wymogów dotyczących nadzoru farmaceutycznego, usta
nowionych w art. 21–29 rozporządzenia (WE) nr 726/2004, we wniosku 
o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wnioskodawca określa szcze
gółowo środki przewidziane dla zapewnienia dalszej kontroli skutecz
ności produktów leczniczych terapii zaawansowanej oraz związanych 
z nimi reakcji niepożądanych. 

2. W przypadkach istnienia szczególnej podstawy do obaw Komisja, 
za radą agencji, w ramach pozwolenia na wprowadzenie do obrotu 
wymaga utworzenia systemu zarządzania ryzykiem służącego identyfi
kowaniu, charakteryzowaniu, zapobieganiu lub minimalizowaniu ryzyka 
związanego z produktami leczniczymi terapii zaawansowanej, w tym 
także ocenie efektywności tego systemu, lub też wymaga przeprowa
dzenia szczególnych badań po wprowadzeniu do obrotu przez posia
dacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i przedłożenia ich agencji 
w celu dokonania ich przeglądu. 

▼B
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Ponadto agencja może wymagać złożenia dodatkowych sprawozdań 
oceniających efektywność systemu zarządzania ryzykiem oraz wyników 
przeprowadzonych badań tego rodzaju. 

Ocenę efektywności systemu zarządzania ryzykiem oraz wyniki prze
prowadzonych badań włącza się do periodycznych uaktualnianych spra
wozdań o bezpieczeństwie, o których mowa w art. 24 ust. 3 rozporz 
ądzenia (WE) nr 726/2004. 

3. Agencja niezwłocznie informuje Komisję, jeżeli ustali, że posia
dacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie spełnia wymogów, 
o których mowa w ust. 2. 

4. Agencja opracowuje szczegółowe wytyczne dotyczące stosowania 
ust. 1, 2 i 3. 

5. Jeżeli wystąpią poważne niepomyślne zdarzenia lub reakcje 
związane z produktem leczniczym skojarzonej terapii zaawansowanej, 
agencja powiadamia właściwe organy krajowe odpowiedzialne za wdro 
żenie dyrektyw 90/385/EWG, 93/42/EWG i 2004/23/WE. 

Artykuł 15 

System monitorowania 

1. Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu lecz
niczego terapii zaawansowanej tworzy i utrzymuje system zapewniający 
możliwość monitorowania poszczególnych produktów oraz ich mate
riałów wyjściowych i surowców, w tym wszystkich substancji mających 
kontakt z komórkami lub tkankami, jakie mogą one zawierać, przy 
czym monitorowanie dotyczy pozyskiwania, wytwarzania, pakowania, 
przechowywania, transportu i dostawy do szpitala, instytucji lub 
prywatnej praktyki, w których stosowany jest produkt. 

2. Szpital, instytucja lub prywatna praktyka, w których stosowany 
jest produkt leczniczy terapii zaawansowanej, tworzą i utrzymują system 
monitorowania pacjentów i produktów. System ten zawiera szczegółowe 
informacje pozwalające na powiązanie każdego produktu z pacjentem, 
który go otrzymał i odwrotnie. 

3. W przypadku gdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej 
zawiera komórki lub tkanki ludzkie, posiadacz pozwolenia na wprowa
dzenie do obrotu, jak również szpital, instytucja lub prywatna praktyka, 
w których stosowany jest produkt, zapewniają komplementarność 
systemów monitorowania utworzonych zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego 
artykułu oraz ich zgodność z wymogami określonymi w art. 8 i 14 
dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do komórek i tkanek ludzkich 
z wyjątkiem komórek krwi oraz art. 14 i 24 dyrektywy 2002/98/WE 
w odniesieniu do komórek krwi ludzkiej. 

4. Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu przechowuje 
dane, o których mowa w ust. 1, przez co najmniej 30 lat od upływu 
daty ważności produktu lub przez dłuższy okres, jeżeli Komisja stawia 
taki wymóg jako warunek pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. 

5. W przypadku upadłości lub likwidacji posiadacza pozwolenia na 
wprowadzenie do obrotu oraz w przypadku gdy pozwolenie na wpro
wadzenie do obrotu nie zostało przeniesione na inny podmiot prawny, 
dane, o których mowa w ust. 1, są przekazywane agencji. 

▼B
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6. W przypadku zawieszenia, uchylenia lub cofnięcia pozwolenia na 
wprowadzenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do 
obrotu nadal podlega obowiązkom określonym w ust. 1, 3 i 4. 

7. Komisja opracowuje szczegółowe wytyczne dotyczące stosowania 
ust. 1–6, w szczególności w odniesieniu do typu i ilości danych, 
o których mowa w ust. 1. 

ROZDZIAŁ 6 

ZACHĘTY 

Artykuł 16 

Doradztwo naukowe 

1. Wnioskodawca lub posiadacz zezwolenia na wprowadzenie do 
obrotu może zwrócić się do agencji z wnioskiem o poradę dotyczącą 
stworzenia i prowadzenia nadzoru farmaceutycznego oraz systemu 
zarządzania ryzykiem, o którym mowa w art. 14. 

2. Na zasadzie odstępstwa od art. 8 ust. 1 rozporządzenia Rady (WE) 
nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie opłat wnoszonych na 
rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktów Leczniczych ( 1 ) od 
opłaty za doradztwo naukowe płatnej na rzecz agencji za poradę udzie
loną w odniesieniu do produktów leczniczych terapii zaawansowanej 
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykułu oraz z art. 57 ust. 1 lit. n) rozporz 
ądzenia (WE) nr 726/2004 małym i średnim przedsiębiorstwom przy
sługuje zniżka w wysokości 90 %, natomiast innym wnioskodawcom — 
zniżka w wysokości 65 %. 

Artykuł 17 

Rekomendacja naukowa w sprawie klasyfikacji terapii 
zawansowanej 

1. Każdy wnioskodawca opracowujący produkt na bazie genów, 
komórek lub tkanek może zwrócić się z wnioskiem o naukową reko
mendację agencji w celu określenia, czy wskazany produkt odpowiada, 
na gruncie naukowym, definicji produktu leczniczego terapii zaawanso
wanej. Agencja wydaje rekomendację po konsultacji z Komisją 
w terminie 60 dni od otrzymania wniosku. 

2. Agencja publikuje streszczenia rekomendacji wydanych zgodnie 
z ust. 1 po usunięciu wszystkich informacji o charakterze tajemnicy 
handlowej. 

Artykuł 18 

Certyfikacja danych dotyczących jakości i danych nieklinicznych 

Małe i średnie przedsiębiorstwa opracowujące produkt leczniczy terapii 
zaawansowanej mogą przedłożyć agencji wszystkie istotne dane 
dotyczące jakości oraz, o ile są dostępne, dane niekliniczne wymagane 
zgodnie z modułami 3 i 4 załącznika I do dyrektywy 2001/83/WE 
w celu naukowej oceny i certyfikacji. 

▼B 

( 1 ) Dz.U. L 35 z 15.2.1995, str. 1. Rozporządzenie ostatnio zmienione rozporz 
ądzeniem (WE) nr 1905/2005 (Dz.U. L 304 z 23.11.2005, str. 1).
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Komisja ustanawia przepisy dotyczące oceny i certyfikacji takich 
danych zgodnie z procedurą regulacyjną, o której mowa w art. 26 ust. 2. 

Artykuł 19 

Obniżenie opłaty za pozwolenie na wprowadzenie do obrotu 

1. Na zasadzie odstępstwa od rozporządzenia (WE) nr 297/95 opłatę 
za pozwolenie na wprowadzenie do obrotu obniża się o 50 %, jeżeli 
wnioskodawca jest szpitalem lub małym lub średnim przedsiębiorstwem 
oraz jest w stanie wykazać, że dany produkt medyczny terapii zaawan
sowanej ma szczególne znaczenie dla zdrowia publicznego we Wspól
nocie. 

2. Ustęp 1 stosuje się również do opłat pobieranych przez agencję za 
działania podejmowane w pierwszym roku po wydaniu pozwolenia na 
wprowadzeniu do obrotu produktu medycznego terapii zaawansowanej. 

3. Ustępy 1 i 2 stosuje się podczas okresów przejściowych ustano
wionych w art. 29. 

ROZDZIAŁ 7 

KOMITET DS. TERAPII ZAAWANSOWANYCH 

Artykuł 20 

Komitet ds. Terapii Zaawansowanych 

1. W ramach agencji powołuje się Komitet ds. Terapii Zaawansowa
nych. 

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

▼M1 
3. Dyrektor wykonawczy Agencji zapewnia odpowiednią koordy
nację działań między Komitetem ds. Terapii Zaawansowanych oraz 
innymi komitetami Agencji, w szczególności Komitetem ds. Produktów 
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetem ds. Oceny Ryzyka 
w ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii oraz Komi
tetem ds. Sierocych Produktów Leczniczych, ich grupami roboczymi 
oraz innymi naukowymi grupami doradczymi. 

▼B 

Artykuł 21 

Skład Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych 

1. W skład Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych wchodzi: 

a) pięciu członków lub dodatkowych członków Komitetu ds. 
Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi z pięciu państw 
członkowskich, których zastępców zgłasza ich własne państwo 
członkowskie albo, w przypadku dodatkowych członków Komitetu 
ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi, do których ten 
ostatni zwraca się zgodnie z zaleceniem właściwego dodatkowego 
członka. Wspomnianych pięciu członków wraz z ich zastępcami 
mianuje Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi; 

▼B
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b) jeden członek i jeden zastępca członka mianowany przez każde 
państwo członkowskie, którego właściwy organ krajowy nie jest 
reprezentowany wśród członków i zastępców członków mianowa
nych przez Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych 
u Ludzi; 

c) dwóch członków oraz dwóch zastępców członków mianowanych 
przez Komisję na podstawie publicznego zaproszenia do zgłoszenia 
zainteresowania i po zasięgnięciu opinii Parlamentu Europejskiego, 
w celu reprezentowania klinicystów; 

d) dwóch członków oraz dwóch zastępców członków mianowanych 
przez Komisję na podstawie publicznego zaproszenia do zgłoszenia 
zainteresowania i po zasięgnięciu opinii Parlamentu Europejskiego, 
w celu reprezentowania stowarzyszeń pacjentów. 

Zastępcy reprezentują członków oraz głosują w imieniu członków 
w przypadku ich nieobecności. 

2. Wszyscy członkowie Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych są 
wybierani ze względu na swoje kwalifikacje naukowe lub doświad
czenie w zakresie produktów leczniczych terapii zaawansowanej. Do 
celów ust. 1 lit. b) państwa członkowskie podejmują współpracę, koor
dynowaną przez dyrektora wykonawczego agencji, w celu zapewnienia 
objęcia przez ostateczny skład Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, 
we właściwy i zrównoważony sposób, obszarów nauki dotyczących 
terapii zaawansowanych, w tym wyrobów medycznych, inżynierii tkan
kowej, terapii genowej, terapii komórkowej, biotechnologii, chirurgii, 
nadzoru farmaceutycznego, zarządzania ryzykiem i etyki. 

Co najmniej dwóch członków i dwóch zastępców członków Komitetu 
ds. Terapii Zaawansowanych posiada specjalistyczną wiedzę naukową 
w dziedzinie wyrobów medycznych. 

3. Członkowie Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych są mianowani 
na kadencję trzyletnią z możliwością jej odnowienia. Na posiedzeniach 
Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych mogą im towarzyszyć eksperci. 

4. Komitet ds. Terapii Zaawansowanych wybiera przewodniczącego 
spośród swoich członków na kadencję trzyletnią z możliwością jedno
razowego odnowienia. 

5. Agencja podaje do wiadomości publicznej nazwiska i kwalifikacje 
naukowe wszystkich członków, w szczególności na swojej stronie 
internetowej. 

Artykuł 22 

Konflikty interesów 

W uzupełnieniu wymogów określonych w art. 63 rozporządzenia (WE) 
nr 726/2004 członkowie i zastępcy członków Komitetu ds. Terapii 
Zaawansowanych nie mogą posiadać jakichkolwiek interesów finanso
wych ani innych interesów w sektorze biotechnologii i sektorze 
wyrobów medycznych, które mogłyby podważyć ich bezstronność. 
Wszelkie interesy pośrednie, które mogłyby dotyczyć tych sektorów, 
są wpisywane do rejestru, o którym mowa w art. 63 ust. 2 rozporz 
ądzenia (WE) nr 726/2004. 

▼B
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Artykuł 23 

Zadania Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych 

Zadania Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych są następujące: 

a) sporządzanie projektu opinii dotyczącej jakości, bezpieczeństwa 
i skuteczności produktu leczniczego terapii zaawansowanej, przed
kładanej do ostatecznego zatwierdzenia Komitetowi ds. Produktów 
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 określenia, czy dany 
produkt odpowiada definicji produktu leczniczego terapii 
zaawansowanej; 

c) doradzanie na wniosek Komitetu ds. Produktów Leczniczych Stoso
wanych u Ludzi w sprawie produktu leczniczego, który do oceny 
jego jakości, bezpieczeństwa lub skuteczności może wymagać 
kompetencji w jednym z obszarów nauki, o których mowa w art. 
21 ust. 2; 

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

e) pomoc naukowa w opracowywaniu dokumentów dotyczących reali
zacji celów niniejszego rozporządzenia; 

f) zapewnianie na wniosek Komisji kompetencji naukowych 
i doradztwa dla dowolnej inicjatywy Wspólnoty dotyczącej opraco
wywania innowacyjnych leków i terapii, wymagających kompetencji 
w jednym z obszarów nauki, o których mowa w art. 21 ust. 2; 

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

ROZDZIAŁ 8 

PRZEPISY OGÓLNE I KOŃCOWE 

▼M2 

Artykuł 24 

Zmiany w załącznikach 

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 25a, aktów 
delegowanych zmieniających załączniki w celu dostosowania ich do 
postępu technicznego i naukowego, po konsultacji z Agencją. 

▼B 

Artykuł 25 

Sprawozdawczość i przegląd 

Do dnia 30 grudnia 2012 r. Komisja publikuje ogólne sprawozdanie 
dotyczące stosowania niniejszego rozporządzenia zawierające wyczer
pujące informacje na temat różnych typów produktów leczniczych 
terapii zaawansowanej dozwolonych zgodnie z niniejszym rozporządze
niem. 

▼B
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W sprawozdaniu tym Komisja ocenia również wpływ postępu technicz
nego na stosowanie niniejszego rozporządzenia. Dokonuje też przeglądu 
zakresu niniejszego rozporządzenia, w tym w szczególności ram regu
lacyjnych dotyczących mieszanek produktów leczniczych terapii 
zaawansowanej. 

▼M2 

Artykuł 25a 

Wykonywanie przekazanych uprawnień 

1. Powierzenie Komisji uprawnień do przyjmowania aktów delego
wanych podlega warunkom określonym w niniejszym artykule. 

2. Uprawnienia do przyjmowania aktów delegowanych, o których 
mowa w art. 24, powierza się Komisji na okres pięciu lat od dnia 
26 lipca 2019 r. Komisja sporządza sprawozdanie dotyczące przeka
zania uprawnień nie później niż dziewięć miesięcy przed końcem okresu 
pięciu lat. Przekazanie uprawnień zostaje automatycznie przedłużone na 
takie same okresy, chyba że Parlament Europejski lub Rada sprzeciwią 
się takiemu przedłużeniu nie później niż trzy miesiące przed końcem 
każdego okresu. 

3. Przekazanie uprawnień, o którym mowa w art. 24, może zostać 
w dowolnym momencie odwołane przez Parlament Europejski lub przez 
Radę. Decyzja o odwołaniu kończy przekazanie określonych w niej 
uprawnień. Decyzja o odwołaniu staje się skuteczna następnego dnia 
po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej lub 
w późniejszym terminie określonym w tej decyzji. Nie wpływa ona na 
ważność już obowiązujących aktów delegowanych. 

4. Przed przyjęciem aktu delegowanego Komisja konsultuje się 
z ekspertami wyznaczonymi przez każde państwo członkowskie zgodnie 
z zasadami określonymi w Porozumieniu międzyinstytucjonalnym 
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa ( 1 ). 

5. Niezwłocznie po przyjęciu aktu delegowanego Komisja przekazuje 
go równocześnie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie. 

6. Akt delegowany przyjęty na podstawie art. 24 wchodzi w życie 
tylko wówczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyraziły 
sprzeciwu w terminie dwóch miesięcy od przekazania tego aktu Parla
mentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed upływem tego 
terminu, zarówno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowały 
Komisję, że nie wniosą sprzeciwu. Termin ten przedłuża się o dwa 
miesiące z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady. 

▼B 

Artykuł 26 

Procedura komitetu 

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

▼B 

( 1 ) Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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2. W przypadku odesłania do niniejszego ustępu stosuje się art. 5 i 7 
decyzji 1999/468/WE, z uwzględnieniem przepisów jej art. 8. 

Okres ustanowiony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE ustala się na 
trzy miesiące. 

▼M2 __________ 

▼B 

Artykuł 27 

Zmiany w rozporządzeniu (WE) nr 726/2004 

W rozporządzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza się następujące 
zmiany: 

1) artykuł 13 ust. 1 akapit pierwszy zdanie pierwsze otrzymuje 
brzmienie: 

„Bez uszczerbku dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE pozwo
lenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym 
rozporządzeniem jest ważne na obszarze całej Wspólnoty.”; 

2) w art. 56 wprowadza się następujące zmiany: 

a) w ust. 1 dodaje się lit. da) w brzmieniu: 

„da) Komitet ds. Terapii Zaawansowanych;”; 

b) w ust. 2 akapit pierwszy zdanie pierwsze wyrazy „ust. 1 lit. 
a)–d)” zastępuje się wyrazami „ust. 1 lit. a)–da)”; 

3) w załączniku wprowadza się następujące zmiany: 

a) dodaje się pkt 1a w brzmieniu: 

„1a. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodnie z definicją 
zawartą w art. 2 rozporządzenia (WE) nr 1394/2007 Parla
mentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. 
w sprawie produktów 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 agencją, 
może przedstawić odpowiedni wniosek dotyczący zmiany niniej
szego punktu, a Parlament Europejski i Rada podejmują w tej 
sprawie decyzję zgodnie z Traktatem.”. 

▼B
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Artykuł 28 

Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE 

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza się następujące zmiany: 

1) w art. 1 dodaje się pkt 4a w brzmieniu: 

„4a. Produkt leczniczy terapii zaawansowanej: 

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

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

2) w art. 3 dodaje się pkt 7 w brzmieniu: 

„7. Każdy produkt leczniczy terapii zaawansowanej, zgodnie z defi
nicją w rozporządzeniu (WE) nr 1394/2007, który jest przygoto
wywany w sposób niesystematyczny zgodnie ze szczegółowymi 
normami jakości i wykorzystywany w tym samym państwie 
członkowskim w szpitalu, na wyłączną odpowiedzialność zawo
dową praktykującego lekarza, w celu realizacji indywidualnego 
przepisu lekarskiego na produkt wykonany na zamówienie dla 
konkretnego pacjenta. 

Wytwarzanie tych produktów jest zatwierdzane przez właściwy 
organ państwa członkowskiego. Państwa członkowskie zapew
niają równorzędność krajowych wymogów dotyczących monito
rowania i nadzoru farmaceutycznego oraz specyficznych 
wymogów jakości, o których mowa w niniejszym ustępie, 
z wymogami przewidzianymi na poziomie Wspólnoty w odnie
sieniu do produktów leczniczych terapii zaawansowanej, dla 
których zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 726/2004 Parla
mentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiaj 
ącym wspólnotowe procedury wydawania pozwoleń dla 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi i do celów wetery
naryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiającym Europejską 
Agencję Leków (*) wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie 
do obrotu. 

___________ 
(*) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1. Rozporządzenie zmienione 

rozporządzeniem (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, 
str. 1).”; 

3) w art. 4 dodaje się ust. 5 w brzmieniu: 

„5. Niniejsza dyrektywa ani żadne rozporządzenia w niej przywo 
ływane nie mają wpływu na stosowanie przepisów krajowych zaka
zujących lub ograniczających stosowanie określonych typów 
komórek ludzkich lub zwierzęcych lub sprzedaż, dostarczanie lub 
stosowanie produktów leczniczych zawierających takie komórki, 
składających się z nich lub sporządzonych na ich bazie, z powodów 
innych niż przedstawione w wyżej wymienionym prawodawstwie 
wspólnotowym. Państwa członkowskie przedstawiają Komisji odpo
wiednie przepisy krajowe. Komisja umożliwia publiczny dostęp do 
tych informacji, zamieszczając je w rejestrze.”; 

▼B
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4) artykuł 6 ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie: 

„Żaden produkt leczniczy nie może być wprowadzony do obrotu 
w państwie członkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do 
obrotu wydanego przez właściwe organy tego państwa członkow
skiego zgodnie z niniejszą dyrektywą lub pozwolenia udzielonego 
zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 726/2004 w związku z rozporz 
ądzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady 
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktów leczniczych stoso
wanych w pediatrii (*) oraz rozporządzeniem (WE) nr 1394/2007. 

___________ 
(*) Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1”. 

▼B 

Artykuł 29 

Okres przejściowy 

1. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej inne niż produkty inży
nierii tkankowej, które znajdowały się w legalnym obrocie na rynku 
Wspólnoty zgodnie z przepisami krajowymi lub wspólnotowymi 
w dniu 30 grudnia 2008 r., muszą być zgodne z niniejszym rozporz 
ądzeniem najpóźniej do dnia 30 grudnia 2011 r. 

2. Produkty inżynierii tkankowej, które znajdowały się w legalnym 
obrocie na rynku Wspólnoty zgodnie z przepisami krajowymi lub 
wspólnotowymi w dniu 30 grudnia 2008 r., muszą być zgodne z niniej
szym rozporządzeniem najpóźniej do dnia 30 grudnia 2012 r. 

3. Na zasadzie odstępstwa od art. 3 ust. 1 rozporządzenia (WE) 
nr 297/95 złożenie wniosku o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu 
produktów leczniczych terapii zaawansowanej, o których mowa w ust. 1 
i 2 niniejszego artykułu, nie podlega opłacie wnoszonej do agencji. 

Artykuł 30 

Wejście w życie 

Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie dwudziestego dnia po jego 
opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej. 

Niniejsze rozporządzenie stosuje się od dnia 30 grudnia 2008 r. 

Niniejsze rozporządzenie wiąże w całości i jest bezpośrednio stosowane 
we wszystkich państwach członkowskich. 

▼C1
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ZAŁĄCZNIK I 

Manipulacje, o których mowa w art. 2 ust. 1 lit. c) tiret pierwsze 

— Cięcie, 

— rozdrabnianie, 

— formowanie, 

— wirowanie, 

— namaczanie w roztworach antybiotykowych lub antybakteryjnych, 

— sterylizacja, 

— napromieniowanie, 

— oddzielanie, koncentracja lub oczyszczanie komórek, 

— filtrowanie, 

— liofilizacja, 

— zamrażanie, 

— kriokonserwacja, 

— witryfikacja. 

▼B
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ZAŁĄCZNIK II 

Podsumowanie właściwości produktu, o którym mowa w art. 10 

1. Nazwa produktu leczniczego. 

2. Skład produktu: 

2.1. ogólny opis produktu, w razie potrzeby wraz z objaśniającymi rysunkami 
i ilustracjami; 

2.2. skład jakościowy i ilościowy pod względem substancji czynnych oraz innych 
składników produktu, o których wiedza jest niezbędna do właściwego stosowania, 
podawania lub implantacji produktu. W przypadku gdy produkt zawiera komórki 
lub tkanki, należy podać szczegółowy opis tych komórek lub tkanek oraz ich 
dokładnego pochodzenia, łącznie z gatunkiem zwierzęcia w przypadku komórek 
lub tkanek niepochodzących od człowieka. 

W odniesieniu do listy zaróbek patrz: pkt 6.1. 

3. Postać farmaceutyczna. 

4. Szczegółowe dane kliniczne: 

4.1. wskazania terapeutyczne; 

4.2. sposób dawkowania i szczegółowe instrukcje dotyczące użytkowania, stoso
wania, implantacji lub podawania u osób dorosłych oraz ewentualnie u dzieci 
lub innych szczególnych populacji, w razie potrzeby wraz z objaśniającymi 
rysunkami i ilustracjami; 

4.3. przeciwwskazania; 

4.4. szczególne ostrzeżenia i środki ostrożności w przypadku stosowania, w tym 
specjalne środki ostrożności ze strony osób obsługujących takie produkty 
i podających lub implantujących je u pacjentów oraz wszelkie środki ostroż
ności ze strony pacjenta; 

4.5. interakcje z innymi produktami leczniczymi oraz inne formy wzajemnego 
oddziaływania; 

4.6. stosowanie w czasie ciąży i laktacji; 

4.7. wpływ na prowadzenie pojazdów i obsługę maszyn; 

4.8. działania niepożądane; 

4.9. przedawkowanie (objawy, postępowanie w nagłych przypadkach). 

5. Właściwości farmakologiczne: 

5.1. właściwości farmakodynamiczne; 

5.2. właściwości farmakokinetyczne; 

5.3. dane przedkliniczne na temat bezpieczeństwa. 

6. Szczegółowe dane jakościowe: 

6.1. lista zaróbek, w tym systemów konserwujących; 

6.2. niezgodności; 

6.3. okres ważności, w razie potrzeby po otwarciu produktu medycznego lub po 
pierwszym otwarciu opakowania zbiorczego bezpośredniego; 

6.4. specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu; 

6.5. charakter i zawartość pojemnika oraz specjalny sprzęt do stosowania, podawania 
lub implantacji, w razie potrzeby wraz z objaśniającymi rysunkami i ilustracjami; 

6.6. specjalne środki ostrożności i instrukcje przy obchodzeniu się i usuwaniu 
zużytego produktu leczniczego terapii zaawansowanej lub odpadów 
pochodzących z takiego produktu, o ile ma to zastosowanie, w razie 
potrzeby wraz z objaśniającymi rysunkami i ilustracjami. 

▼B
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7. Posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. 

8. Numer (numery) pozwolenia (pozwoleń) na wprowadzenie do obrotu. 

9. Data pierwszego pozwolenia lub przedłużenia pozwolenia. 

10. Data weryfikacji tekstu. 

▼B
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ZAŁĄCZNIK III 

Etykietowanie opakowania zbiorczego zewnętrznego/bezpośredniego, 
o którym mowa w art. 11 

a) Nazwa produktu leczniczego oraz, o ile ma to zastosowanie, wskazanie, czy 
jest on przeznaczony dla niemowląt, dzieci czy dorosłych; należy podać 
międzynarodową nazwę niezastrzeżoną prawnie (INN) lub, jeżeli produkt 
takiej nie posiada, nazwę zwyczajową. 

b) Opis substancji czynnej (czynnych) wyrażony ilościowo i jakościowo, w tym 
— w przypadku produktów zawierających komórki lub tkanki — stwier
dzenie „Produkt ten zawiera komórki pochodzenia ludzkiego/zwierzęcego 
[odpowiednio]” wraz z krótkim opisem tych komórek lub tkanek i ich 
dokładnego pochodzenia, łącznie z gatunkiem zwierzęcia w przypadku 
komórek lub tkanek niepochodzących od człowieka. 

c) Postać farmaceutyczna i, o ile ma to zastosowanie, zawartość pod względem 
wagi, objętości lub liczby dawek produktu. 

d) Lista zaróbek, w tym systemów konserwujących. 

e) Sposób stosowania, podawania lub implantacji oraz, w razie potrzeby, drogę 
podawania. Jeżeli ma to zastosowanie, należy zostawić miejsce na wskazanie 
przepisanej dawki. 

f) Specjalne ostrzeżenie o tym, że produkt leczniczy należy przechowywać 
w miejscu niedostępnym dla dzieci i poza zasięgiem ich wzroku. 

g) Ewentualne specjalne ostrzeżenie niezbędne w przypadku danego produktu 
leczniczego. 

h) Czytelna data ważności (miesiąc i rok, ewentualnie dzień). 

i) Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu, jeżeli są wymagane. 

j) Specjalne środki ostrożności przy usuwaniu niewykorzystanych produktów 
leczniczych lub odpadów pochodzących z produktów leczniczych oraz wska
zanie na ewentualne istniejące systemy ich odbioru. 

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

l) Numer (numery) pozwolenia (pozwoleń) na wprowadzenie do obrotu. 

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

n) W przypadku produktów leczniczych terapii zaawansowanej do zastosowania 
autologicznego, unikalny identyfikator pacjenta oraz stwierdzenie „wyłącznie 
do zastosowania autologicznego”. 

▼B
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ZAŁĄCZNIK IV 

Ulotka dołączona do opakowania, o której 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 niemowląt, dzieci 
czy dorosłych. Należy podać nazwę zwyczajową; 

(ii) grupa terapeutyczna lub rodzaj działania sformułowany w sposób łatwo 
zrozumiały dla pacjenta; 

(iii) w przypadku gdy produkt zawiera komórki lub tkanki, należy podać 
szczegółowy opis tych komórek lub tkanek oraz ich dokładnego pocho
dzenia, łącznie z gatunkiem zwierzęcia w przypadku komórek lub tkanek 
niepochodzących od człowieka; 

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

b) Wskazania terapeutyczne. 

c) Wykaz informacji niezbędnych przed zażyciem lub zastosowaniem produktu 
leczniczego, w tym: 

(i) przeciwwskazania; 

(ii) odpowiednie środki ostrożności przy stosowaniu; 

(iii) formy interakcji z innymi produktami leczniczymi i inne formy wzajem
nego oddziaływania (np. alkohol, tytoń, środki spożywcze), które mogą 
mieć wpływ na działanie produktu leczniczego; 

(iv) specjalne ostrzeżenia; 

(v) jeżeli właściwe, potencjalny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów 
i obsługi maszyn; 

(vi) wszelkie zaróbki, o których informacja jest niezbędna dla bezpieczeństwa 
i efektywnego stosowania produktu leczniczego i które są uwzględnione 
w szczegółowych wytycznych opublikowanych zgodnie z art. 65 dyre
ktywy 2001/83/WE. 

Wykaz uwzględnia także szczególne warunki niektórych kategorii pacjentów 
przyjmujących dany produkt leczniczy, jak np. dzieci, kobiet w ciąży i karmią
cych piersią, osób w podeszłym wieku, osób z określonymi schorzeniami. 

d) Niezbędne i zwyczajowe instrukcje odpowiedniego stosowania, w szczegól
ności: 

(i) sposób dawkowania; 

(ii) metoda stosowania, używania, podawania lub implantacji oraz w razie 
potrzeby sposób podawania; 

oraz, w zależności od charakteru produktu: 

(iii) częstotliwość przyjmowania z określeniem, jeżeli konieczne, odpowied
nich godzin, w których produkt leczniczy ma być przyjmowany; 

(iv) długość kuracji, jeżeli powinna być ona ograniczona w czasie; 

(v) sposób postępowania w przypadku przedawkowania (np. objawy, 
sposób udzielenia pierwszej pomocy); 

(vi) sposób postępowania, w przypadku gdy nie została przyjęta jedna lub 
więcej dawek produktu leczniczego; 

(vii) szczególne zalecenie, aby skonsultować się odpowiednio z lekarzem lub 
farmaceutą celem wyjaśnienia sposobu stosowania produktu. 

▼B
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e) Opis reakcji niepożądanych, które mogą wystąpić w normalnych warunkach 
stosowania produktu leczniczego, oraz, w razie potrzeby, sposób postępo
wania w takim przypadku; pacjenta należy wyraźnie zachęcić do zgłaszania 
swojemu lekarzowi lub farmaceucie wszelkich działań niepożądanych niewy
mienionych w ulotce dołączonej do opakowania. 

f) Wskazanie daty ważności podanej na etykiecie oraz: 

(i) ostrzeżenie przed stosowaniem produktu po upływie tej daty; 

(ii) specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu, o ile są wymagane; 

(iii) w razie potrzeby — ostrzeżenie dotyczące widocznych oznak zepsucia 
się produktu; 

(iv) pełny skład ilościowy i jakościowy; 

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

(vi) nazwa i adres producenta. 

g) Data ostatniej weryfikacji ulotki dołączonej do opakowania. 

▼B
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