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ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 2309/93
z dnia 22 lipca 1993 r.

ustanawiajagce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celé6w weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce
Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 235,

uwzgledniajac wniosek Komisji (),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (3,
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (°),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

dyrektywa Rady 87/22/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r. w
sprawie zblizenia krajowych $rodkéw dotyczacych wprowadza-
nia do obrotu zaawansowanych technologicznie produktéw
leczniczych, w szczegdlnosci produktéw leczniczych uzyska-
nych dzigki biotechnologii (*) ustanowita wspdlnotowy mecha-
nizm koordynacyjny poprzedzajacy kazda krajowa decyzje w
zakresie zaawansowanych technologicznie produktéw leczni-
czych w celu osiggniecia jednolitych decyzji w calej Wspélno-
cie; nalezy kontynuowaé dziatania w tym kierunku, w szcze-
g6lnosci w celu zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym;

doswiadczenia nabyte od czasu przyjecia  dyrektywy
87[22/EWG dowiodlo, iz niezbedne jest ustanowienie wspol-
notowej scentralizowanej procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych zaawansowanych technologicznie, w
szczegblnosci dla produktéw leczniczych uzyskanych dzigki
biotechnologii; procedura ta powinna by¢ dostgpna dla oséb
odpowiedzialnych za wprowadzanie do obrotu produktéw
leczniczych zawierajacych nowe substancje aktywne, ktére

() Dz.U. C 330 z 31.12.1990, str. 1 oraz Dz.U. C 310 z 30.11.1991,
str. 7.

() Dz.U.C 183 z 15.7.1991, str. 145.

() Dz.U. C 269 z 14.10.1991, str. 84.

() Dz.U.L 15z 17.1.1987, str. 38.

S

maja by¢ podawane ludziom lub zwierzg¢tom wytwarzajacym
zZywnos¢;

w interesie zdrowia publicznego konieczne jest, aby decyzje
wydania pozwolenia dla takich lekéw byly podejmowane na
podstawie obiektywnych kryteriow naukowych dotyczacych
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu leczni-
czego, z wylaczeniem wzgledéw gospodarczych lub innych;
Panstwa Czlonkowskie powinny jednakze, w wyjatkowych wy-
padkach, mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu stosowania na
ich terytorium produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére naruszaja obiektywnie zdefiniowane zasady porzadku
publicznego lub moralnoéci publicznej; ponadto, zaden wete-
rynaryjny produkt leczniczy nie moze uzyskaé pozwolenia
udzielonego przez Wspélnote, jezeli jego stosowanie narusza
przepisy prawne ustanowione przez Wspdlnote w ramach
wspoélnej polityki rolnej;

w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, kryte-
ria jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci zostaly w znacznym
zakresie ujednolicone przez dyrektywe Rady 65/65/EWG z
dnia 26 stycznia 1965 r. sprawie zblizenia przepisow ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
lekéw gotowych (°), przez druga dyrektywe Rady 75/319[EWG
z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
sic do lekéw gotowych () oraz przez dyrektywe Rady
75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
norm i protokotéw analitycznych, farmako-toksykologicznych
i klinicznych w zakresie kontroli lekéw gotowych ();

() Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369/65. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/27[EWG (Dz.U. L 113 z 30.4.1992, str. 8).

() Dz.U. L 147 z 9.6.1976, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 92/27[EWG (Dz.U. L 113 z 30.4.1992, str. 8).

() Dz.U. L 147 z 9.6.1975, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 91/507/EWG (Dz.U. L 270 z 26.9.1991, str. 32).
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w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych, takie same
skutki zostaly osiggniete dzigki dyrektywie Rady 81/851/EWG
z dnia 28 wrzesnia 1981 r. w sprawie zbliZenia ustawodawstw
Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych () oraz dyrektywie Rady 81/852/EWG
z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w sprawie zblizenia przepiséw
Pafistw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do norm analitycz-
nych, farmakologiczno-toksykologicznych i klinicznych oraz
protokotéw zwiazanych z badaniem weterynaryjnych produk-
téw leczniczych (3);

takie same kryteria muszg by¢ stosowane wobec produktow
leczniczych, ktére uzyskaly pozwolenie wydane przez Wspdl-
notg;

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé udzielone
przez Wspélnote w drodze szybkiej procedury zapewniajacej
Scista wspolprace miedzy Komisjg i Panstwami Czlonkowskimi
jedynie po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych jednolitego naukowego badania
na najwyzszym mozliwym poziomie jakosci, bezpieczefistwa i
skutecznosci zaawansowanych technologicznie produktéw lecz-
niczych;

dyrektywa Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r,
zmieniajgca  dyrektywy  65/65[EWG, 75/318/EWG  oraz
75[319/EWG dotyczace produktéw leczniczych (), przewiduje,
iz w przypadku roznicy zdan miedzy Panstwami Czlonkowski-
mi co do jakosci, bezpieczenistwa lub skutecznosci produktu
leczniczego poddanego wspdlnotowej zdecentralizowanej pro-
cedurze wydawania pozwolen, problem ten powinien by¢ roz-
strzygniety przez wiazaca decyzje wspdlnotowa oparta o na-
ukowe badanie spornych kwestii, prowadzone w ramach Euro-
pejskiej  Agencji ds. Oceny  Produktéw  Leczniczych;
dostosowane przepisy zostaly przewidziane w zakresie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych przez dyrektywe 93/40[EWG
Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. zmieniajaca dyrektywy
81/851/EWG oraz 81/852/EWG dotyczace zblizenia ustawo-
dawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych (*);

Wspdlnota musi dysponowa¢ Srodkami umozliwiajacymi prze-
prowadzenie naukowej oceny produktéw leczniczych, ktére
zostaly poddane wspdlnotowym scentralizowanym procedurom
wydania pozwolenia; ponadto w celu zapewnienia efektywnej
harmonizacji decyzji administracyjnych podejmowanych przez
Pafistwa Czlonkowskie w sprawie produktow leczniczych, ktére
zostaly poddane zdecentralizowanej procedurze wydania po-
zwoleni, konieczne jest wyposazenie Wspélnoty w Srodki nie-
zbedne dla rozwigzywania sporéw miedzy Pafstwami Czlon-
kowskimi co do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produk-
téw leczniczych;

konieczne jest zatem utworzenie Europejskiej Agencji ds. Oce-
ny Produktéw Leczniczych (zwanej dalej ,Agencja”);

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. 214 z 24.08 1993).

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/[EWG (Dz.U. 214 z 24.08 1993).

() Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 22.

() Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 31.

3)

glownym zadaniem Agencji powinno by¢ wydawanie naukowej
opinii na mozliwie najwyzszym poziomie dla instytucji Wspdl-
noty, jak réwniez dla Pafstw Czlonkowskich, w celu wykony-
wania dzialan powierzonych im przez legislacje wspolnotowa
w dziedzinie produktéw leczniczych, w zakresie wydawania
pozwolert i nadzoru nad produktami leczniczymi;

niezbedne jest zapewnienie Scistej wspolpracy miedzy Agencja i
pracownikami naukowymi prowadzacymi badania w Panstwach
Czlonkowskich;

zatem wylaczna odpowiedzialno$¢ za przygotowanie opinii
Agencji powinna by¢ powierzona Komitetowi ds. Lekéw Goto-
wych, ustanowionemu przez druga dyrektywe 75/319/EWG; w
zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych odpowiedzial-
no$¢ ta powinna by¢ powierzona Komitetowi ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych, ustanowionemu przez dyrektywe
81/851/EWG;

utworzenie Agencji umozliwia wzmocnienie pozycji naukowej i
niezaleznosci tych dwdch komitetéw, w szczegdlnosci przez
ustanowienie stalego sekretariatu techniczno-administracyjnego;

niezbedne jest réwniez podjecie Srodkéw dla zapewnienia nad-
zoru nad produktami leczniczymi, ktore uzyskaly pozwolenie
wydane przez Wspdlnote, w szczegdlnosci intensywnego nad-
zoru nad pojawianiem si¢ efektow ubocznych tych produktéw
w ramach wspdlnotowych dzialan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w sposéb zapewniajacy szyb-
kie wycofanie z obrotu wszystkich produktéw leczniczych,
ktérych normalne stosowanie niesie ze sobg nadmierne ryzyko;

w Scislej wspolpracy z Agencja i po zasiggnigciu opinii Paistw
Czlonkowskich, nalezy réwniez powierzy¢ Komisji zadanie
koordynacji wykonania réznorodnych zadah nadzorczych wy-
konywanych przez Panstwa Czlonkowskie, w szczegdlnosci
zadanie dostarczania informacji na temat produktéw leczni-
czych, zadanie kontroli zachowania dobrej praktyki wytwarza-
nia, dobrej praktyki laboratoryjnej i whasciwych zasad klinicz-
nych;

do zadan Agencji powinna réwniez naleze¢ koordynacja dzia-
fan Panstw Czlonkowskich w dziedzinie nadzoru nad pojawia-
niem si¢ efektéw ubocznych stosowanych produktéw leczni-
czych (nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii);

nalezy zapewni¢ uporzadkowane wprowadzenie wspdlnoto-
wych procedur wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
czych oprocz krajowych procedur Panstw Czlonkowskich, kté-
re stanowily juz przedmiot szerokiej harmonizacji przez dyrek-
tywy 65/65/[EWG, 75/319/EWG oraz 81/851/EWG; w zwiazku
z tym wydaje si¢ wlasciwe ograniczenie w pierwszym okresie
obowigzku stosowania nowej procedury wspélnotowej w od-
niesieniu do niektorych produktéw leczniczych; zakres stoso-
wania procedury wspolnotowej powinien by¢ ponownie roz-
wazony w S$wietle osiggnietych do$wiadczen nie pdzniej niz
sze$¢ lat po wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia;
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produkty lecznicze zawierajace lub zlozone z organizméw
genetycznie zmodyfikowanych moga stwarzal zagrozenie dla
Srodowiska naturalnego; konieczne jest zatem zapewnienie, w
odniesieniu do tych produktéw leczniczych, oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego odpowiadajacej ocenie przewidzianej
przez dyrektywe Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie celowego rozpowszechniania organizméw
genetycznie zmodyfikowanych w $rodowisku naturalnym ('),
réownolegle do oceny jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
danego produktu w ramach jednolitej procedury wspdlnotowe;;

Traktat nie przewiduje innych podstaw dzialania niz te wymie-
nione w art. 235, dla przyjecia jednolitego systemu na pozio-
mie wspdlnotowym, odpowiadajacemu systemowi przewidzia-
nemu niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

TYTUL [
ZAKRES 1 DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie
wspolnotowych procedur wydawania pozwolen oraz procedur
nadzoru nad produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi
oraz nad weterynaryjnymi produktami leczniczymi, a takze
ustanowienie Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Lecz-
niczych.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszaja uprawnien
wladz Panstw Czlonkowskich w dziedzinie ustalania cen pro-
duktéw leczniczych oraz w zakresie wlaczania ich do zakresu
stosowania krajowych systeméw ubezpieczeni zdrowotnych
przez wladze Pafistw Czlonkowskich, a takze w zakresie wig-
czania ich do zakresu stosowania systeméw zabezpieczenia
spolecznego na podstawie warunkéw sanitarnych, gospodar-
czych i spolecznych. W szczegdlnosci, Panstwa Czlonkowskie
moga wybra¢ sposrod elementéw pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu te wskazania lecznicze i rozmiary opakowan, ktére
pozostang w gestii krajowych instytucji zabezpieczenia spoltecz-
nego.

Artykut 2

Definicje zawarte w art. 1 dyrektywy 65/65[EWG oraz w art.
1 ust. 2 dyrektywy 81/851/EWG stosuja si¢ do celéw niniej-
szego rozporzadzenia.

Osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu produktéw
leczniczych, ktérych dotyczy niniejsze rozporzadzenie, musi
prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarczg na terytorium Wspélnoty.

Artykut 3

1. Zaden produkt leczniczy wymieniony w czeéci A Zatacz-
nika nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu we Wspdlnocie
bez wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez
Wspdlnote zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 117 z 8.5.1990, str. 15.

2. Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu lecz-
niczego do obrotu wymienionego w czesci B Zalacznika moze
wnioskowa¢ o wydanie pozwolenia przez Wspdlnote, zgodnie
z przepisami niniejszego rozporzadzenia.

3. Przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia oraz
po zasiegnieciu opinii Komitetu ds. Lekéw Gotowych, czesci A
i B Zalacznika w zakresie lekoéw stosowanych u ludzi zostang
ponownie zbadane w $wietle postepu technicznego i naukowe-
go w celu wniesienia wszelkich niezbednych poprawek, ktére
zostang przyjete zgodnie z procedurg przewidziang w art. 72.

4. Przed wejSciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, oraz
po zasiegnieciu opinii Komitetu ds. Weterynaryjnych Produk-
tow Leczniczych, czeSci A i B Zalacznika w zakresie lekow
weterynaryjnych zostang ponownie zbadane w $wietle postepu
technicznego i naukowego w celu wniesienia wszelkich nie-
zbednych poprawek, ktére zostang przyjete zgodnie z proce-
durg przewidziang w art. 72.

5. Procedury wymienione w ust. 3 i 4 pozostajg w mocy po
wejSciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 4

1. W celu uzyskania pozwolenia wymienionego w art. 3,
osoba odpowiedzialna za wprowadzenie do obrotu danego
produktu leczniczego przedklada wniosek Europejskiej Agencji
ds. Oceny Produktéw Leczniczych, zwanej dalej ,Agencjy”,
ustanowionej w tytule IV.

2. Wspdlnota wydaje i kontroluje pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
zgodnie z tytulem IL

3. Wspdlnota wydaje i kontroluje pozwolenia na wprowa-
dzenia do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z tytulem IIL
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TYTUL I
WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD PRODUKTAMI LECZNICZYMI STOSOWANYMI U LUDZI

ROZDZIAL 1

Przedkladanie i rozpatrywanie wnioskéw - Wydawanie
pozwolen - Odnawianie pozwolefi

Artykut 5

Komitet ds. Lekéw Gotowych, ustanowiony przez art. 8 dyrek-
tywy 75/319/EWG, zwany dalej ,Komitetem”, jest zobowigzany
przygotowaé opini¢ Agencji na temat zwiazany z dopuszczal-
noscig dokumentacji spraw przedlozonych zgodnie z procedurg
scentralizowana, z wydawaniem pozwolen, wprowadzaniem
zmian, zawieszaniem oraz wycofywaniem pozwolefi na wpro-
wadzenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi zgodnie z przepisami niniejszego tytutu, jak rowniez
zgodnie z zasadami nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii.

Artykut 6

1. Do wniosku o wydanie pozwolenia na produkt leczniczy
stosowany u ludzi nalezy zalaczy¢ informacje i dokumenty
wymienione w art. 4 i 4a dyrektywy 65/65/EWG, w Zalaczni-
ku do dyrektywy 75/318EWG i w art. 2 dyrektywy
75/319/EWG.

2. W zakresie produktéw leczniczych zawierajacych lub
zlozonych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych w
rozumieniu art. 2 ust. 1 i 2 dyrektywy 90/220/EWG do
wniosku nalezy zalaczy¢ réwniez nastgpujace informacje:

— kopi¢ kazdej pisemnej zgody wiasciwych wladz na umyslne
rozpowszechnianie organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych w $rodowisku naturalnym w celach badawczo-rozwo-
jowych, zgodnie z czescig B dyrektywy 90/220/EWG,

— kompletng dokumentacje techniczna zawierajaca wymagane
informacje zgodnie z zalgcznikami II i III do dyrektywy
90/220/EWG oraz oceng ryzyka dla Srodowiska naturalne-
go wynikajaca z tych informacji; wyniki wszystkich badan
wykonanych w celach badawczo-rozwojowych.

Artykuly 11 i 18 dyrektywy 90/220/EWG nie stosuja si¢ do
produktéw leczniczych zawierajacych lub zlozonych z organiz-
méw genetycznie zmodyfikowanych stosowanych u ludzi.

3. Do wniosku nalezy takze zalaczy¢ oplate dla Agencji za
rozpatrzenie wniosku.

4. Agencja czuwa nad wydaniem przez Komitet opinii w
terminie dwustu dziesieciu dni od daty otrzymania waznego
wniosku.

W zakresie produktéw leczniczych zawierajacych lub zlozo-
nych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych opinia Ko-
mitetu musi uwzgledniaé wymagania bezpieczenstwa $rodo-

wiska naturalnego ustanowione przez dyrektywe 90/220/EWG
w celu zapewnienia przedsiewziecia wszystkich wlasciwych
srodkéw stuzacych uniknieciu efektéw ubocznych dla zdrowia
ludzkiego i Srodowiska naturalnego, ktére moglyby wynikngé z
umyslnego rozpowszechniania lub z wprowadzania do obrotu
organizméw genetycznie zmodyfikowanych. W trakcie rozpa-
trywania wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych zawierajacych lub zlozonych z
organizméw genetycznie zmodyfikowanych, sprawozdawca or-
ganizuje niezbedne konsultacje z instytucjami ustanowionymi
przez Wspdlnote lub Pafistwa Czlonkowskie, zgodnie z dyrek-
tywa 90/220[EWG.

5. Komisja ustala, w porozumieniu z Agencja, Panstwami
Czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami, szczegbltowa in-
strukcje dotyczaca form opracowania wnioskéw o wydanie
pozwolenia.

Artykut 7

W celu przygotowania swojej opinii, Komitet:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedtozone zgodnie
z art. 6 odpowiadaja wymogom dyrektyw 65/65/EWG,
75[318/EWG i 75/319/EWG oraz bada, czy spelnione sa
wszystkie warunki wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych;

b) moze zwréci¢ si¢ o wykonanie przez jedno z laboratoriéw
panstwowych lub laboratorium wyznaczone w tym celu
testow produktu leczniczego, podstawowych surowcoéw uzy-
tych do jego produkcji oraz, w pewnych przypadkach,
produktéw przejSciowych lub innych skladnikéw w celu
sprawdzenia, czy metody kontroli stosowane przez produ-
centa i opisane w dokumentacji wniosku sg wystarczajace;

¢) moze, w razie zaistnienia takiej potrzeby, zwrdci¢ si¢ do
wnioskodawcy o uzupelnienie w wyznaczonym terminie
informagji zalaczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwosci przez Komitet, termin wyznaczony
w art. 6 zostaje zawieszony do czasu dostarczenia wymaga-
nych informacji. Termin ten ulega takze zawieszeniu w
czasie przyznanym wnioskodawcy na przygotowanie wyjas-
nien ustnych lub pisemnych.

Artykut 8

1. Na pisemny wniosek Komitetu Pafistwo Czlonkowskie
przekazuje informacje pos$wiadczajace, ze producent danego
produktu leczniczego lub importer danego produktu lecznicze-
go z pafstwa trzeciego jest w stanie wytwarzal ten produkt
i/lub dokonywa¢ niezbednej kontroli, zgodnie z informacjami i
dokumentami przedfozonymi na podstawie art. 6.
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2. Jezeli Komitet uzna to za niezbedne dla pelnego rozpa-
trzenia wniosku, moze zazadaé od wnioskodawcy zgody na
przeprowadzenie specjalnej kontroli miejsca wytwarzania dane-
go leku. Kontrola jest przeprowadzana w terminie przewidzia-
nym w art. 6 przez inspektoréw Panstwa Czlonkowskiego
posiadajacych wiasciwe kwalifikacje, ktérym moze w razie
potrzeby towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert wyznaczony
przez Komitet.

Artykut 9

1. W wypadku gdy w opinii Komitetu:

— wniosek nie spelnia kryteriow wydania pozwolenia wyzna-
czonych przez niniejsze rozporzadzenie, lub

— skrotowa charakterystyka produktu przedstawiona przez
wnioskodawce zgodnie z art. 6 musi zosta¢ zmieniona, lub

— etykietowanie lub instrukcja produktu nie jest zgodna z
dyrektywa Rady 92/27/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w
sprawie etykietowania i instrukcji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (), lub

— pozwolenie musi by¢ wydane z zastrzezeniem warunkéw
przewidzianych w art. 13 ust. 2.

Agencja informuje o tym niezwlocznie wnioskodawce. W ciggu
pietnastu dni od otrzymania opinii wnioskodawca moze po-
wiadomi¢ pisemnie Agencje o zamiarze wniesienia odwolania.
Przekazuje on wowczas szczegbtowa informacje o powodach
whiesienia odwolania w ciagu sze$¢dziesigciu dni od momentu
otrzymania opinii. W ciagu sze$édziesieciu dni od momentu
otrzymania informacji o powodach odwolania Komitet bada,
czy jego opinia powinna zosta¢ zmieniona, a wnioski dotycza-
ce odwolania s3 zalaczane do sprawozdania oceniajacego,
okre$lone w ust. 2.

2. W ciggu trzydziestu dni od momentu wydania opinii
Agencja przesyla Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wniosko-
dawcy ostateczng opini¢ Komitetu; do opinii zalacza si¢ spra-
wozdanie opisujace ocene leku przez Komitet i przedstawiajace
powody wydania okre$lonej opinii.

3. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu lecz-
niczego, do opinii zalgczane sg nastepujace dokumenty:

a) projekt skrotowej charakterystyki produktu, zgodny z art.
4a dyrektywy 65/65/EWG;

() Dz.U.L 113 z 30.4.1992, str. 8.

b) szczegdlowe przedstawienie wszystkich warunkéw lub ogra-
niczen, ktére winny by¢ nalozone na udostgpnianie lub
stosowanie danego produktu leczniczego, w tym takze
warunkow przekazywania go pacjentom, z uwzglednieniem
kryteriéw wyznaczonych przez dyrektywe Rady 92/26/EWG
z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie klasyfikacji w dziedzi-
nie podazy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3,
bez uszczerbku dla art. 3 ust. 4 wspomnianej dyrektywy;

¢) projekt tekstu etykiety oraz instrukcji, przedstawiony przez
wnioskodawce zgodnie z dyrektywa 92/27/EWG, bez
uszczerbku dla art. 7 ust. 2 wspomnianej dyrektywy;

d) sprawozdanie oceniajace.

Artykut 10

1. W ciggu trzydziestu dni od otrzymania opinii Komisja
przygotowuje projekt decyzji w sprawie wniosku, z uwzgled-
nieniem przepiséw prawa wspélnotowego.

W przypadku projektu decyzji dotyczacej zgody na wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zalacza si¢ dokumenty
wymienione w art. 9 ust. 3 lit. a), b) oraz ).

W wyjatkowych wypadkach, gdy projekt decyzji nie jest zgod-
ny z opinig Agencji, Komisja zalacza szczegdlowe wyjasnienie
przyczyn rozbieznosci.

Projekt decyzji jest przekazywany Panistwom Czlonkowskim i
wnioskodawcy.

2. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku jest wydawana
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 73.

3. Komitet, okreslony w art. 73, dostosowuje swoj regula-
min wewnetrzny w celu uwzglednienia zadan, ktdre zostajg mu
powierzone na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Zmiany te przewiduja, iz:

— z wylaczeniem przypadku, okreslonym w ust. 1 akapit
trzeci, Staly Komitet wydaje swoja opini¢ w drodze proce-
dury pisemnej,

— Panstwa Czlonkowskie dysponuja okresem co najmniej
dwudziestu o$miu dni na zgloszenie Komisji pisemnych
uwag na temat projektu decyzji,

— Panistwa Czlonkowskie maja prawo zwréci¢ si¢ z pisem-
nym, odpowiednio umotywowanym wnioskiem o zbadanie
projektu decyzji przez Staly Komitet.

W wypadku gdy Komisja uzna, iz pisemne uwagi zgloszone
przez Panstwa Czlonkowskie dotycza nowych istotnych zagad-
nien o charakterze naukowym lub technicznym, ktére nie
zostaly poruszone w opinii przedstawionej przez Agencjg,
przewodniczacy zawiesza postgpowanie i wniosek jest odsylany
do Agengji w celu dokonania badania uzupelniajacego.

() Dz.U.L 113 z 30.4.1992, str. 5.
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Komisja wydaje przepisy niezbedne dla realizacji niniejszego
ustepu zgodnie z procedura przewidziang w art. 72.

4. Agencja informuje o ostatecznej decyzji wszystkie zainte-
resowane osoby, ktore wyraza takie zyczenie.

Artykut 11

Bez uszczerbku dla innych przepiséw prawa wspdlnotowego,
odmawia si¢ wydania pozwolenia, okre$lonego w art. 3, jezeli
analiza informacji i dokumentéw przedlozonych zgodnie z art.
6 wykazuje, iz jako$¢, bezpieczenistwo i skuteczno$¢ produktu
leczniczego nie zostaly wykazane przez wnioskodawce w stop-
niu wlasciwym lub wystarczajacym.

Odmawia si¢ réwniez wydania pozwolenia w wypadku, gdy
informacje i dokumenty dostarczone przez wnioskodawce
zgodnie z art. 6 nie s3 poprawne lub gdy etykieta lub
instrukcja zaproponowana przez wnioskodawce nie jest zgodna
z dyrektywa 92/27/EWG.

Artykut 12

1.  Bez wuszczerbku dla przepisow art. 6 dyrektywy
65/65/EWG, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
zgodnie z procedurg okreslong przez niniejsze rozporzadzenie
jest wazne w calej Wspdlnocie. Nadaje ono w kazdym Pan-
stwie Czlonkowskim te same prawa i naklada te same obo-
wiazki, co pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 3 dyrektywy
65/65/EWG.

Produkty lecznicze, ktére uzyskaly takie pozwolenie s3 wpisy-
wane do wspélnotowego rejestru lekéw i otrzymujg numery,
ktéry musza by¢ umieszczane na opakowaniu.

2. Odmowa wydania przez Wspdlnote pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego
produktu do obrotu w calej Wspélnocie.

3. Zawiadomienia o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w tym w szczegdlnosci informacja o dacie wydania
pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru wspdolnotowego, sa
publikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

4. Na wniosek kazdej zainteresowanej osoby Agencja udo-
stepnia sprawozdanie oceniajgce sporzadzony przez Komitet
ds. Lekéw Gotowych wraz z prezentacja powodow przygoto-
wania pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia, po
usunigciu informacji majacych charakter tajemnicy handlowej.

Artykut 13

1. Pozwolenie jest wazne przez okres pieciu lat i moze by¢
odnawiane na okresy pigcioletnie na wniosek wniesiony przez
posiadacza pozwolenia co najmniej na trzy miesigce przed
wygasnieciem pozwolenia, po zbadaniu przez Agencje doku-
mentacji przedstawiajacej dane dotyczace nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii.

2. W wryjatkowych okolicznosciach i po zapoznaniu si¢ z
opiniag wnioskodawcy, wydanie pozwolenia moze zostaé po-
wiazane z nalozeniem pewnych specyficznych obowigzkéw,
ktore sa corocznie ponownie badane przez Agencje.

Takie wyjatkowe decyzje moga by¢ podjete tylko z obiektyw-
nych i sprawdzalnych powodéw oraz musza by¢ oparte na
jednej z przyczyn wymienionych w czesci 4G Zalacznika do
dyrektywy 75/318/EWG.

3. Niektére produkty moga stanowi¢ przedmiot pozwolenia
jedynie w celu ich stosowania w $rodowisku szpitalnym lub w
celu ich przepisywania przez niektorych praktykujacych lekarzy
specjalistow.

4. Produkty lecznicze stanowigce przedmiot pozwolenia wy-
danego przez Wspdlnote zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia korzystaja z dziesigcioletniego okresu ochron-
nego, zgodnie z art. 4 ust. 2 pkt 8 dyrektywy 65/65/EWG.

Artykut 14

Udzielenie pozwolenia nie zmniejsza 0gdlnej odpowiedzialnos-
ci cywilnej i karnej w Pafistwach Czlonkowskich, producenta i,
w pewnych wypadkach, podmiotu odpowiedzialnego za wpro-
wadzenie do obrotu produktu leczniczego.

ROZDZIAL 2

Nadzor i kary

Artykut 15

1. Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem podmiot odpowiedzialny za wprowa-
dzenie produktu leczniczego do obrotu jest zobowigzany, w
zakresie metod produkgcji i kontroli przewidzianych w art. 4
ust. 2 pkt 4 i 7 dyrektywy 65/65[EWG, do uwzgledniania
postepu technicznego i naukowego oraz do wprowadzania
wszelkich zmian, ktére wydaja si¢ konieczne, by produkt
leczniczy byt produkowany i kontrolowany wedlug powszech-
nie akceptowanych metod naukowych. Wymieniona osoba jest
zobowigzana zlozy¢ wniosek o pozwolenie na dokonanie tych
zmian zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
bezzwlocznie informuje Agencje, Komisje i Panistwa Czlonkow-
skie o kazdej nowej okolicznosci mogacej spowodowaé zmiang
informacji i dokumentéw, okreslonych w art. 6 i 9, lub
krotkiej charakterystyki produktu, ktéra zostala uprzednio za-
twierdzona. Wymieniony podmiot jest zobowiazany w szcze-
g6lnosci zawiadomi¢ Agencje, Komisje i Pafistwa Czlonkowskie
o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wiasciwe
wladze w kazdym panstwie, w ktorym lek zostal wprowadzo-
ny do obrotu, oraz o kazdej nowej okolicznosci, ktéra moze
wplyna¢ na oceng korzysci i zagrozen niesionych przez dany
produkt leczniczy.
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3. Jezeli podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produk-
tu leczniczego do obrotu proponuje wniesienie zmian do
informagji i dokumentéw okreslonych w art. 6 i 9, przedklada
ona stosowny wniosek Agencji.

4. Komisja przyjmuje w porozumieniu z Agencja wlasciwe
przepisy w celu badania zmian w warunkach wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Przepisy te winny przewidywal system zawiadamiania lub
procedury administracyjne dotyczace zmian o niewielkim zna-
czeniu oraz precyzyjnie definiowaé pojecie ,zmiana o niewiel-
kim znaczeniu”.

Przepisy te sg przyjmowane przez Komisj¢ w formie rozporzg-
dzenia wykonawczego zgodnie z procedurg przewidziang w
art. 72.

Artykut 16

W przypadku produktéw leczniczych produkowanych na tere-
nie Wspoélnoty, wladzami odpowiedzialnymi za nadzoér sa
wiasciwe wladze Panistwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlon-
kowskich, ktére wydaly pozwolenie na produkcje, okreslone w
art. 16 dyrektywy 75/319/EWG w celu umozliwienia produkcji
danego produktu leczniczego.

W przypadku produktéw leczniczych przywozonych z panstw
trzecich, wladzami odpowiedzialnymi za nadzér sa wlasciwe
wiladze Panstw Czlonkowskich, w ktérych sa dokonywane
kontrole, okreslone w art. 22 wust. 1 lit. b) dyrektywy
75/319/EWG, chyba ze zostaly zawarte wlasciwe porozumienia
przez Wspdlnote i kraj wywozu w sprawie przeprowadzania
kontroli przez kraj wywozu, a producent stosuje normy wias-
ciwych zasad produkcji co najmniej odpowiadajace tym, ktore
przewiduje Wspdlnota.

Kazde Panistwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do
innego Panstwa Czlonkowskiego lub do Agencji.

Artykut 17

1.  Wladze odpowiedzialne za nadzér s3 uprawnione do
sprawdzania w imieniu Wspdlnoty, czy podmiot odpowiedzial-
ny za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu, produ-
cent lub tez importer z panstw trzecich spelnia wymagania
ustalone w rozdziale IV dyrektywy 75/319/EWG, oraz do
wykonywania nadzoru nad tymi osobami zgodnie z rozdzia-
tem V dyrektywy 75/319/EWG.

2. W wypadku gdy, zgodnie z art. 30 ust. 2 dyrektywy
75/319/EWG Komisja zostaje poinformowana o istotnej rdz-
nicy zdai migdzy Panstwami Czlonkowskimi na temat wiedzy
o spelnianiu przez podmiot, odpowiedzialny za wprowadzenie
do obrotu produktu leczniczego, producenta lub importera,

majacego swoja siedzibe na terenie Wspdlnoty wymagan okres-
lonych w ust. 1, Komisja moze, po zasiggnigciu opinii zainte-
resowanych Panstw Czlonkowskich, zwréci¢ si¢ o dokonanie
ponownej kontroli wymienionej osoby, producenta lub impor-
tera przez inspektora z instytucji nadzorujacej; inspektorowi
temu moze towarzyszy¢ inspektor z Panstwa Czlonkowskiego
niebedacego strong sporu iflub sprawozdawca lub ekspert
wskazany przez Komitet.

3. Z zastrzezeniem porozumiefi, ktore mogly zosta¢ zawarte
migdzy Wspélnotg i panstwami trzecimi zgodnie z art. 16
akapit drugi, Komisja moze, po otrzymaniu umotywowanego
wniosku Pafistwa Czlonkowskiego, Komitetu ds. Lekéw Goto-
wych lub z wlasnej inicjatywy, domagal si¢ od producenta
majgcego siedzibe w panstwie trzecim poddania si¢ kontroli.
Kontrola ta jest wykonywana przez odpowiednio wykwalifiko-
wanych inspektoréw z Panstw Czlonkowskich, ktérym w razie
potrzeby moze towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert wska-
zany przez Komitet. Sprawozdanie inspektoréw jest udostep-
niane Komisji, Pafstwom Czlonkowskim oraz Komitetowi ds.
Lekéw Gotowych.

Artykut 18

1. W wypadku gdy wiladze odpowiedzialne za nadzér lub
wlaSciwe wladze z kazdego innego Panstwa Czlonkowskiego
uznajg, iz producent lub importer z panstwa trzeciego nie
spetnia  obowigzkéw ustanowionych na mocy rozdzialu IV
dyrektywy 75/319/EWG, informuja o tym bezzwlocznie Komi-
tet i Komisje, przedstawiajac szczegdlowo swoja argumentacje
oraz proponujac niezbedne Srodki do podjecia.

Podobne zasady obowigzuja w wypadku, gdy Pafstwo Czlon-
kowskie lub Komisja uzna, iz jeden ze $rodkéw przewidzia-
nych w rozdziale V lub V A dyrektywy 75/319/EWG powinien
by¢ zastosowany wobec danego produktu leczniczego lub tez
w wypadku, gdy Komitet ds. Lekéw Gotowych wyda opini¢ o
analogicznej treSci zgodnie z art. 20.

2. Komisja bezzwlocznie bada, w porozumieniu z Agengja,
argumenty przytoczone przez dane Panstwo Czlonkowskie.
Komisja zwraca si¢ do Komitetu o wydanie opinii w terminie,
ktory ustala w zaleznosci od pilnosci problemu. Na ile to
mozliwe, podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie produktu
leczniczego naklania si¢ do przedstawienia wyjasniefi ustnych
lub pisemnych.

3. Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktory jest przyj-
mowany zgodnie z art. 10.

Jednakze w przypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie powoluje
sie na przepisy ust. 4, termin wyznaczony w art. 73 jest
ograniczony do pigtnastu dni kalendarzowych.
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4. W przypadku, gdy niezbedne jest podjecie pilnych dzia-
fan w celu ochrony zdrowia ludzi, zwierzat lub ochrony
srodowiska naturalnego, Panstwo Czlonkowskie moze zawiesié
stosowanie na swoim terytorium produktu leczniczego, ktéry
stanowil przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem. Panstwo to informuje Komisje i inne Pafstwa
Czlonkowskie o powodach swoich dzialan najpdzniej nastep-
nego dnia roboczego po podjeciu tych dzialan. Komisja na-
tychmiast bada powody przedstawione przez dane Panstwo
Czlonkowskie, zgodnie z ust. 2, i rozpoczyna procedure prze-
widziang w ust. 3.

5. Panstwo Czlonkowskie, ktére podjeto Srodki zawieszajace
okreslone w ust. 4, moze je utrzymaé w mocy do czasu
podjecia ostatecznej decyzji zgodnie z procedura przewidziang
w ust. 3.

6.  Agengja informuje o ostatecznej decyzji wszystkie zainte-
resowane osoby, ktore wyrazg takie zyczenie.

ROZDZIAL 3

Nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii
Artykut 19

Do celéw niniejszego rozdzialu stosuje si¢ definicje wymienio-
ne w art. 29b dyrektywy 75/319/EWG.

Artykut 20

Agencja, dzialajac w Scistej wspdlpracy z krajowymi systemami
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowionymi
zgodnie z art. 29a dyrektywy 75/319/EWG, otrzymuje wszy-
stkie stosowne informacje dotyczace przypuszczalnych skutkow
ubocznych produktéw leczniczych, ktére stanowily przedmiot
pozwolenia wydanego przez Wspdlnote, zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem. W okre$lonych wypadkach Komitet formutu-
je, zgodnie z art. 5 opinie na temat niezbednych Srodkow dla
zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania takich
produktéw leczniczych. Srodki te s3 podejmowane zgodnie z
procedurg ustanowiona w art. 18.

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego oraz wlasciwe wladze Pafistwa Czlonkowskiego
czuwajg nad tym, by wszystkie stosowne informacje dotyczace
przypuszczalnych skutkéw ubocznych produktéw leczniczych,
ktére stanowily przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, byly przekazywane Agencji zgodnie z prze-
pisami niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 21

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego stanowigcego przedmiot pozwolenia wydanego
przez Wspdlnote, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzg-
dzenia, powinien mie¢ do dyspozycji w sposéb staly i ciagly
osob¢ posiadajacg stosowne kwalifikacje, odpowiedzialna za
nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Ta wykwalifikowana osoba odpowiada za:

a) utworzenie i zarzadzanie systemem, ktéry zapewnia, iz
informacje dotyczace przypuszczalnych efektéw ubocznych,
o ktérych sa informowani pracownicy firmy oraz osoby
majace kontakt z chorymi sa zbierane, badane i opracowy-
wane w spos6b umozliwiajacy ich dostepno$¢ w jednym
miejscu dla calej Wspdlnoty;

b) przygotowanie dla wlasciwych wiladz Panstw Czlonkowskich
i dla Agencji, zgodnie z wymogami niniejszego rozporza-
dzenia, sprawozdan, okreslonych w art. 22;

c) zapewnienie, by na wniosek otrzymany od wlasciwych
wladz, a dotyczacy przekazania informacji uzupehniajgcych
niezbednych dla oceny zagrozen i korzysci niesionych przez
dany produkt leczniczy, odpowiada¢ w sposéb pelny i
szybki, w tym takze w zakresie wielkoSci sprzedazy lub
ilo$ci wystawionych recept na dany lek.

Artykut 22

1. Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego czuwa nad tym, by kazde domniemanie
wystapienia na terytorium Wspdlnoty powaznych efektow
ubocznych leku, ktéry uzyskal pozwolenie zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem, a o ktérym jest informowana przez
pracownikow stuzby zdrowia, bylo rejestrowane i przekazywa-
ne bezzwlocznie, nie pdZiniej niz w ciggu pietnastu dni od
przyjecia informacji, Panstwom Czlonkowskim, na terytorium
ktorych wystapily dane skutki uboczne.

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego czuwa nad tym, by kazde domniemanie wystapie-
nia na terytorium pafstwa trzeciego powaznych efektow
ubocznych produktu leczniczego bylo przekazywane bez-
zwlocznie, nie pdézniej niz w ciggu pietnastu dni od przyjecia
informagji, Panstwom Czlonkowskim i Agencji.

Zasady informowania o domniemaniu wystapienia, zaréwno
we Wspdlnocie, jak i w panstwie trzecim, efektéw ubocznych
o mniejszej waznosci s3 ustalane zgodnie z art. 26.

2. Ponadto, podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego jest zobowigzany do sporzadza-
nia szczegbtowych sprawozdan na temat wszystkich domnie-
manych efektow ubocznych, ktére wystepuja wewnatrz lub
poza Wspdlnota, a o ktérych jest informowany przez pracow-
nikéw stuzby zdrowia. O ile inne wymagania nie zostaly
natozone jako warunki podczas udzielania przez Wspdlnote
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sprawozdania te sg
przekazywane Agencji i Panstwom Czlonkowskim bezzwlocz-
nie na ich wniosek lub co najmniej co sze$¢ miesigcy w ciagu
nastepnych dwdch lat. Nastgpnie sprawozdania te sg przekazy-
wane w odstepach piecioletnich, réwnoczesnie z wnioskiem o
odnowienie pozwolenia, lub bezzwlocznie po otrzymaniu
wniosku. Wraz ze sprawozdaniami przekazywane sg oceny
naukowe.
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Artykut 23

Kazde Panstwo Czlonkowskie czuwa nad tym, by kazde do-
mniemanie wystapienia na jego terytorium powaznych efektow
ubocznych produktu leczniczego, ktéry uzyskal pozwolenie
zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem, a o ktérym jest infor-
mowane, bylo rejestrowane i przekazywane bezzwlocznie, nie
pézniej niz w ciggu pietnastu dni od przyjecia informacji,
Agengcji oraz podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu.

Agencja przekazuje informacje krajowym instytucjom nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 24

Komisja, w porozumieniu z Agencja, Panstwami Czlonkowski-
mi oraz zainteresowanymi Srodowiskami, opracowuje instruk-
¢j¢ na temat zbierania danych do sprawozdan, ich weryfikacji
oraz sposobu ich prezentacji w sprawozdaniach dotyczacych
efektow ubocznych.

Agencja, w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi oraz
Komisja, tworzy sie¢ informatyczng w celu szybkiej transmisji

informacji migdzy wlasciwymi wladzami oraz Wspélnotg na
wypadek stanu pogotowia wywolanego wada produkcyjnag lub
powaznymi efektami ubocznymi, a takze innymi informacjami
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii doty-
czacymi produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu we
Wspdlnocie.

Artykut 25

Agencja wspélpracuje ze Swiatowg Organizacja Zdrowia na
szczeblu miedzynarodowego nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i podejmuje niezbedne Srodki w celu bez-
zwlocznego przekazywania Swiatowej Organizacji Zdrowia
whasciwych i wystarczajacych informacji dotyczacych dziatan
podjetych we Wspdlnocie, ktére moga wplynaé na ochrong
zdrowia publicznego w pafstwach trzecich, przesylajac kopie
Komisji oraz Pafstwom Czlonkowskim.

Artykut 26

Kazda zmiana niezbedna dla uaktualnienia przepiséw niniejsze-
go rozdzialu w celu uwzglednienia postepu naukowo-technicz-
nego jest przyjmowana zgodnie z art. 72.

TYTUL III
WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD WETERYNARYJNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

ROZDZIAL 1

Przedkladanie i rozpatrywanie wnioskéw - Wydawanie
pozwolen - Odnawianie pozwolefi

Artykut 27

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, ustano-
wiony przez art. 16 dyrektywy 81/851/EWG, zwany dalej
,Komitetem”, jest zobowigzany przygotowa¢ opini¢ Agencji na
temat zwiazany z dopuszczalnoscig dokumentacji spraw przed-
lozonych zgodnie z procedurg scentralizowana, z wydawaniem
pozwolen, wprowadzaniem zmian, zawieszaniem oraz wycofy-
waniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z przepisami niniejszego tytu-
tu, jak réwniez zgodnie z zasadami nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.

Artykut 28

1. Do wniosku o wydanie pozwolenia na weterynaryjny
produkt leczniczy nalezy zalaczy¢ informacje i dokumenty
wymienione w art. 5, 5a i 7 dyrektywy 81/851/EWG.

2. W zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych za-
wierajacych lub zlozonych z substancji genetycznie zmodyfiko-
wanych w znaczeniu okre$lonym w art. 2, ust. 1 i 2 dyrekty-
wy 90/220/EWG do wniosku nalezy zalaczyé rowniez naste-
pujace informacje:

— kopi¢ kazdej pisemnej zgody wilasciwych wladz na umyslne
rozpowszechnianie organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych w $rodowisku naturalnym w celach badawczo-rozwo-
jowych, zgodnie z czgscig B dyrektywy 90/220/EWG,

— kompletng dokumentacj¢ techniczng zawierajaca wymagane
informacje, zgodnie z zalgcznikami IT i 1l do dyrektywy
90/220/EWG oraz oceng ryzyka dla Srodowiska naturalne-
go wynikajaca z tych informacji; wyniki wszystkich badan
wykonanych w celach badawczo-rozwojowych.

Artykuly 11-18 dyrektywy 90/220/EWG nie stosujg si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych lub zlo-
zonych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

3. Do wniosku nalezy takze zalaczy¢ oplate dla Agencji za
rozpatrzenie wniosku.

4. Agengja czuwa nad wydaniem przez Komitet opinii w
terminie 210 dni od daty otrzymania waznego wniosku.

W zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajg-
cych lub zlozonych z organizméw genetycznie zmodyfikowa-
nych, opinia Komitetu musi uwzglednial wymagania bezpie-
czenstwa Srodowiska naturalnego ustanowione przez dyrektywe
90/220/EWG w celu zapewnienia podjecia wszystkich niezbed-
nych $rodkéw stuzacych uniknigciu efektéw ubocznych dla
zdrowia i $rodowiska naturalnego, ktére moglyby wyniknaé z
umyslnego rozpowszechniania lub z wprowadzania do obrotu
organizméw zmodyfikowanych genetycznie. W trakcie rozpa-
trywania wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
lub zlozonych z substancji zmodyfikowanych genetycznie,
sprawozdawca organizuje niezbedne konsultacje z instytucjami
ustanowionymi przez Wspdlnote lub Panstwa Czlonkowskie
zgodnie z dyrektywa 90/220/EWG.



160

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 12

5.  Komisja ustala w porozumieniu z Agencja, Pafstwami
Czlonkowskimi i zainteresowanymi Srodowiskami szczeg6towy
informator dotyczacy form opracowania wnioskéw o wydanie
pozwolenia.

Artykut 29
W celu przygotowania swojej opinii, Komitet:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedlozone zgodnie
z art. 28 odpowiadaja wymaganiom dyrektyw 81/851/EWG
i 81/852/EWG oraz bada, czy spelnione s wszystkie wa-
runki wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) moze zwrdci¢ si¢ o wykonanie przez jedno z laboratoriow
panstwowych lub laboratorium wyznaczone w tym celu
testow weterynaryjnego produktu leczniczego, podstawo-
wych surowcéw uzytych do jego produkcji oraz, w pew-
nych przypadkach, produktéw przejsciowych lub innych
sktadnikéw w celu sprawdzenia, czy metody kontroli stoso-
wane przez producenta i opisane w dokumentacji wniosku
sq wystarczajace;

¢) moze zwrdci¢ si¢ o wykonanie przez jedno z laboratoriow
panstwowych lub laboratorium wyznaczone w tym celu o
weryfikacje na podstawie probek dostarczonych przez wnio-
skodawce, czy metoda analityczna wykrywania, zapropono-
wana przez wnioskodawce zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 8
dyrektywy 81/851/EWG, jest wlasciwa dla ujawnienia w
trakcie rutynowych testéw obecnosci pozostalosci na pozio-
mie przekraczajgcym maksymalny limit pozostalosci do-
puszczany przez Wspdlnote zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990
r., ustanawiajagcego wspdlnotowyg procedure wyznaczania
maksymalnych limitéw pozostalodci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych w $rodkach spozywezych pochodzenia
zwierzecego (');

d) moze, w razie zaistnienia takiej potrzeby, zwrdci¢ si¢ do
wnioskodawcy o uzupelnienie w wyznaczonym terminie
informacji zalaczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwosci przez Komitet, termin wyznaczony
w art. 28 zostaje zawieszony do czasu dostarczenia wyma-
ganych informacji. Termin ten ulega takze zawieszeniu w
czasie przyznanym wnioskodawcy na przygotowanie wyjas-
nien ustnych lub pisemnych.

Artykut 30

1. Na pisemny wniosek Komitetu Panistwo Czlonkowskie
przekazuje informacje poswiadczajace, ze producent danego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub importer danego

(') Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienio-
ne rozporzadzeniem (EWG) 762/92 (Dz.U. L 83 z 28.3.1992,
str. 14).

leku weterynaryjnego z panstwa trzeciego jest w stanie wytwa-
rzaé ten lek i/lub dokonywaé niezbednej kontroli, zgodnie z
informacjami i dokumentami przedlozonymi na podstawie art.
28.

2. Jezeli Komitet uzna to za niezbedne dla pelnego rozpa-
trzenia wniosku, moze zazada¢ od wnioskodawcy zgody na
przeprowadzenie specjalnej kontroli miejsca wytwarzania dane-
go weterynaryjnego produktu leczniczego. Kontrola jest prze-
prowadzana w terminie przewidzianym w art. 28 przez in-
spektor6w Panstwa Czlonkowskiego posiadajacych wlasciwe
kwalifikacje, ktérym moze w razie potrzeby towarzyszy¢ spra-
wozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet.

Artykut 31

1. W wypadku gdy w opinii Komitetu:

— wniosek nie spelnia kryteriow wydania pozwolenia wyzna-
czonych przez niniejsze rozporzadzenie,

lub

— skrétowa charakterystyka produktu przedstawiona przez
wnioskodawce zgodnie z art. 28 musi zostaé zmieniona,

lub

— etykietowanie lub instrukcja produktu nie jest zgodna z
dyrektywa 81/851/EWG,

lub

— pozwolenie musi by¢ wydane z zastrzezeniem warunkéw
przewidzianych w art. 35 ust. 2,

Agencja informuje o tym bezzwlocznie wnioskodawce. W
ciggu pietnastu dni od otrzymania opinii wnioskodawca moze
powiadomi¢ pisemnie Agencj¢ o zamiarze wniesienia odwola-
nia. Przekazuje on woéwczas szczegbtowa informacje o powo-
dach wniesienia odwolania w ciggu 60 dni od momentu
otrzymania opinii. W ciaggu 60 dni od momentu otrzymania
informacji o powodach odwolania Komitet bada, czy jego
opinia powinna zosta¢ zmieniona, a wnioski dotyczace odwo-
fania sg zalgczane do sprawozdania oceniajacego, okreslonego
w ust. 2.

2. W ciaggu 30 dni od momentu jej przyjecia Agencja
przesyla ostateczng opini¢ Komitetu Komisji, Pafistwom Czlon-
kowskim i wnioskodawcy; do opinii zalgcza si¢ sprawozdanie
opisujace oceng weterynaryjnego produktu leczniczego doko-
nana przez Komitet i przedstawiajacy powody wydania okres-
lonej opinii.
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3. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego weterynaryjne-
go produktu leczniczego, nastgpujace dokumenty sa zalaczane
do opinii:

a) projekt skrotowej charakterystyki produktu, zgodny z art.
5a dyrektywy 81/851/EWG; w pewnych wypadkach bedzie
on odzwierciedlal réznice w warunkach weterynaryjnych
miedzy Panstwami Czlonkowskimi;

b) w wypadku weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry
ma by¢ podawany zwierzgtom produkujacym Zywnosc,
informacja o maksymalnym limicie pozostatosci, ktory
moze by¢ dopuszczony przez Wspdlnote zgodnie z rozpo-
rzadzeniem (EWG) nr 2377/90;

(e)
-~

szczegdlowe przedstawienie wszystkich warunkéw lub ogra-
niczen, ktére winny by¢ nalozone na udostgpnianie lub
stosowanie danego weterynaryjnego produktu leczniczego,
w tym takze warunkow przekazywania leku uzytkownikom,
zgodnie z kryteriami przewidzianymi w  dyrektywie
81/851/EWG;

d) projekt tekstu etykiety oraz instrukeji, przedstawiony przez
wnioskodawce, w ukladzie wymaganym przez dyrektywe
81/851/EWG;

e) sprawozdanie oceniajace.

Artykut 32

1. W ciggu trzydziestu dni od otrzymania opinii Komisja
przygotowuje projekt decyzji w sprawie wniosku.

W przypadku projektu decyzji dotyczacej zgody na wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zalacza si¢ dokumenty
wymienione w art. 31 ust. 3 lit. a), b), ¢) i d).

W wyjatkowych wypadkach, gdy projekt decyzji nie jest zgod-
ny z opinia Agencji, Komisja zalacza szczegdlowe wyjasnienie
przyczyn rozbieznosci.

Projekt decyzji jest przekazywany Panstwom Czlonkowskim i
wnioskodawcy.

2. Ostateczna decyzja w sprawie wniosku jest wydawana
zgodnie z procedurg przewidziang w art. 73.

3. Komitet, okreslony w art. 73, dostosowuje swéj regula-
min wewnetrzny w celu uwzglednienia zadan, ktdre zostajg mu
powierzone na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Dostosowania te przewidujg, iz:

— z wylaczeniem przypadkéw, okreslonych w ust. 1 akapit
trzeci, Staly Komitet wydaje swojg opini¢ w drodze proce-
dury pisemnej,

— Panistwa Czlonkowskie dysponujg okresem co najmniej 28
dni na zgloszenie Komisji pisemnych uwag na temat pro-
jektu decyziji,

— Panistwa Czlonkowskie maja prawo zwrdci¢ sig z pisem-
nym, odpowiednio umotywowanym wnioskiem o zbadanie
projektu decyzji przez Staly Komitet.

W wypadku gdy Komisja uzna, iz pisemne uwagi zgloszone
przez Panstwa Czlonkowskie dotycza nowych istotnych zagad-
nien o charakterze naukowym lub technicznym, ktére nie
zostaly poruszone w opinii przedstawionej przez Agencje,
przewodniczacy zawiesza postgpowanie i wniosek jest odsylany
do Agencji w celu dokonania badania uzupelniajacego.

Komisja wydaje przepisy niezbedne dla realizacji niniejszego
ustepu zgodnie z procedura przewidziang w art. 72.

4. Agencja informuje o ostatecznej decyzji wszystkie zainte-
resowane osoby, ktére wyraza takie zyczenie.

Artykut 33

Bez uszczerbku dla innych przepiséw prawa wspélnotowego,
odmawia si¢ wydania pozwolenia, okre$lone w art. 3, jezeli
analiza informacji i dokumentéw przedlozonych zgodnie z art.
28 wykazuje, iz:

1. Weterynaryjny produkt leczniczy jest szkodliwy w warun-
kach stosowania wskazanych w trakcie sktadania wniosku o
wydanie pozwolenia, lub iz dzialanie lecznicze weterynaryj-
nego produktu leczniczego wykazuje braki lub jest wykaza-
ne w stopniu niewystarczajgcym przez wnioskodawce na
gatunku zwierzat, ktory ma stanowi¢ przedmiot leczenia,
lub iz skfad ilosciowy lub jakosciowy weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego odbiega od zadeklarowanego;

2. okres wstrzymania podawania produktu leczniczego zaleca-
ny przez wnioskodawce nie jest wystarczajaco dlugi dla
zapewnienia, iz Srodki spozywcze otrzymane z leczonych
zwierzat nie zawierajg pozostalosci, ktére méglby stanowié
zagrozenie dla zdrowia konsumenta, lub nie jest udokumen-
towany w sposob wystarczajacy;

3. weterynaryjny produkt leczniczy jest oferowany w sprzeda-
zy do uzytku zabronionego innymi przepisami prawa
wspolnotowego.

Odmawia si¢ réwniez wydania pozwolenia w wypadku, gdy
informacje i dokumenty dostarczone przez wnioskodawce
zgodnie z art. 28 nie s3 poprawne lub gdy etykieta lub
instrukcja zaproponowana przez wnioskodawce nie sg zgodne
z rozdziatem VII dyrektywy 81/851/EWG.
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Artykut 34

1. Bez wuszczerbku dla przepisow art. 4 dyrektywy
90/677/EWG Rady z dnia 13 grudnia 1990 r., rozszerzajacej
zakres stosowania dyrektywy 81/851/EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Czlonkowskich dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych i ustanawiajacej przepisy uzupel-
niajace dla weterynaryjnych produktéw leczniczych immunolo-
gicznych ('), pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
zgodnie z procedurg okreslong przez niniejsze rozporzadzenie
jest wazne w calej Wspdlnocie. Nadaje ono w kazdym Pan-
stwie Czlonkowskim te same prawa i naklada te same obo-
wigzki, co pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 4 dyrektywy
81/851.

Weterynaryjne produkty lecznicze, ktdre uzyskaly takie pozwo-
lenie, s3 wpisywane do wspdlnotowego rejestru produktow
leczniczych i otrzymuja numery, ktore musza by¢ umieszczane
na opakowaniu.

2. Odmowa wydania przez Wspélnote pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego
weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu w calej
Wspdlnocie.

3. Zawiadomienia o wydaniu pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, w tym w szczegdlnosci informacja o dacie wydania
pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru wspdlnotowego, s3
publikowane w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

4. Na wniosek kazdej zainteresowanej osoby Agencja udo-
stepnia sprawozdanie oceniajgce na temat weterynaryjnego
produktu leczniczego sporzadzonego przez Komitet ds. Wete-
rynaryjnych Produktéw Leczniczych wraz z prezentacja powo-
déw przygotowania pozytywnej opinii w sprawie wydania
pozwolenia, po usunigciu informacji majacych charakter tajem-
nicy handlowe;j.

Artykut 35

1. Pozwolenie jest wazne przez okres pieciu lat i moze by¢
odnawiane na okresy pigcioletnie, na wniosek wniesiony przez
posiadacza pozwolenia co najmniej na trzy miesiagce przed
wygasnieciem pozwolenia, po zbadaniu przez Agencje doku-
mentacji przedstawiajacej dane dotyczace nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii.

2. W wyjatkowych okoliczno$ciach i po zapoznaniu si¢ z
opiniag wnioskodawcy, wydanie pozwolenia moze zostaé po-
wiazane z nalozeniem pewnych specyficznych obowigzkéw,
ktére beda corocznie ponownie badane przez Agencje.

Te nadzwyczajne decyzje mogg by¢ przyjmowane jedynie z
przyczyn obiektywnych i sprawdzalnych.

3. Weterynaryjne produkty lecznicze stanowiace przedmiot
pozwolenia wydanego przez Wspdlnote zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia korzystaja z  dziesigcioletniego
okresu ochronnego, zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 10 dyrektywy
81/851/EWG.

() Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 26.

Artykut 36

Udzielenie pozwolenia nie zmienia ogélnej odpowiedzialnosci
cywilnej i karnej w Panstwach Czlonkowskich producenta, i w
pewnych wypadkach podmiotu odpowiedzialnego za wprowa-
dzenie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu.

ROZDZIAL 2

Nadzor i kary

Artykut 37

1. Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniej-
szym rozporzadzeniem osoba odpowiedzialna za wprowadze-
nie weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu jest zo-
bowigzana, w zakresie metod produkcji i kontroli przewidzia-
nych w art. 5 ust. 2 pkt. 4 i 9 dyrektywy 81/851/EWG, do
uwzgledniania postgpu technicznego i naukowego oraz do
wprowadzania wszelkich zmian, ktére wydaja si¢ konieczne,
by weterynaryjny produkt leczniczy byl produkowany i kon-
trolowany wedtug powszechnie akceptowanych metod nauko-
wych. Wymieniony podmiot jest zobowigzany do zlozenia
wniosku o pozwolenie na dokonanie tych zmian zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem.

Na wniosek Komisji podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego sprawdza
réwniez analityczne metody wykrywania przewidziane w art.
5 ust. 2 pkt 8 dyrektywy 81/851/EWG oraz proponuje wszel-
kie zmiany niezbedne dla uwzglednienia postepu naukowo-
technicznego.

2. Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego bezzwlocznie informuje
Agencje, Komisje i Pafistwa Czlonkowskie o kazdej nowej
okolicznosci mogacej spowodowaé zmiang informacji i doku-
mentéw, okreSlonych w art. 28 i 31, lub krotkiej charakterys-
tyki produktu, ktéra zostala uprzednio zatwierdzona. Wymie-
niony podmiot jest zobowigzany w szczegdlnosci zawiadomié
Agencje, Komisj¢ i Panstwa Czlonkowskie o kazdym zakazie
lub ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe wladze w kazdym
panstwie, w ktorym produkt zostal wprowadzony do obrotu,
oraz o kazdej nowej okolicznosci, ktéra moze wplynaé na
oceng korzysci i zagrozen niesionych przez dany weterynaryjny
produkt leczniczy.

3. Jezeli podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do
obrotu produktu proponuje wniesienie zmian do informacji i
dokumentéw, okreslonych w art. 28 i 31, przedklada ona
stosowny wniosek Agencji.

4. Komisja przyjmuje, w porozumieniu z Agencja, wlasciwe
przepisy w celu badania zmian w warunkach wydania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

Przepisy te winny przewidywaé system zawiadamiania lub
procedury administracyjne dotyczace zmian o niewielkim zna-
czeniu oraz precyzyjnie definiowal pojecie ,zmiana o niewiel-
kim znaczeniu”.

Przepisy te sa przyjmowane przez Komisj¢ w formie rozporzg-
dzenia wykonawczego zgodnie z procedura przewidziang w
art. 72.
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Artykut 38

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych produ-
kowanych we Wspdlnocie, wladzami odpowiedzialnymi za
nadzor sg wilasciwe wladze Panistwa Czlonkowskiego lub
Panistw Czlonkowskich, ktére wydaly pozwolenie na produkgje,
okre$lone w art. 24 dyrektywy 81/851/EWG, w celu umozli-
wienia produkeji danego produktu leczniczego.

W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przywo-
zonych z panstw trzecich, wladzami odpowiedzialnymi za
nadzor sa wlasciwe wladze Panstw Czlonkowskich, w ktérych
sa dokonywane kontrole, okreslone w art. 30 ust. 1 lit. b)
dyrektywy 81/851/EWG, chyba Ze zostaly zawarte wlasciwe
porozumienia przez Wspdlnote i kraj wywozu w sprawie
przeprowadzania kontroli przez kraj wywozu, a producent
stosuje normy wiasciwych zasad produkeji co najmniej odpo-
wiadajace tym, ktére przewiduje Wspdlnota.

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

Artykut 39

1.  Wiladze odpowiedzialne za nadzér sa uprawnione do
sprawdzania w imieniu Wspdlnoty, czy podmiot odpowiedzial-
ny za wprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego do
obrotu, producent lub tez importer z panstw trzecich spelnia
wymagania ustalone w rozdziale V dyrektywy 81/851/EWG,
oraz do sprawowania nadzoru nad tymi osobami zgodnie z
rozdzialem VI dyrektywy 81/851/EWG.

2. W wypadku gdy, zgodnie z art. 39 ust. 2 dyrektywy
75/319/EWG, Komisja zostaje poinformowana o istotnej rdz-
nicy zdai miedzy Panstwami Czlonkowskimi na temat wiedzy
o spehianiu przez podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego do obrotu, producenta
lub importera, majacego swoja siedzibe¢ na terenie Wspdlnoty,
wymagan okre$lonych w ust. 1 Komisja moze, po zasiggnigciu
opinii zainteresowanych Panstw Czlonkowskich zwrdci¢ sig o
dokonanie ponownej kontroli wymienionej osoby, producenta
lub importera przez inspektora z instytucji nadzorujacej; in-
spektorowi temu moze towarzyszy¢ inspektor z Panstwa
Czlonkowskiego niebedacego strong sporu iflub sprawozdawca
lub ekspert wskazany przez Komitet.

3. Z zastrzezeniem porozumien, ktére mogly zostal zawarte
miedzy Wspdlnota i panstwami trzecimi, zgodnie z art. 38 ust.
2 Komisja moze, po otrzymaniu umotywowanego wniosku
Pafistwa Czlonkowskiego, Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych lub z wlasnej inicjatywy domagaé si¢ od
producenta majacego siedzib¢ w panstwie trzecim poddania si¢
kontroli. Kontrola ta jest wykonywana przez odpowiednio
wykwalifikowanych inspektoréw z Panstw Czlonkowskich, kto-
rym w razie potrzeby moze towarzyszy¢ sprawozdawca lub

ekspert wskazany przez Komitet. Sprawozdanie inspektoréw
jest udostepniany Komisji, Panistwom Czlonkowskim oraz Ko-
mitetowi ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

Artykut 40

1. W wypadku gdy wiladze odpowiedzialne za nadzér lub
wlasciwe wladze z kazdego innego Panstwa Czlonkowskiego
uznaja, iz producent lub importer z pafstwa trzeciego nie
spelnia obowiazkow ustanowionych w rozdziale V dyrektywy
81/851/EWG, informujg o tym bezzwlocznie Komitet i Komi-
sje, przedstawiajac szczegblowo swoja argumentacj¢ oraz pro-
ponujac niezbedne $rodki, ktére nalezy podjac.

Podobne zasady obowiazuja w wypadku, gdy Pafstwo Czlon-
kowskie lub Komisja uzna, iz jeden ze $rodkéw przewidzia-
nych w rozdziale V dyrektywy 81/851/EWG winien by¢ za-
stosowany wobec danego weterynaryjnego produktu lecznicze-
go lub tez w wypadku, gdy Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych wyda opinic o analogicznej tresci
zgodnie z art. 42.

2. Komisja bezzwlocznie bada, w porozumieniu z Agengja,
argumenty przytoczone przez dane Panstwo Czlonkowskie.
Komisja zwraca si¢ do Komitetu o wydanie opinii w terminie,
ktory ustala w zaleznosci od pilnosci problemu. Na ile to
mozliwe, podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie weteryna-
ryjnego produktu leczniczego do obrotu jest wzywany do
przedstawienia wyjasnien ustnych lub pisemnych.

3. Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktéry jest przyj-
mowany zgodnie z art. 32.

Jednakze w wypadku, gdy Panstwo Czlonkowskie powoluje sie
na przepisy ust. 4, termin wyznaczony w art. 73 jest ograni-
czony do 15 dni kalendarzowych.

4. W przypadku gdy potrzebna jest szybka akcja, aby
chroni¢ zdrowie ludzi, zwierzagt lub Srodowisko naturalne,
Pafistwo Czlonkowskie moze zawiesi¢ uzycie na swym teryto-
rium weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry zostal do-
puszczony zgodnie z tym rozporzadzeniem. Powiadomi Komi-
sj¢ 1 Panistwa Czlonkowskie nie pdzniej niz w nastepnym dniu
roboczym o powodach tej akcji. Komisja niezwlocznie rozwazy
powody podane przez Panstwo Czlonkowskie zgodnie z ust. 2
i rozpocznie procedurg przewidziang w ust. 3.

5. Pafstwo Czlonkowskie, ktére podjelo Srodki zawieszajace
okreslone w ust. 4, moze utrzymaé je w mocy do czasu, gdy
zostanie podjeta ostateczna decyzja ustanowiona wedlug pro-
cedury ustanowionej w ust. 3.

6. Agengja informuje o ostatecznej decyzji wszystkie zainte-
resowane osoby, ktore wyraza takie zyczenie.
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ROZDZIAL 1l

Nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii

Artykut 41

Do celéw niniejszego rozdziatu stosuje si¢ definicje podane w
art. 42 dyrektywy 81/851/EWG.

Artykut 42

Agencja, dzialajgca w Scistej wspolpracy z systemami krajowe-
go nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ustanowio-
nymi zgodnie z art. 42a dyrektywy 81/851/EWG, otrzyma
wszelkie informacje zwigzane z podejrzanymi reakcjami ubocz-
nymi spowodowanymi uzyciem weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktére zostaly dopuszczone przez Komisje zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem. Jesli konieczne, Komisja moze,
zgodnie z art. 27, sporzadza¢ opinie dotyczace Srodkéw po-
trzebnych do zapewnienia bezpiecznego i skutecznego uzycia
takich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Takie Srodki
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg przedstawiong w art. 40.

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego oraz wlasciwe wladze Panstw
Czlonkowskich zapewnia dostarczanie Agencji zgodnie z prze-
pisami niniejszego rozporzadzenia wszelkich informacji zwia-
zanych z podejrzanymi reakcjami ubocznymi spowodowanymi
uzyciem weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 43

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego dopuszczonego przez Komisje
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia ma stale do
swojej dyspozycji odpowiednio wykwalifikowang osobe odpo-
wiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Niniejsza wykwalifikowana osoba jest odpowiedzialna za:

a) utworzenie i utrzymanie systemu zapewniajacego gromadze-
nie, ocene i zestawienie informacji zwiazanych z wszelkimi
podejrzanymi reakcjami ubocznymi, ktére zostaly zgloszone
personelowi firmy oraz jej przedstawicielom, tak aby mogla
dotrze¢ do kazdego punktu we Wspdlnocie;

b) przygotowanie sprawozdan, do ktérych odnosi si¢ art. 44,
dla wlasciwych wladz Pafstw Czlonkowskich oraz Agendji,
zgodnie z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia;

¢) zapewnienie, by kazda prosba skierowana do wiasciwych
wladz o przedstawienie dodatkowych informacji niezbed-
nych do oceny korzysci i strat weterynaryjnego produktu
leczniczego zostala wypelniona szczegbtowo i niezwlocznie,

wlaczajac przedstawienie informacji o wielkosci sprzedazy
lub recept na dany weterynaryjny produkt leczniczy.

Artykut 44

1. Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego zapewni rejestracje
wszelkich podejrzanych i powaznych reakcji ubocznych wyste-
pujacych we Wspdlnocie po uzyciu weterynaryjnego produktu
leczniczego dopuszczonego zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia oraz niezwlocznie powiadomi Panstwa Czlon-
kowskie, na ktérych terytorium wystapit taki przypadek, nie
pézniej niz 15 dni po otrzymaniu informacji.

Wyzej wymieniona osoba zapewni niezwloczne powiadomienie
Pafistw Czlonkowskich oraz Agencji o wszelkich podejrzanych,
powaznych i niespodziewanych skutkach ubocznych wystepu-
jacych na terenie pafistwa trzeciego, nie pdzniej niz 15 dni po
otrzymaniu informacji.

Przepisy dotyczace powiadamiania o podejrzanych, niespodzie-
wanych skutkach ubocznych, ktére nie sa powazne, wystepuja-
ce we Wspdlnocie lub w panstwie trzecim przyjmuje sie
zgodnie z art. 48.

2. Dodatkowo podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego jest zobowig-
zany do zachowywania przekazywanych jej szczegblowych
sprawozdan dotyczacych wszelkich skutkéw ubocznych wyste-
pujacych w lub poza Wspélnotg. O ile inne wymagania nie
zostaly przedstawione jako warunek przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przez Wspdlnotg, niniejsze sprawoz-
dania niezwlocznie przekazuje si¢ Agencji oraz Pafstwom
Czlonkowskim na ich zadanie lub przynajmniej co sze§é
miesigcy podczas pierwszych dwoch lat po przyznaniu pozwo-
lenia i raz do roku przez kolejne trzy lata. Nastgpnie sprawoz-
dania dostarcza si¢ co pig¢ lat wraz z wnioskiem o odnowienie
pozwolenia lub niezwlocznie na zadanie. Do niniejszych spra-
wozdan zalacza si¢ opini¢ naukows.

Artykut 45

Kazde Panstwo Czlonkowskie zapewnia rejestracje wszelkich
podejrzanych, powaznych skutkéw ubocznych wystepujacych
na ich terytorium po uzyciu weterynaryjnego produktu leczni-
czego dopuszczonego zgodnie z przepisami niniejszego rozpo-
rzadzenia oraz niezwlocznie powiadomi Agencje i podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego nie pdzZniej niz 15 dni po otrzymaniu
informaciji.

Agencja poinformuje krajowe systemy nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii.
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Artykut 46

Komisja, w porozumieniu z Agencja, Panstwami Czlonkowski-
mi i zainteresowanymi stronami, sporzadzi wytyczne odnosnie
gromadzenia, weryfikacji i prezentacji sprawozdan dotyczacych
skutkéw ubocznych.

Agencja, w porozumieniu z Pafstwami Czlonkowskimi i Ko-
misja, utworzy baze danych szybkiego przekazywania informa-
Gji migdzy wiasciwymi wladzami Wspdlnoty na wypadek sy-
tuacji alarmowej spowodowanej niewlasciwa produkcjg, powaz-
nymi reakcjami ubocznymi i innymi danymi nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacymi weterynaryjnego
produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu we Wspdl-
nocie.

Artykut 47

Agencja wspdlpracuje z organizacjami migdzynarodowymi zaj-
mujacymi si¢ weterynaryjnym nadzorem nad bezpieczefistwem
farmakoterapii.

Artykut 48

Poprawka konieczna do zaktualizowania przepiséw niniejszego
rozdzialu w celu uwzglednienia postepu naukowego i technicz-
nego zostanie przyjeta zgodnie z przepisami art. 72.

TYTUL IV
EUROPEJSKA AGENCJA DS. OCENY PRODUKTOW LECZNICZYCH

ROZDZIAL 1

Zadania Agendji
Artykut 49

Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Agencje ds. Oceny Pro-
duktéw Leczniczych.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych $rod-
kéw naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez wiasci-
we wladze Panstw Czlonkowskich w celu oceny i kontroli
produktéw leczniczych.

Artykut 50
1 Agengja obejmuje:

a) Komitet ds. Lekéw Gotowych odpowiedzialny za przygoto-
wywanie opinii Agencji w jakiejkolwiek kwestii dotyczacej
oceny produktéw leczniczych stosowanych u czlowieka;

b) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych odpo-
wiedzialny za przygotowywanie opinii Agencji we wszelkich
kwestiach dotyczacych oceny weterynaryjnych produktow
leczniczych;

¢) Sekretariat zapewniajacy pomoc techniczng i administracyj-
ng dla dwoch komitetéw oraz wlasciwg wspdlprace miedzy
nimi;

d) Dyrektor Zarzadzajacy wykonuje obowiazki zawarte w art.
55;

e) Zarzad wykonuje obowiazki zawarte w art. 56 i 57.

2. Komitet ds. Lekéw Gotowych i Komitet ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych moga powolaé grupy robocze i
grupy ekspertow.

3. Komitet ds. Lekéw Gotowych i Komitet ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych moga, jesli uznaja za wihasciwe,
zazadaé opinii dotyczacej probleméw natury naukowej i etycz-
nej.

Artykut 51

Uwzgledniajac wspieranie ochrony zdrowia ludzi i zwierzat
oraz konsumentéw produktéw leczniczych w calej Wspélnocie,
a takze majac na uwadze wspieranie urzeczywistniania rynku
wewnetrznego poprzez przyjecie ujednoliconych decyzji praw-
nych opartych na kryteriach naukowych dotyczacych wprowa-
dzenia do obrotu i stosowania produktéw leczniczych, opinie
Agencji zapewnig Panstwom Czlonkowskim i instytucjom
Wspdlnoty mozliwie najlepsza porade naukowa we wszelkich
problemach dotyczacych oceny jakosci, bezpieczefistwa i sku-
teczno$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi i zwie-
rzat, ktéra jest zgodna z przepisami legislacji wspdlnotowej
odnoszacej si¢ do produktéw leczniczych.

W tym celu Agencja podejmuje naste¢pujace zadania w obrebie
swoich Komitetow:

a) koordynacja badan naukowych nad jakoscia, bezpieczen-
stwem 1 skutecznoscia produktéw leczniczych, ktére pod-
legaja procedurom wspélnotowym wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu;

b) przekazywanie sprawozdan szacunkowych, wykazéw wiasci-
wosci produktu, oznakowan i ulotek lub broszurek o da-
nych produktach leczniczych;

¢) koordynacja kontroli pod wzgledem praktycznego uzycia
produktéw leczniczych, ktére s dopuszczone we Wspdlno-
cie oraz zapewnienie porady w kwestii Srodkéw koniecz-
nych do zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowa-
nia niniejszych produktéw, w szczeg6lnosci poprzez ocenia-
nie i udostepnianie przy pomocy bazy danych informacji na
temat skutkéw ubocznych po uzyciu produktéw leczni-
czych, okreslonych (nadzér nad bezpieczefistwem farmako-
terapii);

d) porada w kwestii maksymalnych limitéw pozostalosci po
weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére moga by
przyjete w Srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90;
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e) koordynowanie weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej i wlas-
ciwej praktyki klinicznej;

f) na zadanie, zapewnianie pomocy technicznej i naukowej w
celu polepszania wspotpracy miedzy Wspélnotg, Panstwami
Czlonkowskimi, miedzynarodowymi organizacjami i pan-
stwami trzecimi w kwestiach naukowych i technicznych
zwigzanych z badaniem produktéw leczniczych;

g) rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych przyznanych zgodnie z procedurami
wspolnotowymi;

=

zapewnianie pomocy technicznej w celu utrzymania bazy
danych dotyczacych produktéw leczniczych dostepnych do
uzytku publicznego;

i) wspieranie Wspdlnoty i Paristw Czlonkowskich w zapew-
nianiu informacji dla stuzby zdrowia i dla spoleczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych, ktore zostaly przebada-
ne przez Agencjg;

j) w miare potrzeby, doradzanie przedsi¢biorstwom na temat
przeprowadzania réznorodnych testow i eksperymentéw
koniecznych do przedstawienia jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktéw leczniczych.

Artykut 52

1. Zar6wno Komitet ds. Lekéw Gotowych i Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych skladaja si¢ z dwdch
cztonkéw wybranych przez kazde Pafistwo Czlonkowskie na
okres trzech lat, ktéry moze by¢ przedtuzony. Przy wyborze
niniejszych bierze si¢ pod uwage ich role i doswiadczenie w
badaniu produktéw medycznych stosowanych u ludzi i zwie-
rzat; niniejsi reprezentuja wlasciwe im wiadze.

Dyrektor Zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel oraz
przedstawiciele Komisji s3 uprawnieni do uczestnictwa we
wszystkich zebraniach Komitetéw, ich zespoléw roboczych i
grup ekspertow.

Kazdemu czlonkowi Komitetu moze towarzyszy¢ rzeczoznaw-
ca.

2. W zwigzku z ich zadaniem zapewnienia Wspdlnocie i
Panstwom Czlonkowskim obiektywnych naukowych opinii w
kwestiach zwigzanych z nimi, czlonkowie kazdego z Komite-
tow zapewniajg odpowiednig koordynacje miedzy zadaniami
Agendji i pracg wiasciwych krajowych wladz wlaczajac ciala
doradcze zajmujace si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu.

3. Czlonkowie niniejszych Komitetéw oraz rzeczoznawcy
odpowiedzialni za badanie produktéw leczniczych opieraja si¢
na opiniach i $rodkach naukowych dostgpnych dla krajowych
jednostek zajmujacych si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu. Czlonkowie niniejszych Komitetéw kontroluja poziom

naukowy przeprowadzanych badan i nadzoruja dzialalnosé
niniejszych Komitetéw oraz powolanych ekspertéow, ale po-
wstrzymujg si¢ od udzielania im jakichkolwiek instrukcji nie-
zgodnych ze zleconymi im zadaniami.

4. Przygotowujac opinie, kazdy Komitet doklada wszelkich
staran, by osiagna¢ naukowy konsensus. Jesli taki konsensus
nie moze by¢ osiagniety, opinia sklada si¢ ze stanowiska
wigkszosci cztonkéw i na zadanie niniejszych moze zawieraé
odmienne opinie z ich uzasadnieniem.

Artykut 53

1. Jedli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia,
wymaga si¢ od Komitetu ds. Lekéw Gotowych i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych przebadania produktu
leczniczego, dany Komitet wyznacza jednego ze swych czlon-
kéow by dzialal jako sprawozdawca koordynacji badan; bierze
on pod uwage propozycje wnioskodawcy odnoénie wyboru
sprawozdawcy. Dany Komitet moze wyznaczy¢ drugiego czlon-
ka, by wspdlnie sporzadzali sprawozdanie.

Komitet zapewnia wszystkim swoim czlonkom podjecie roli
sprawozdawcy lub wspél-sprawozdawcy.

2. Panstwa Czlonkowskie dostarcza Agencji liste rzeczo-
znawcow z pewnym doswiadczeniem w opiniowaniu produk-
tow leczniczych, ktérzy mogliby pracowaé dla grup roboczych
lub grup rzeczoznawcéw Komitetu ds. Lekéw Gotowych i
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych; do
tego wykazu dolacza si¢ Swiadectwo ich kwalifikacji oraz
specjalizacji.

Niniejsza lista, w zakresie niezbednym, jest uaktualniana.

3. Swiadczenie ustug przez sprawozdawcéw lub rzeczo-
znawcOw jest uregulowane pisemna umowa miedzy Agencjg i
dang osoba, lub jesli whasciwe miedzy Agencja i jej (danej
osoby) pracodawca. Dana osoba lub jej pracodawca sg wyna-
gradzani zgodnie z ustalong skala zarobkéw zalaczong do
ustalen finansowych przyjetych przez zarzad.

4. Na wniosek Komitetu ds. Lekéw Gotowych i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych Agencja moze row-
niez sama korzysta¢ z ustug sprawozdawcéw lub rzeczoznaw-
céw w zwigzku z wypelianiem innych specyficznych obo-
wiazkoéw Agencji.

Artykut 54

1. Lista cztonkéw Komitetu ds. Lekéw Gotowych i Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych podana jest do
wiadomosci publicznej. Jesli kazde stanowisko jest opublikowa-
ne, kwalifikacje zawodowe kazdego z czlonkéw sa wyszczegdl-
nione.
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2. Czlonkowie zarzadu, czlonkowie Komitetu, sprawozdaw-
¢y i rzeczoznawcy nie maja finansowych lub innych korzysci z
przemystu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszy¢ ich bez-
stronno$¢. Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktére moglyby
by¢ zwigzane z niniejszym przemystem sa wprowadzane do
rejestru sporzadzanego przez Agencje, dostepnego dla opinii
publicznej.

Artykut 55

1. Dyrektor zarzadzajacy wybierany jest przez zarzad, na
wniosek Komisji na okres pieciu lat, podlegajacy przedtuzeniu.

2. Dyrektor zarzadzajacy jest prawnym przedstawicielem
Agendji. Jest odpowiedzialny za:

— codzienng administracj¢ Agencji,

— zapewnianie Komitetowi ds. Lekéw Gotowych i Komitetowi
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, ich grupom
roboczym i grupom ekspertow wlasciwej technicznej po-
mocy,

— zapewnianie przestrzegania limitéw czasowych przyjetych
przez ustawodawstwo Wspdlnoty dla przyjmowania opinii
przez Agengje,

— zapewnianie wiasciwej wspdlpracy miedzy Komitetem ds.
Lekéw Gotowych i Komitetem ds. Weterynaryjnych Produk-
tow Leczniczych,

— przygotowanie sprawozdania o dochodach, wydatkach i
wykonaniu budzetu Agencji,

— wszelkie kwestie dotyczace personelu.

3. Dokonujgc rozréznienia miedzy dzialalnoscig Agencji do-
tyczaca produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i t3 do-
tyczaca produktéw weterynaryjnych, dyrektor Zarzadzajacy
przekazuje corocznie zarzadowi do zatwierdzenia:

— projekt sprawozdania obejmujacy dzialalno$¢ Agencji w
ubieglym roku, zawierajacy informacje o iloici przebada-
nych w Agencji wnioskéw, czasie potrzebnym do dokona-

nia badan oraz o produktach leczniczych dopuszczonych,
usunietych lub wycofanych,

— projekt programu pracy na nadchodzacy rok,
— projekt rocznych rozliczen za ubiegly rok,

— projekt budzetu na nadchodzacy rok.

4. Dyrektor Zarzadzajacy zatwierdza wszelkie wydatki finan-
sowe Agengcji.

Artykut 56

1. Zarzad sklada si¢ z dwodch przedstawicieli z kazdego
Panistwa Czlonkowskiego, dwdch przedstawicieli Komisji oraz

dwoch przedstawicieli wyznaczonych przez Parlament Euro-
pejski. Jeden przedstawiciel ma okreslone obowigzki zwigzane
z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, a inny zwig-
zane z weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Kazdy przedstawiciel moze by¢ zastapiony przez zastepce.

2. Ich kadencja wynosi trzy lata i jest odnawialna.

3. Zarzad wybiera przewodniczacego na okres trzech lat i
uchwala swoj regulamin.

Decyzje Zarzadu sg przyjmowane wigkszoscig dwoch trzecich
gloséw.

4. Dyrektor Zarzadzajacy wybiera sekretariat zarzadu.

5. Do dnia 31 stycznia kazdego roku zarzad przyjmuje
sprawozdanie ogdlne dotyczace dzialalnosci Agencji w roku
ubieglym i swéj program zadan na rok nadchodzacy i prze-
kazuje je Panstwom Czlonkowskim, Komisji, Radzie i Parla-
mentowi Europejskiemu.

ROZDZIAL 2

Przepisy finansowe

Artykut 57

1. Dochody Agendji skladajg si¢ ze skladki pochodzacej ze
Wspdlnoty i oplat wnoszonych przez przedsigbiorstwa w celu
uzyskania i utrzymania pozwolenia wydanego przez Wspdlno-
te na dopuszczenie do obrotu oraz innych ustug $wiadczonych
przez Agencje.

2. Wydatki Agencji obejmuja koszty personalne, administra-
cyjne, infrastrukturalne i operacyjne oraz koszty wynikajace z
uméw zawartych ze stronami trzecimi.

3. Najpdézniej do dnia 15 lutego kazdego roku dyrektor
przedstawia wstepny projekt budzetu dotyczacy wydatkow
operacyjnych i programu zadan przewidzianych na nadchodzg-
cy rok budzetowy i przekazuje niniejszy wstepny projekt
zarzadowi razem z planem zalozen.

4. Wykazane przychody i wydatki réwnowazg sie.

5. Zarzad przyjmuje projekt budzetu i przekazuje go Komi-
sji, ktora na tej podstawie ustala wiasciwy preliminarz we
wstepnym projekcie budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich,
ktére przedkladajg go Radzie zgodnie z art. 203 Traktatu.

6.  Zarzad przyjmuje ostateczny budzet Agencji na poczatku
roku budzetowego dostosowujac go, jesli to konieczne do
subsydium Wspdlnoty i innych $rodkéw Agencji.
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7. Budzet Agendji realizuje dyrektor.

8. Kontrola zobowigzan i platnosci wszelkich wydatkéw
Agencji oraz ustalania i pokrywania wszelkich wydatkow
Agencji przeprowadzana jest przez kontrolera finansowego
wyznaczonego przez zarzad.

9. Najpézniej do dnia 31 marca kazdego roku dyrektor
przekazuje Komisji, zarzadowi i Trybunalowi Obrachunkowe-
mu zestawienia dochodéw i wydatkéw Agencji za ostatni rok
budzetowy.

Trybunatl Obrachunkowy bada je zgodnie z art. 206a Traktatu.

10.  Zarzad rozlicza z obowigzkéw dyrektora w  zakresie
wykonania budzetu

11.  Po dostarczeniu przez Trybunal Obrachunkowy swojej
opinii zarzad przyjmuje wewnetrzne przepisy finansowe, okres-
lajace w szczegdlnosci dokladne zasady ustalania i wprowadza-
nia w zycie budzetu Agenciji.

Artykut 58

Struktura i ilo$¢ oplat odnoszaca si¢ do art. 57 ust. 1 jest
ustalana przez Rade dzialajagca w warunkach okreslonych przez
Traktat na wniosek Komisji po konsultacji z organizacjami
reprezentujgcymi interesy przemystu farmaceutycznego na po-
ziomie wspélnotowym.

ROZDZIAL 3

Przepisy ogolne okreslajace dzialalnos¢ Agencji
Artykut 59

Agencja ma osobowo$¢ prawng. We wszystkich Panstwach
Czlonkowskich korzysta ona z najszerszych uprawnien zagwa-
rantowanych przez prawo osobom prawnym. W szczegdlnosci
moze naby¢ i dysponowal majatkiem nieruchomym i rucho-
mym oraz wszczynaé procedure sadows.

Artykut 60

1. Odpowiedzialno$¢ kontraktowa Agengji jest uregulowana
przez prawo whasciwe dla danej umowy. Trybunal sprawiedli-
wosci Wspdlnot Europejskich jest wlasciwy do orzekania na
mocy klauzuli arbitrazowej umieszczonej w umowie zawartej
przez Agengje.

2. W zakresie odpowiedzialnosci pozaumownej, Agencja,
zgodnie z ogblnymi zasadami wsp6lnymi dla prawa wszystkich

Pafistw Czlonkowskich, naprawia szkody wyrzadzone przez
Agencje lub przez pracownikow przy pelnieniu funkdiji.

Trybunal Sprawiedliwosci jest wlasciwy do rozpoznawania
sporow dotyczacych naprawy szkod.

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

Artykut 61

W Agengji obowigzuje Protokét o przywilejach i immunitetach
Wspdlnot Europejskich

Artykut 62

Personel Agengji podlega zasadom i rozporzadzeniom stosowa-
nym wobec urzednikéw i innych pracownikéw Wspdlnot
Europejskich.

W stosunku do swojego personelu Agencja wykonuje upraw-
nienia, przekazane organowi wlasciwemu do powolania.

Zarzad przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze w uzgod-
nieniu z Komisjg.

Artykut 63

Czlonkowie Zarzadu, cztonkowie Komisji i urzednicy oraz inni
pracownicy Agencji sa zobowigzani, nawet po zaprzestaniu
pelnienia swoich funkcji, do nierozpowszechniania informacji
objetych tajemnicg zawodowa.

Artykut 64

Komisja moze, w porozumieniu z zarzgdem i wlasciwym
Komitetem, zaprosi¢ przedstawicieli organizacji miedzynarodo-
wych zainteresowanych harmonizacja przepiséw stosowanych
do produktow leczniczych do uczestnictwa w pracy Agencji
jako obserwator6w.

Artykut 65

Zarzad, w porozumieniu z Komisja, rozwija odpowiednie kon-
takty miedzy Agencja i przedstawicielami przemystu, konsu-
mentami i pacjentami oraz zawodami zwigzanymi ze stuzbg
zdrowia..

Artykut 66

Agencja przejmuje swoje obowiazki dnia 1 stycznia 1995 r.
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TYTUL V
PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE
Artykut 67 70/524[EWG, z zalaczonymi, jesli to konieczne, wnioskami o

Wszelkie decyzje dotyczace przyznania, odmowy, zmiany, za-
wieszenia, wycofania, odwolania, wyméwienia lub uchylenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, podjete zgodnie z
niniejszym rozporzadzeniem okreslaja szczegétowo przyczyny
ich podjecia. O takich decyzjach powiadamia si¢ strone zainte-
resowang.

Artykut 68

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego objete niniejszym rozporzadzeniem nie moze by¢ od-
moéwione, zmienione, zawieszone, wycofane lub uchylone za
wyjatkiem przyczyn zawartych w niniejszym rozporzadzeniu.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego objete niniejszym rozporzadzeniem nie moze by¢ przy-
znane, odmdwione, zmienione, zawieszone, wycofane lub unie-
waznione z wyjatkiem, gdy jest to zgodne z procedurami
zawartymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 69

Bez uszczerbku dla przepisow art. 68 i Protokolu odnosnie
przywilejow i immunitetdow Wspdlnot Europejskich, kazde
Panistwo Czlonkowskie okresla kary stosowane w przypadku
naruszenia przepiséw niniejszego rozporzadzenia. Kary musza
by¢ wystarczajace aby zapewni¢ zachowanie tych Srodkéw.

Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie informuja Komisje o
wszczeciu jakiegokolwiek postepowania zwigzanego z narusze-
niem.

Artykut 70

Dodatki zawarte w dyrektywie Rady 70/524/EWG z dnia 23
listopada 1970 r. dotyczacej dodatkéw paszowych ('), ktére
powinny by¢ stosowane u zwierzat zgodnie z niniejsza dyrek-
tywa, nie powinny by¢ uwazane za weterynaryjne produkty
lecznicze do celéw niniejszego rozporzadzenia,

W okresie trzech lat od wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia Komisja sporzadzi sprawozdanie dajace odpowiedZ na
pytanie, czy poziom harmonizacji osiagnigtej przez niniejsze
rozporzadzenie, a takze przez dyrektywe Rady 90/167/EWG z
dnia 26 marca 1990 r. ustanawiajaca zasady regulujace sporza-
dzanie, wprowadzanie do obrotu oraz stosowanie pasz z
zawarto$cig substancji leczniczych we Wspdlnocie (3, jest row-
nowazny z poziomem przewidzianym w dyrektywie Rady

() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 92/64/EWG (Dz.U. L 221 z 6.8.1992, str. 51).
() Dz.U.L 92 z 7.4.1990, str. 42.

zmiang statusu kokcydiostatykéw i innych $rodkéw farmaceu-
tycznych objetych niniejsza dyrektywa.

Rada rozstrzyga w sprawie wniosku Komisji nie pdzniej niz
rok od jego przedlozenia.

Artykut 71

W okresie szesciu lat od wejscia w zycie niniejszego rozporza-
dzenia Komisja opublikuje ogdlne sprawozdanie na temat do-
Swiadczenia zdobytego w wyniku przeprowadzania procedur
przedstawionych w niniejszym rozporzadzeniu, w rozdziale III
dyrektywy 75/319[EWG oraz w rozdziale IV dyrektywy
81/851/EWG.

Artykut 72

Jesli procedura przedstawiona w niniejszym artykule ma by¢
stosowana, Komisja jest wspomagana przez:

— Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi w przypadku kwestii zwigzanych z produktami lecz-
niczymi stosowanymi u ludzi,

— Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
w przypadku kwestii zwigzanych z weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi.

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt srodkéw,
ktére nalezy podja¢. Komitet dostarcza swoja opini¢ odnosnie
niniejszego projektu w terminie, ktdéry ustala Przewodniczacy
w zaleznosci od pilnosci sprawy. Opinia jest uchwalana wigk-
szoScig ustalong w art. 148 ust. 2 Traktatu w przypadku
decyzji, ktére Rada jest zobowigzana przyja¢ na wniosek
Komisji. Glosy przedstawicieli Pafstw Czlonkowskich Wspdl-
noty sg liczone w sposéb przedstawiony w powyzszym arty-
kule. Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja przyjmuje przewidziane Srodki, jesli te zgodne sa z
opinig Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie sg zgodne z opinia Komitetu lub
w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedlozy
Radzie wniosek w sprawie $rodkéw jakie powinny zostaé
objete. Rada stanowi wigkszoscig kwalifikowang.

Jezeli po uplywie trzech miesiecy od daty odwolania do Rady,
Rada nie podejmie decyzji, proponowane $rodki zostang przy-
jete przez Komisje.
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Artykut 73

Jesli stosuje si¢ procedure przedstawiona w niniejszym artyku-
le, Komisja jest wspomagana przez:

— Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi w przypadku kwestii zwigzanych z produktami lecz-
niczymi stosowanymi u ludzi,

— Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
w przypadku kwestii zwiazanych z weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi.

Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt Srodkéw,
ktére nalezy podja¢. Komitet dostarcza swoja opini¢ odnosnie
niniejszego projektu w terminie, ktéry Przewodniczacy moze
ustali¢ w zaleznosci od pilnosci sprawy. Opinia jest dostarcza-
na wigkszoscig ustalong w art. 148 ust. 2 Traktatu w przy-
padku decyzji, ktére Rada jest zobowigzana przyja¢ na wniosek
Komisji. Glosy przedstawicieli Panstw Czlonkowskich Wspdl-
noty sa liczone w sposéb przedstawiony w powyzszym arty-
kule. Przewodniczacy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 lipca 1993 r.

Komisja przyjmie wnioskowane Srodki, jezeli s3 one zgodne z
opinig Komitetu.

Jezeli przewidziane $rodki nie s3 zgodne z opinig Komitetu lub
w przypadku braku opinii, Komisja bezzwlocznie przedlozy
Radzie wniosek w sprawie $rodkéw jakie powinny zostaé
objete. Rada stanowi wigkszoscig kwalifikowang.

Jezeli po uplywie trzech miesigcy od daty odwolania do Rady,
Rada nie podejmie decyzji, proponowane $rodki zostang przy-
jete przez Komisje, z wyjatkiem gdy Komisja sprzeciwila sig
przedstawionym $rodkom wigkszoscia zwykla.

Artykut 74

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po
podjeciu decyzji przez whasciwe wladze w siedzibie Agencji

Z zastrzezeniem akapitu pierwszego, tytuly I, I, Il i V
wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 1995 r.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Rady
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

Przewodniczgcy



13t 12

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

171

ZALACZNIK

CZESC A
Produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego z nastepujacych proceséw biotechnologicznych:

— technologia rekombinantu DNA,

— kontrolowane wydzielenie genéw, w ktérych zakodowane sa biologicznie aktywne biatka w prokariotach
i eukariotach, wlaczajac zmienione komoérki ssakow,

— metoda hybrydomy i monoklonalnych przeciwcial.

Weterynaryjne produkty lecznicze wlaczajac te niepochodzace z proceséw biotechnologicznych przeznaczone przede
wszystkim do uzytku jako czynniki polepszajace wydajno$¢ w celu wigkszego wzrostu leczonych zwierzat lub
zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat.

CZESC B
Produkty lecznicze produkowane przy zastosowaniu innych proceséw biotechnologicznych stanowia wedlug opinii
Agencji znaczng innowacje.
Produkty lecznicze stosowane przy pomocy nowego systemu podawania stanowia wedlug opinii Agencji znaczna
innowacje.
Produkty lecznicze przedstawione dla catkowicie nowych wskazan do leczenia stanowig wedtug opinii Agencji znaczne
korzysci lecznicze.
Produkty lecznicze oparte na bazie radio-izotopéw stanowia wedlug opinii Agencji znaczne korzysci lecznicze.

Nowe produkty lecznicze otrzymywane z ludzkiej krwi lub ludzkiej plazmy.

Produkty lecznicze, ktérych produkcja wymaga proceséw stanowiacych wedlug opinii Agencji znaczny postep tech-
niczny taki jak dwuwymiarowa elektroforeza w warunkach mikrograwitacji.

Produkty lecznicze stosowane u ludzi, zawierajace nowa aktywna substancje, ktéra w dniu wejscia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, nie byla dopuszczona przez zadne Panstwo Czlonkowskie do uzytku w produktach leczniczych
stosowanych u ludzi.

Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat przeznaczonych do produkcji zywnosci zawierajace nowa
aktywna substancj¢, ktéra w dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia nie byla dopuszczona przez zadne
Panstwo Czlonkowskie przeznaczone dla zwierzat przeznaczonych do produkcji zZywnosci.



