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DYREKTYWA 2004/27/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszjcego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1);

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego (?),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 251
Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (¥, skodyfikowala i ujednolicita, pod
wzgledem przejrzystosci i racjonalizacji, w jednym tekscie
teksty aktow prawodawstwa wspdlnotowego w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Dotychczas przyjete prawodawstwo wspélnotowe przy-
czynilo si¢ w znacznym stopniu do osiggniecia celu swo-
bodnego i bezpiecznego przeplywu produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz do zniesienia barier
w handlu takimi produktami. Jednakze w $wietle nabytego
do$wiadczenia, stalo si¢ oczywistym, ze niezbedne sg nowe
Srodki w celu zniesienia pozostatych barier w swobodnym

przeplywie.

Dlatego w celu wspierania funkcjonowania rynku
wewnetrznego konieczne jest dostosowanie krajowych
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych réznigcych si¢ w odniesieniu podstawowych zasad,
majac na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia ludz-

kiego.

Gléwnym celem ustanowienia jakichkolwiek regulacji
w sprawie produkgji i dystrybucji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi powinna by¢ ochrona zdrowia
publicznego. Jednakze ten cel powinien zosta¢ osiagniety
za pomocg $rodkéw, ktére nie beda utrudniaé rozwoju
przemystu i obrotu produktami leczniczymi we Wspoélno-
cie.

Dz.U. C 75 E z 26.3.2002, str. 216 oraz Dz.U. C... (dotychczas
nieopublikowany w Dzienniku Urzedowym).
Dz.U. C 61 z 14.3.2003, str. 1.
Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2002 r.
(Dz.U. C 300 E z 11.12.2003, str. 353), wspélne stanowisko Rady z
dnia 29 wrze$nia 2003 r. (Dz.U. C 297 E z 9.12.2003, str. 41), opi-
nia Parlamentu Europejskiego z dnia 17 grudnia 2003 r. (dotychczas
nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z
dnia 11 marca 2004 r.
Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa Komisji 2003/63/WE (Dz.U. L 159 z 27.6.2003, str. 46).

()

)

Przepis art. 71 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z
dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspélnotowe pro-
cedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (°) stanowil, ze w okresie szesciu
lat od wejscia w zycie rozporzadzenia, Komisja jest zobo-
wigzana do opublikowania ogélnego sprawozdania doty-
czacego nabytych doswiadczen wynikajacych ze stosowa-
nia procedur pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ustanowionych w tym rozporzadzeniu oraz w innych
przepisach prawa wspdlnotowego.

W $wietle sprawozdania Komisji dotyczacego nabytych
do$wiadczen, zostala dowiedziona konieczno$¢ poprawy
funkcjonowania procedur przyznawania pozwoled na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych we
Wspdlnocie.

W szczegdlnosci w nastepstwie postepu naukowego i tech-
nicznego, definicjom i zakresowi dyrektywy 2001/83/WE
powinna zosta¢ nadana przejrzysto$¢ w celu osiggnigcia
wysokich standardéw jakosci, bezpieczenstwa oraz sku-
tecznodci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W
celu uwzglednienia zaréwno rozwoju nowych terapii, jak
i wzrastajgcej liczby tak zwanych produktéw ,0 wlasciwo-
Sciach granicznych”, tj. wlaSciwosciach pomiedzy sekto-
rem produktéw leczniczych a innymi sektorami, definicja
pojecia ,produkt leczniczy” powinna zosta¢ zmieniona
w taki sposéb, aby unikac jakichkolwiek watpliwosci co do
zakresu stosowania aktow prawnych w przypadku gdy
produkt, przy zalozeniu pelnego objecia zakresem defini-
Gji pojecia produkt leczniczy, moze réwniez by¢ objety
zakresem definicji poje¢ innych produktéw regulowanych.
Taka definicja produktu leczniczego powinna okreslaé
rodzaj oddzialywania produktu leczniczego na funkcje
fizjologiczne. Takie wyliczenie rodzajéw oddzialywania
réwniez umozliwi objecie zakresem pojecia takich produk-
tow leczniczych jak terapia genowa, produkty radiofarma-
ceutyczne oraz niektére produkty lecznicze do celéw sto-
sowania miejscowego. Ponadto, uwzgledniajac cechy
charakterystyczne prawodawstwa farmaceutycznego,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie przepisy wykonawcze.
Uwzgledniajgc ten sam cel polegajacy na osiagnieciu jasno-
Sci sytuacji, w przypadku gdy dany produkt jest objety
zakresem definicji pojecia produktu leczniczego, jednakze
moglby jednocze$nie by¢ objety zakresem definicji pojecia
innych produktéw regulowanych, konieczne jest, w przy-
padku powstania watpliwosci oraz w celu zapewnienia
pewnosci prawa, wyrazne okrelenie przepiséw jakich
nalezy przestrzegaé. W przypadku gdy produkt w sposéb
jasny jest objety zakresem definicji pojecia innych katego-
rii  produktéw, w szczegdlnosci takich kategorii

Dz.U. L 214 z 21.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie uchylone rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004 (patrz: Dz.U. L 136/34 z 30.4.2004,
str. 1).
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(11)

(12)

O]

produktéw, jak zywnos¢, dodatki do zywnosci, wyroby
medyczne, biocydy lub kosmetyki, niniejsza dyrektywa nie
znajduje zastosowania. Jest takze wlasciwe wzmocnienie
spdjnosci terminologii prawodawstwa farmaceutycznego.

W kazdym przypadku, gdy proponowana jest zmiana
zakresu procedury scentralizowanej, nie powinno by¢
mozliwosci wyboru procedury wzajemnego uznawania
lub procedury zdecentralizowanej w odniesieniu do siero-
cych produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych
zawierajacych nowe substancje czynne, oraz w stosunku
do ktérych wskazaniem terapeutycznym jest leczenie
zespolu nabytego braku odpornosci, nowotworu, zabu-
rzef neurozwyrodnieniowych lub cukrzycy. Cztery lata od
dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (1),
nie powinno by¢ mozliwym dokonanie wyboru procedury
wzajemnego uznania albo procedury zdecentralizowanej
w odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne oraz w odniesieniu do ktorych wskaza-
niem leczniczym jest leczenie choréb systemu odpornos-
ciowego oraz innych zaburzen systemu odpornosciowego
oraz choréb wirusowych.

Z drugiej strony, w przypadku oryginalnych produktow
leczniczych sposrdd ktérych w odniesieniu do referencyj-
nego produktu leczniczego przyznano na podstawie pro-
cedury zdecentralizowanej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, wnioskodawcom wystepujacym o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu powinna by¢ zapewniona, na
okreslonych warunkach, mozliwo$¢ wyboru jednej spo-
$§réd dwoch procedur. Podobnie, procedura wzajemnego
uznawania lub procedura zdecentralizowana powinny by¢
dostepne do wyboru w odniesieniu do produktéw leczni-
czych bedacych innowacja w leczeniu lub ktére stanowia
korzys¢ dla spoleczenstwa lub pacjentéw.

W celu poprawy dostepnosci produktéw leczniczych,
w szczeg6lnosci na mniejszych rynkach, w przypadkach,
gdy wnioskodawca nie wystepuje o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego w ramach proce-
dury wzajemnego uznawania w danym Panstwie Czlon-
kowskim, powinno by¢ umozliwione w stosunku do tego
Panistwa Czlonkowskiego, z powodéw uzasadnionych
wzgledami ochrony zdrowia publicznego, dopuszczanie
do wprowadzania do obrotu produktu leczniczego.

Ocena funkcjonowania procedur przyznawania pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu ujawnita potrzebe dokona-
nia przegladu procedur, w szczegdlnosci procedury wza-
jemnego uznawania, w celu poprawy mozliwosci
wspOlpracy miedzy Panstwami Czlonkowskimi. Taki pro-
ces wspOlpracy powinien by¢ sformalizowany poprzez
powolanie grupy koordynacyjnej na potrzeby tej proce-
dury oraz w drodze okreslenia jej dzialania, tak aby roz-
patrywaé spory w ramach poddanej przegladowi proce-
dury zdecentralizowanej.

W stosunku do odniesien, do§wiadczenia nabyte ujawniajg
potrzebe ustanowienia wlasciwej procedury, w szczeg6l-
nosci w przypadku odniesiefi odnoszacych si¢ do calej
klasy terapeutycznej lub do wszystkich produktéw leczni-
czych zawierajacych t¢ sama substancje czynna.

Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1.

(13)

(14)

(15)

(17)

)

Zachodzi potrzeba okreslenia wymogéw etycznych dyrek-
tywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlon-
kowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka (?), ktére znalazlyby zastosowanie w odniesie-
niu do produktéw leczniczych dopuszczonych we Wspdl-
nocie. W szczegdlnosci, w odniesieniu do prowadzonych
poza Wspdlnota badan klinicznych produktow leczni-
czych, ktére maja zostaé dopuszczone we Wspdlnocie,
przy okazji badania wniosku o przyznanie pozwolenia,
powinno by¢ sprawdzane, czy badania zostaly przeprowa-
dzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej oraz
wymogami etycznymi rownowaznymi przepisom niniej-
szej dyrektywy.

Z uwagi na fakt, ze oryginalne gotowe $rodki lecznicze
obejmujg przewazajaca cze$¢ rynku produktow leczni-
czych, w $wietle nabytego doswiadczenia powinien by¢
ulatwiony dostep do rynku wspélnotowego takich orygi-
nalnych gotowych srodkow leczniczych. Ponadto, okres
ochrony danych dotyczacych badan przedklinicznych oraz
badan klinicznych powinien zosta¢ zharmonizowany.

Biologiczne produkty lecznicze podobne do odpowiedni-
kéw oryginalnych produktéw leczniczych zwykle nie spel-
niajg wszystkich warunkéw, aby mogly zosta¢ uznane za
oryginalne produkty lecznicze, czego gtéwna przyczyna sa
cechy charakterystyczne procesu wytwarzania, rodzaj uzy-
wanych surowcéw, cechy molekularne oraz sposoby dzia-
fania terapeutycznego. W przypadku gdy biologiczny pro-
dukt leczniczy nie spelnia wszystkich warunkdw, aby by¢
uznanym za generyczny produkt leczniczy, powinny by¢
dostarczone wyniki wlasciwych badan w celu wypelnienia
wymogow odnoszacych si¢ do bezpieczenistwa (badania
przedkliniczne) lub skutecznosci (badania kliniczne).

Kryteria jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci powinny
umozliwi¢ osiagnigcie réwnowagi ryzyka i korzysci
wszystkich produktow leczniczych, ktére zostang poddane
ocenie zaréwno przy wprowadzeniu do obrotu oraz przy
kazdej innej okazji, przy ktdrej wlasciwe wladze uznajg to
za whaSciwe. W zwigzku z powyzszym, konieczne jest
zharmonizowanie oraz ustanowienie kryteriéw dla odmo-
Wy, zawieszenia i uniewaznienia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno byé
odnawiane raz na pie¢ lat od przyznania. Dlatego tez,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zwykle
mie¢ nieograniczony okres waznosci. Ponadto, jakiekol-
wiek pozwolenie, ktére nie bylo stosowane przez trzy
kolejne lata, to jest takie, ktére nie skutkowalo wprowa-
dzeniem do obrotu jakiegokolwiek produktu leczniczego
w zainteresowanym Panstwie Czlonkowskim w tym okre-
sie, powinno by¢ uznane za niewazne w celu, w szczegol-
nosci, uniknigcia administracyjnego obcigzenia polegaja-
cego na utrzymywaniu w mocy takich pozwolen. Jednakze
wylaczenie od tej zasady powinno znalez¢ zastosowanie
w okoliczno$ciach uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego.

Dz.U.L 121 z 1.5.2001, str. 34.
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(18)

(20)

(22)

(23)

Wplyw na Srodowisko naturalne powinien by¢ oceniany
w odniesieniu do poszczegdlnych przypadkéw oraz
powinny zosta¢ ustanowione przepisy szczegdlne majace
na celu ograniczenie takiego wplywu. W jakimkolwick
przypadku wplyw na Srodowisko naturalne nie powinien
stanowi¢ kryterium odmowy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Jakos¢ produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
wytwarzanych i dopuszczonych we Wspdlnocie, powinna
by¢ zagwarantowana poprzez wprowadzenie wymogu,
aby substancje czynne bedgce skladnikami produktu lecz-
niczego byly zgodne z zasadami dobrej praktyki wytwa-
rzania w odniesieniu do tych produktéw leczniczych. Oka-
zalo si¢ niezbedne wprowadzenie zaostrzenia przepiséw
wspolnotowych w sprawie inspekcji oraz ustanowienie
wspolnotowego rejestru wynikéw przeprowadzonych
inspekdji.

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz, w 0gol-
nosci, nadzor rynku, a takze sankcje w przypadku stwier-
dzenia naruszenia przepiséw powinny by¢ bardziej rygo-
rystyczne. W sferze nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii nalezy uwzgledni¢ $rodki oferowane przez
nowe technologie informacyjne w celu poprawy wspot-
pracy miedzy Paistwami Czlonkowskimi.

Jako czynnik wplywajacy na wlasciwe stosowanie produk-
tow leczniczych, w celu uwzglednienia nabytych doswiad-
czefi, powinny zostaé przyjete przepisy dotyczace opako-
wan zbiorczych.

Srodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy
przyjmuje si¢ zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajacg warunki wykonywania
uprawnieft wykonawczych przyznanych Komisji ().

Dyrektywa 2001/83/WE powinna zosta¢ odpowiednio
zmieniona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

()

w art. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) skresla si¢ pkt 1;
b) punkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Produkt leczniczy:

a)  jakakolwick substancja lub polgczenie substancji
prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci lecz-
nicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

Dz.U.L 1842 17.7.1999, str. 23.

9

8

h)

b)

jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji,
ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom
w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
tizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub meta-
bolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczni-
czej.”

punkt 5 otrzymuje brzmienie:

,5. Homeopatyczny produkt leczniczy:

Jakikolwiek produkt leczniczy przygotowany z sub-
stancji zwanych surowcami homeopatycznymi
zgodnie z homeopatyczng procedurg wytwarzania
opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej
braku, przez farmakopee aktualnie oficjalnie uzy-
wane w Panstwach Czlonkowskich. Homeopa-
tyczny produkt leczniczy moze takze zawieraé
pewna liczbe regul.”;

tytul pkt 8 zastepuje si¢ wyrazem ,Zestaw”;

dodaje si¢ pkt 18a w brzmieniu:

,18a Przedstawiciel posiadajgcego pozwolenie na dopuszcze-

nie do obrotu:

Osoba, zwykle znana jako lokalny przedstawiciel,
wyznaczona przez posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu do celéw reprezentowa-
nia w okreslonym Panstwie Cztonkowskim.”

punkt 20 otrzymuje brzmienie:

,20. Nazwa produktu leczniczego:

Nazwa, ktéra moze by¢ nazwg wymyslona niepo-
wodujaca pomylki z nazwa zwyczajows, lub
nazwa zwyczajowa lub naukowa, wraz ze znakiem
towarowym lub nazwg (nazwiskiem) posiadaja-
cego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.”;

nagtéwek pkt 26 otrzymuje brzmienie:

(wylaczenie dotyczy wersji portugalskiej);

punkt 27 otrzymuje brzmienie:

»27. Agencja:

Europejska Agencja Lekéw ustanowiona na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004();

() Dz.U.L 136 z 30.4.2004, str. 1.”;
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i) punkt 28 otrzymuje brzmienie:

,28. Ryzyko odnoszgce sig do stosowania produktu leczni-
czego:

— jakiekolwiek ryzyko odnoszace si¢ do jakosci, bez-
pieczenstwa lub skutecznosci produktu leczniczego
ze wzgledu na zdrowie pacjentéw lub zdrowie
publiczne,

— jakiekolwiek ryzyko niepozadanego wplywu na $ro-
dowisko naturalne;

28a. Rownowaga ryzyko — korzysé: Ocena pozytywnych
skutkow terapeutycznych dziatania produktu lecz-
niczego w zwiazku z ryzykiem okreslonym
w pkt 28 tiret pierwsze.”;

artykul 2 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 2

1. Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Pafistwach Czlonkowskich oraz
wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych
w zastosowaniu metody, w ktdrej wykorzystuje si¢ proces

przemystowy.

2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w przypadku
watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy charakterys-
tyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety
zakresem definicji pojecia »produkt leczniczy« oraz zakresem
definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspolnotowego.

3. Bez wzgledu na ust. 1 i art. 3 ust. 4 tytul IV niniejszej
dyrektywy stosuje si¢ do produktéw leczniczych przezna-
czonych wylacznie do wywozu oraz do produktéw goto-
wych.”;

w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) punkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Jakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowa-
nego w aptece na podstawie recepty z farmakopei
i przeznaczonego do bezposredniej dostawy do
pacjentéw obstugiwanych przez dang apteke (po-
wszechnie znany jako formula objeta lekospisem
officinal formula).”

b) punkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Produktéw leczniczych przeznaczonych do préb
badawczo — rozwojowych, ale bez uszczerbku dla prze-
pisow dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbli-
zania  przepisow  ustawowych,  wykonawczych

i administracyjnych Pafstw Czlonkowskich odnoszg-
cych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi ().

() Dz.U.L 121 z 1.5.2001, str. 34.%;

¢) punkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6. Pelnej krwi, osocza lub krwinek pochodzenia ludz-
kiego, z wyjatkiem osocza przygotowywanego w zasto-
sowaniu metody wykorzystujacej proces przemystowy.”;

artykul 5 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 5

1. Panstwo Czlonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa oraz w celu zaspokojenia szczeg6lnych
potrzeb, wylaczy¢ z zakresu przepiséw niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane na ztozone w dobrej wierze
zaméwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaz-
nionej osoby wykonujacej zawdd zwigzany z ochrona zdro-
wia oraz do celéw stosowania przez indywidualnego
pacjenta na jej bezposrednig osobista odpowiedzialnos¢.

2. Panstwa Czlonkowskie moga tymczasowo zezwoli¢ na
dystrybucje nie objetego pozwoleniem produktu leczniczego
dzialajac w reakcji na podejrzane lub potwierdzone rozprze-
strzenianie si¢ czynnikéw chorobotwoérczych, toksyn, czyn-
nikéw chemicznych lub promieniowania jadrowego, z kté-
rych kazdy moze powodowa¢ szkode.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1, Paiistwa Cztonkowskie ustana-
wiaja przepisy w celu zapewnienia, ze posiadajacy pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu, producenci i osoby wyko-
nujace zawody zwigzane z ochrong zdrowia nie podlegaja
odpowiedzialnosci cywilnej lub administracyjnej z tytutu
skutkoéw stosowania produktu leczniczego w sposéb inny
niz w zakresie dopuszczonych wskazan lub z tytutu skutkéw
stosowania produktu leczniczego, ktéry nie zostal dopusz-
czony, w przypadku gdy takie zostosowanie jest zalecane lub
wymagane przez wlasciwe wladze w reakeji na podejrzane
lub potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikéw choro-
botwérczych, toksyn, czynnikéw chemicznych lub promie-
niowania jadrowego, z ktérych kazdy moze powodowal
szkode. Takie przepisy stosuje si¢ bez wzgledu na to czy
pozwolenie krajowe czy wspdlnotowe zostalo przyznane.

4. Przepisy o odpowiedzialnosci za produkty wadliwe okre-
Slone w dyrektywie Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca
1985 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wyko-
nawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich doty-
czacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe () stosuje
si¢ niezaleznie od przepiséw ust. 3.

() Dz.UL 210z 7.8.1985, str. 29. Dyrektywa ostatnio zmie-
niona dyrektywa 1999/34/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Dz.U. L 141 z 4.6.1999, str. 20).”;
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5) wart. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany: odpadéw, wraz ze wskazaniem potencjalnego

a)  wust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczni-
czego zostalo przyznane pierwotne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem pierwszym,
wszelkim dodatkowym mocom produktu leczniczego,
postaciom farmaceutycznym, drogom podawania, pre-
zentacjom, jak rowniez wszelkim zmianom oraz przed-
tuzeniom linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia zgod-
nie z akapitem pierwszym albo wlacza si¢ do
pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wszelkie takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uznaje si¢ za nalezace do tego samego ogdlnego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, w szczeg6lnosci do
celéw stosowania art. 10 ust. 1.”;

b) dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,1a Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za obrét produktem leczniczym.
Wyznaczenie przedstawiciela nie zwalnia posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu od odpowie-
dzialnosci prawnej.”;

¢) wust. 2 ,zestawy nuklidow promieniotwérczych” zaste-
puje si¢ wyrazem ,zestawy”;

w art. 7 ,zestawy nuklidéw promieniotwérczych” zastepuje
si¢ wyrazem ,zestawy”;

w art. 8 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. b) i ¢) otrzymujg brzmienie:
,b) Nazwa produktu leczniczego.

¢) Jakosciowe i ilosciowe dane szczegdtowe dotyczace
wszystkich skladnikow produktu leczniczego,
wlacznie z odniesieniem do miedzynarodowej
niezastrzezonej prawem nazwy (INN) zalecanej
przez WHO, w przypadku istnienia INN dla pro-
duktu leczniczego, lub odniesieniem do odpowied-
niej nazwy chemicznej;”;

b) dodaje sig, co nastepuje:

,(ca) Ocena potencjalnego ryzyka jakie dany produkt
leczniczy stanowi dla $rodowiska naturalnego.
Wplyw na $rodowisko naturalne poddaje si¢ oce-
nie oraz,w odniesieniu do kazdego przypadku,
przewiduje si¢ swoiste Srodki w celu ograniczenia

tego wplywu.”;
¢) lit. g), h), i) ij) otrzymuja brzmienie:

,g) Powody dla podjecia jakichkolwiek Srodkéw
ostroznosci lub $rodkéw bezpieczenstwa w zakre-
sie skfadowania produktu leczniczego, jego poda-
wania pacjentom oraz w zakresie usuwania

d)

ryzyka, jakie dany produkt leczniczy stanowi dla
Srodowiska naturalnego.

h) Opis metod kontroli stosowanych przez
producenta.

i) Wyniki:

— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych,
biologicznych lub mikrobiologicznych),

— badan przedklinicznych (toksykologicznych
i farmakologicznych),

— badan klinicznych.

(ia

Nt

Szczegbtowy opis nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz, gdzie stosowne, systemu
zarzadzania ryzykiem, ktére wnioskodawca wpro-
wadzi.

(ib) Oswiadczenie, w ktérym twierdzi sig, Ze badania
kliniczne przeprowadzone poza terytorium Unii
Europejskiej spetniaja wymogi etyczne dyrektywy
2001/20/WE.

j)  Charakterystyka produktu, zgodnie z art. 11,
probka zewngtrznego opakowania zbiorczego,
zawierajaca dane szczegdtowe okre$lone w art. 54,
oraz prébka bezposredniego opakowania zbior-
czego produktu leczniczego, zawierajacego dane
szczegdtowe okreslone w art. 55, wraz z ulotka
dolaczang do opakowania zgodnie z art. 59.”;

dodaje si¢ lit. m), n) w brzmieniu:

,m) Kopi¢ oznaczenia produktu leczniczego jako sie-
rocy produkt leczniczy na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie siero-
cych produktéw leczniczych (), wraz z dofaczona
kopig opinii odpowiedniej Agencji.

n) Dowdd, ze wnioskodawca dysponuje ustugami
osoby kwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér
nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz, ze
wnioskodawca posiada niezbedne S$rodki dla
powiadomienia o jakimkolwick dzialaniu niepozg-
danym podejrzanym ktérego wystapienia mozna
si¢ spodziewaé we Wspdlnocie albo w panstwie
trzecim.

() Dz.U.L 18 z 22.1.2000, str. 1.”;

dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Do dokumentéw i informacji dotyczacych wynikéw
farmaceutycznych i przedklinicznych badan oraz badan
klinicznych okre$lonych w lit. i) akapit pierwszy dola-
cza si¢ szczegblowe streszczenia zgodnie z art. 12.7;
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8) artykul 10 otrzymuje brzmienie: potwierdzajacy bezpieczenstwo lub skutecznos$é¢ réz-

JArtykut 10

1. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez
uszczerbku dla praw ochrony wlasnosci przemystowej
i handlowej, wnioskodawca nie jest zobowiazany do przed-
stawienia wynikoéw badan przedklinicznych i badan klinicz-
nych jezeli moze wykaza¢, ze produkt leczniczy jest gene-
rycznym  produktem leczniczym w  stosunku  do
referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub byt
dopuszczony do obrotu na mocy art..6 w Panstwie Czlon-
kowskim lub we Wspdlnocie na mocy art. 6 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przez okres nie krotszy niz osiem
lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
zgodnie z niniejszym przepisem nie moze zostaé wprowa-
dzony do obrotu przed uplywem dziesigciu lat od pierw-
szrgo dopuszczenia do obrotu produktu referencyjnego.

Przepis akapitu pierwszego stosuje si¢ réwniez gdy referen-
cyjny produkt leczniczy nie zostal dopuszczony do obrotu
w Panstwie Czlonkowskim w ktérym zlozono wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu generycznego. W takim
przypadku wnioskodawca wskazuje w formularzu wniosku
nazwe Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym produkt referen-
cyjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. Na zgdanie wia-
Sciwych wladz panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlozono
wniosek, uprawnione wiladze innego Panstwa Czlonkow-
skiego przekazg w terminie jednego miesigca potwierdzenie,
ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byl dopuszczony
tacznie z pelnym skladem produktu referencyjnego oraz, jesli
konieczne, inng whasciwg dokumentacje.

Okres dziesigciu lat, okreslony w akapicie drugim, wydtuza
sie maksymalnie do okresu jedenastu lat jezeli, w ciagu
pierwszych o$miu lat okresu dziesigcioletniego, posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwole-
nie na jedno lub wiecej wskazan terapeutycznych, w odnie-
sieniu do ktérych w ocenie naukowej przewiduje si¢ zna-
czace korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejgcymi
terapiami.

2. Do celéw niniejszego artykutu:

a) oreferencyjny produkt leczniczy« oznacza produkt lecz-
niczy, w stosunku do ktérego przyznano pozwolenie na
mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b) »generyczny produkt leczniczy« oznacza produkt lecz-
niczy posiadajgcy ten sam jako$ciowy i ilosciowy sklad
w substancjach czynnych oraz t¢ samg posta¢ farmaceu-
tyczna jak referencyjny produkt leczniczy, oraz ktérego
bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego produktu
leczniczego zostata udowodniona w drodze przeprowa-
dzenia odpowiednich badan biodostepnosci. Rézne sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny izomerdw, kompleksy
lub pochodne substancji czynnych uznaje si¢ za taka
samg substancje czynna, o ile nie réznig si¢ znaczgco
wiasciwosciami odnosnie do bezpieczenstwa i skutecz-
nosci. W takich przypadkach, wnioskodawca przedsta-
wia dodatkowe informacje stanowigce dowdd

nych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej sub-
stancji czynnej. R6zne postacie farmaceutyczne doustne
natychmiastowego uwalniania uznaje si¢ za jedna i t¢
samg posta¢ farmaceutyczng. Nie wymaga si¢ badan
biodostepnosci jezeli wnioskodawca przedstawi dowo-
dy, ze generyczny produkt leczniczy spetnia odpowied-
nie kryteria okreslone w odpowiednich szczegétowych

wytycznych.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie podpada pod
zakres definicji generycznego produktu leczniczego jaka
przewidziano w ust. 2 lit.b lub gdy bioréwnowaznos¢ nie
moze zostal wykazana w drodze badan biodostepnosci lub
w przypadku zmian w substancji czynnej lub substancjach
czynnych, wskazan terapeutycznych, mocy, postaci farma-
ceutycznej lub drogi podania w poréwnaniu do referencyj-
nego produktu leczniczego, nalezy przedstawi¢ wyniki odpo-
wiednich badan przed-klinicznych lub badan klinicznych.

4. Nalezy przedstawi¢ wyniki wlasciwych badan przedkli-
nicznych i badan klinicznych w przypadku gdy biologiczny
produkt leczniczy, podobny do odpowiednika produktu bio-
logicznego, nie spelnia warunkéw okreslonych w definicji
oryginalnego produktu leczniczego ze wzgledu na, w szcze-
g6lnosci, roznice odnoszace si¢ surowcow lub réznice w pro-
cesach wytwarzania biologicznego produktu leczniczego
oraz referencyjnego produktu biologicznego. Rodzaj i liczba
danych dodatkowych jakie nalezy przedstawi¢ musi by¢
zgodna z odpowiednimi kryteriami ustanowionymi
w zalgczniku [ oraz z odpowiednimi szczegétowymi wytycz-
nymi. Nie jest wymagane przedstawienie wynikow pozosta-
tych badan i prob wynikajacych z dokumentacji dotyczacej
referencyjnego produktu leczniczego.

5. W uzupelnieniu przepiséw ustanowionych w ust. 1,
w przypadku wniosku o nowe wskazanie terapeutyczne dla
substancji o ugruntowanym zastosowaniu, przyznaje si¢ nie-
podlegajacy kumulacji okres jednego roku wylacznosci
danych, o ile w odniesieniu do nowego wskazania zostaly
przeprowadzone istotne badania przedkliniczne lub badania
kliniczne.

6. Przeprowadzenia niezbednych badan i préb w zwigzku z
zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i 4 oraz wynikajacych z nich
wymogow praktycznych nie uznaje si¢ za sprzeczne z pra-
wami z patentu lub z dodatkowymi §wiadectwami ochron-
nymi na produkty lecznicze.”;

dodaje si¢ art. 10a, 10b i 10c w brzmieniu:

LJArtykut 10a

W drodze odstgpstwa od przepiséw art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez
uszczerbku dla prawa ochrony wlasnosci przemystowej
i handlowej, wnioskodawca nie jest zobowigzany do
przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych i badan
klinicznych, jezeli wykaze, ze substancje czynne produktu
leczniczego posiadajg ugruntowane zastosowanie lecznicze
we Wspdlnocie od co najmniej dziesigciu lat z potwierdzong
skutecznoscia ~ oraz  akceptowalnym  poziomem
bezpieczeistwa w rozumieniu warunkéw okreslonych
w zalgczniku I. W takim przypadku wyniki badan i préb
zastgpuje si¢ odpowiednig literaturg naukows.
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10)

Artykut 10b

W odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne stosowane w skladzie dopuszczonych
produktéw leczniczych, jednakze dotychczas nie stosowane
do celéw leczniczych w polaczeniu, przedstawia si¢ zgodnie
z art. 8 ust. 3 lit. i),wyniki nowych badan przedklinicznych
i badan klinicznych odnoszacych si¢ do takiego potaczenia,
przy czym nie wymaga si¢ przedstawienia odniesief
naukowych w stosunku do poszczegdlnej indywidualnej
substancji czynnej.

Artykut 10c

W nastepstwie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, posiadajacy pozwolenie moze zezwoli¢ na
wykorzystanie dokumentacji farmaceutycznej,
przedklinicznej i klinicznej zawartej w dokumentacji
produktu leczniczego, do celéw rozpatrywania kolejnych
wnioskow odnoszacych si¢ do innych produktéw
leczniczych posiadajagcych ten sam sklad jakoSciowy
i iloSciowy substancji czynnych oraz takg sama postaé
farmaceutyczna.”;

artykul 11 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 11

Charakterystyka produktu leczniczego zawiera, wedlug
wskazanej ponizej kolejnosci, nastepujace informacje:

1. nazwe produktu leczniczego wraz z okre$leniem mocy
produktu leczniczego i postaci farmaceutyczne;j.

2. informacja o jako$ciowym i iloSciowym skladzie w sub-
stancji czynnej oraz skladnikach substancji pomocni-
czych, istotna dla wlaSciwego podawania danego pro-
duktu leczniczego. Stosuje si¢ powszechne nazwy
zwyczajowe oraz opis chemiczny.

3. postaé farmaceutyczna.
4. szczegblowe dane kliniczne:
4.1. wskazania terapeutyczne,

4.2. dawkowanie i metoda podawania dorostym oraz,
w miare potrzeb, dzieciom,

4.3. przeciwwskazania,

4.4. szczegblne ostrzezenia i Srodki ostroznosci przy
stosowaniu, oraz w przypadku immunologicznych
produktéw leczniczych, wszelkie specjalne $rodki
ostroznosci podejmowane przez osobe stosujaca
taki produkt oraz $rodki ostroznosci przy podawa-
niu pacjentom, wraz ze Srodkami ostroznosci
stosowanymi przez pacjenta,

10.

11.

12.

4.5. interakcje z innymi produktami leczniczymi lub
inne formy interakeji,

4.6. stosowanie w czasie cigzy i laktacji,

4.7. wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mecha-
nicznych i obstugiwanie urzadzen mechanicznych
w ruchu,

4.8. dzialania niepozadane,

4.9. przedawkowanie (objawy, dzialania natychmiasto-
wej pomocy, odtrutki).

wlasciwosci farmakologiczne:

5.1. wiasciwosci farmakodynamiczne,

5.2. wiasciwosci farmakokinetyczne,

5.3. dane bezpieczenstwa przedklinicznego.
Szczegblowe dane farmaceutyczne:

6.1. wykaz substancji pomocniczych,

6.2. gléwne niezgodnosci,

6.3. okres waznosci, gdy konieczne okres przydatnosci
po rekonstytucji produktu leczniczego lub po
pierwszym otworzeniu opakowania bezposred-
niego produktu leczniczego lub gdy pojemnik
zostal otwarty po raz pierwszy,

6.4. specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywa-
niu,

6.5. rodzaj i sklad pojemnika,

6.6. specjalne Srodki ostroznosci przy zbycie wykorzy-
stanego produktu leczniczego lub materiatéw
odpadowych pochodzacych z takiego produktu

leczniczego, jesli wlasciwe.
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

numer (numery) pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

data przyznania pierwszego pozwolenia lub odnowie-
nia pozwolenia.

data przegladu tekstu.

w odniesieniu do produktéw radiofarmaceutycznych,
kompletne dane szczegdtowe dozymterii promieniowa-
nia wewnetrznego.

w odniesieniu do produktéw radiofarmaceutycznych,
dodatkowe szczegétowe instrukcje dla przygotowania
ekstemporalnego oraz kontroli jakosci takiego przygo-
towania, oraz w miar¢ potrzeb, maksymalna dlugosé
okresu przechowywania, podczas ktérego jakiekolwiek
posrednie przygotowanie takie jak eluat lub Srodek
farmaceutyczny gotowy do zastosowania bedg zgodne z
ich specyfikacjami.
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11)

12)

13)

W odniesieniu do pozwolen przyznanych na mocy art. 10,
nie jest konieczne dolgczanie tych czgsci charakterystyki pro-
duktu referencyjnego produktu leczniczego odnoszgcych sie
do wskazan lub form podania, ktére sa chronione prawami
z patentu w chwili wprowadzania na rynek produktu gene-
rycznego.”;

artykut 12 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 12

1. Przed przedlozeniem wiasciwym wladzom szczegéto-
wych streszczen, okreslonych w art. 8 ust. 3 akapit ostatni,
wnioskodawca zapewnia, ze zostaly one sporzadzone oraz
podpisane przez ekspertéw posiadajacych niezbedne kwali-
fikacje techniczne lub kwalifikacje zawodowe, ktére przed-
stawia si¢ w skréconym curriculum vitae (cv).

2. Osoby posiadajace kwalifikacje techniczne i kwalifikacje
zawodowe okre$lone w ust. 1 uzasadniajg korzystanie na
mocy art. 10a z literatury naukowej zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalaczniku L.

3. Szczegblowe streszczenia stanowia cze¢$¢ dokumentacji,
ktéra wnioskodawca przedktada wlasciwym wladzom.”;

artykut 13 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 13

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze homeopatyczne
produkty lecznicze wytwarzane i wprowadzane do obrotu
we Wspoélnocie sg rejestrowane albo dopuszczane zgodnie z
art. 14, 15 i 16, z wyjatkiem przypadkéw, gdy takie pro-
dukty lecznicze podlegaja wpisowi do rejestru albo przyznaje
si¢ w stosunku do takich produktéw pozwolenia zgodnie z
przepisami prawa krajowego w dniu lub przed dniem
31 grudnia 1993 r. W przypadku rejestracji, stosuje si¢
art. 28 i art. 29 ust. 1-3.

2. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja szczegdlng uprosz-
czong procedure rejestracji odno$nie do homeopatycznych
produktow leczniczych okreslonych w art. 14.”;

w art. 14 wprowadza si¢ zmiany:

a) wust. 1 dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:

Jezeli jest to uzasadnione dowodami naukowymi,
Komisja moze zmieni¢ akapit pierwszy tiret trzecie na
mocy procedury okreslonej w art. 121 ust. 2.7;

b) skresla sie ust. 3;

14)

15)

16)

w art. 15 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) tiret drugie otrzymuje brzmienie:

,— dossier opisujace sposob otrzymywania i kontrolo-
wania surowca lub surowcéw homeopatycznych
uzasadniajgce ich homeopatyczne zastosowanie na
podstawie odpowiedniej bibliografii,”;

b) tiret szoste otrzymuje brzmienie:

,— jedna lub wigcej probek lub przykladéw opakowa-
nia zbiorczego zewnetrznego oraz bezposredniego
opakowania zbiorczego produktu leczniczego pod-
legajacego rejestracii,”;

w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) wust. 1 ,Art. 8, 101 11” zastgpuje si¢ ,Art. 8, 10, 10a,
10b, 10ci 11"

b) w ust. 2 ,badania toksykologiczne i farmakologiczne”
zastepuje si¢ ,badania przedkliniczne”;

artykuly 17 1 18 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 17

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wiasciwe
srodki, w celu zapewnienia, Ze procedura przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéow leczni-
czych podlega zakorniczeniu w terminie nie dluzszym niz
210 dni od dnia przedlozenia waznego wniosku.

Whioski o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w dwu lub wigcej Pasistwach Cztonkowskich w odnie-
sieniu do tego samego produktu leczniczego przedklada sie
zgodnie z art. 27-39.

2. W przypadku gdy Pafistwo Czlonkowskie stwierdzi, ze
inny wniosek o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu tego samego produktu leczniczego jest rozpatrywany
w innym Panstwie Cztonkowskim, zainteresowane Pafistwo
Cztonkowskie nie rozpatruje wniosku oraz informuje wnio-
skodawce o zastosowaniu art. 27-39.

Artykut 18

W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie jest
powiadomione zgodnie art. 8 ust. 3 lit. I), Ze inne Pafistwo
Czlonkowskie przyznalo pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek o
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zlozony w zainteresowanym Pafistwie Czlonkowskim,
zainteresowane Panstwo Czlonkowskie odrzuca wniosek o
ile nie zostat ztozony zgodnie z art. 27-39.”
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17) wart. 19 wprowadza si¢ zmiany:

18

19

20

=

)

=

a) w zdaniu wprowadzajagcym, ,Art. 8 i art. 10 ust. 17
zastepuje si¢ ,Art. 8, 10, 10a, 10b i 10c”;

b) wpkt1,,Art. 8 iart. 10 ust. 1” zastgpuje si¢ ,Art. 8, 10,
10a, 10b i 10c”;

¢) w pkt 2, Jlaboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu” zastgpuje si¢ ,Panstwowe
Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych lub labo-
ratorium wyznaczone do tego celu przez Paristwo
Czlonkowskie”;

d) w pkt 3, ,Art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 1” zastgpuje si¢
,Art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 10c”;

w art. 20 lit. b), ,w przypadkach wyjatkowych i uzasadnio-
nych” zastepuje si¢ ,w przypadkach uzasadnionych”;

wart. 21 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

»3. Wlasciwe wladze bezzwlocznie udostepniajg do wiado-
mosci publicznej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wraz z charakterystyka produktu dla kazdego produktu lecz-
niczego w odniesieniu do ktérego przyznane zostalo pozwo-
lenie.

4. Wlasciwe wladze sporzadzaja raport oceniajacy i uwagi
wzgledem dokumentacji odnosnie do wynikéw badan far-
maceutycznych i przedklinicznych oraz badan klinicznych
danego produktu leczniczego. Raport oceniajacy jest aktuali-
zowany jesli pojawia si¢ nowe informacje istotne dla oceny
jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci danego produktu
leczniczego.

Wiasciwe wladze bezzwlocznie udostepniaja do wiadomosci
publicznej raport oceniajacy, wraz z uzasadnieniem opinii,
po usunigciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy
handlowej. Uzasadnienie przedstawia si¢ odrebnie dla
poszczegdlnego wskazania, ktorego dotyczy wniosek.”;

artykut 22 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 22

W wyjatkowych okolicznosciach oraz po konsultacji z
wnioskodawca pozwolenie moze zostal przyznane z
zastrzezeniem zachowania wymogu spelnienia przez
wnioskodawce okreslonych warunkéw, w szczegdlnosci
dotyczacych bezpieczenistwa produktu leczniczego, oraz
powiadomienia wlasciwych wladz o jakimkolwiek
incydencie odnoszacym si¢ do stosowania tego produktu
oraz dzialaniach jakie majg zosta¢ podjete. Takie pozwolenie
mozna przyznaé wylacznie z przyczyn uzasadnionych oraz
mozliwych do zweryfikowania, oraz w oparciu o podstawy
wymienione w zalaczniku . Dalsze obowiazywanie

21)

22)

pozwolenia uzaleznione jest od wyniku rocznej ponownej
oceny tych warunkéw. Wykaz takich warunkow
bezzwlocznie udostepnia si¢ publicznie, wraz z okreSleniem
nieprzekraczalnych terminéw oraz terminéw dla spelnienia
warunkow.”;

w art. 23 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,Posiadajacy pozwolenie niezwlocznie przedstawia wlasci-
wym wladzom wszelkie nowe informacje, ktére mogg pocig-
gac za sobg zmiang danych szczeg6towych lub zmiang doku-
ment6w okreslonych w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 11,
lub art. 32 ust. 5, lub w zalgczniku L.

W szczegblnoéci posiadajacy pozwolenie niezwlocznie
powiadamia wiasciwe wladze o jakimkolwiek zakazie lub
ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wladze jakiegokol-
wiek panstwa, w ktérym produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania u ludzi jest dopuszczony do obrotu, oraz o jakiej-
kolwiek nowej informacji, ktéra moze mie¢ wplyw na ocene
korzysci i ryzyka danego produktu leczniczego przeznaczo-
nego do stosowania u ludzi.

W celu zapewnienia stalej oceny réwnowagi ryzyko -
korzysci, wlasciwe wladze moga w kazdej chwili zazada¢ od
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu prze-
stania danych potwierdzajacych, ze réwnowaga ryzyko —
korzysci pozostaje korzystna.”;

dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

JArtykut 23a

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
posiadajacy pozwolenie powiadamia wlasciwe wladze
Pafistwa Czlonkowskiego, ktére przyznalo pozwolenie, o
danych dotyczacych biezacego obrotu produktem
leczniczym przeznaczonym do stosowania u ludzi w tym
Panstwie Czlonkowskim, biorgc pod uwage rbzne
dopuszczone prezentacje.

Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu réwniez
powiadamia wilasciwe wladze o przypadku tymczasowego
albo stalego wstrzymania wprowadzania produktu do
obrotu Panstwa Cztonkowskiego. Takiego powiadomienia, z
zastrzezeniem wyjatkowych okolicznosci, posiadajacy
pozwolenie dokonuje w terminie nie dluzszym niz 2
miesiace od dnia zaprzestania wprowadzania produktu do
obrotu.

Na zadanie wlasciwych wladz, w szczegdlnosci w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawia
wlasciwym wladzom dane odnoszace si¢ do wielkosci
sprzedazy produktu leczniczego, oraz wszelkie dane
znajdujgce si¢ w jego posiadaniu odnoszgce si¢ do wielkosci
odno$nie do wydawanych recept.”;
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23) artykul 24 otrzymuje brzmienie: ¢) jego jakoSciowy i ilosciowy sklad nie jest zgodny z

24)

JArtykut 24

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 i 5, pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu jest wazne przez okres pigciu lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu po pigciu latach
moze zosta¢ odnowione na podstawie ponownej oceny row-
nowagi ryzyka — korzysci dokonanej przez wiasciwe wladze
przyznajacego pozwolenie Pafistwa Czlonkowskiego.

W tym celu posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przedstawia wlasciwym wladzom wersje dokumen-
tacji ujednolicona w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa
oraz skutecznosci produktu, wlacznie ze wskazaniem zmian
wprowadzonych od dnia przyznania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, w terminie co najmniej szeSciu miesiecy
przed uplywem terminu waznosci pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie z ust. 1.

3. W nastepstwie odnowienia, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu jest wazne na czas nieograniczony, o ile wlasciwe
wiadze, kierujac si¢ uzasadnionymi powodami w ramach
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, nie zdecydujg
postepowad w trybie jednorazowego odnowienia na kolejne
pie¢ lat waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z ust. 2.

4. Traci wazno$¢ kazde pozwolenie, na podstawie ktérego
w okresie trzech lat od dnia przyznania faktycznie nie wpro-
wadzono do obrotu w Panstwie Czlonkowskim przyznajg-
cym pozwolenie jakiegokolwiek produktu leczniczego, kt6-
rego pozwolenie dotyczy.

5. Traci wazno$¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w przypadku gdy dopuszczony pro-
dukt, uprzednio wprowadzany do obrotu w Panistwie Czton-
kowskim przyznajacym pozwolenie, przestaje by¢ wprowa-
dzany na rynek przez okres trzech kolejnych lat.

6. Whasciwe wladze moga w wyjatkowych okolicznosciach
oraz ze wzgledow ochrony zdrowia publicznego przyznad
wylaczenia od ust. 4 i 5. Takie wylaczenia muszg by¢ nale-
zycie uzasadnione.”;

artykul 26 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 26

1. Nie przyznaje si¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jezeli w nastepstwie sprawdzenia danych szczegélowych
i dokumentéw wymienionych w art. 8, 10, 10a, 10b i 10c
zostato stwierdzone, Ze:

a) rownowaga ryzyko - korzysci nie moze by¢ uznana za
korzystna; lub

b) wnioskodawca nie przedstawia nalezycie potwierdzo-
nych dowodéw na skuteczno$c leczniczg produktu; lub

25)

26)

podanym.

2. Podobnie, nie przyznaje si¢ pozwolenia jezeli jakiekol-
wick dane szczegbtowe lub dokumenty przedlozone wraz z
wnioskiem nie sg zgodne z art. 8, 10, 10a, 10b i 10c.

3. Wnioskodawca lub posiadajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jest odpowiedzialny za prawidlowosé
przedlozonych dokumentéw oraz danych.”;

naglowek rozdziatu 4 tytutu Il otrzymuje brzmienie:

LROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura
zdecentralizowana”;

artykuly 27-32 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 27

1. Ustanowiona zostanie grupa koordynacyjna do celow
badania wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w jednym lub
wiecej Panstw Czlonkowskich zgodnie z procedurami usta-
nowionymi w niniejszym rozdziale. Agencja zapewnia pro-
wadzenie sekretariatu grupy koordynacyjne;j.

2. Grupa koordynacyjna sklada si¢ z jednego przedstawiciela
kazdego Panstwa Czlonkowskiego wyznaczonego na odna-
wialny okres trzech lat. Kazdemu cztonkowi grupy koordy-
nacyjnej moga towarzyszy¢ eksperci.

3. Grupa koordynacyjna opracowuje wilasny regulamin
wewnetrzny, ktéry wejdzie w zycie po uzyskaniu pozytyw-
nej opinii Komisji. Regulamin wewnetrzny zostanie opubli-
kowany.

Artykut 28

1. W celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w jednym lub wigcej Panstw
Czlonkowskich, wnioskodawca sklada w tych Panstwach
Cztonkowskich wniosek w oparciu o identyczne dossier.
Dossier zawiera informacje i dokumenty okreslone w art. 8,
10, 10a, 10b, 10c i 11. Przedlozone dokumenty obejmuja
wykaz Panstw Czlonkowskich, kt6rych wniosek dotyczy.

Whioskodawca zwraca si¢ do jednego Pafistwa Czlonkow-
skiego z wnioskiem o wystepowanie jako »Referencyjne Pani-
stwo Czlonkowskie« oraz o opracowanie raportu oceniaja-
cego produktu leczniczego zgodnie z ust. 2 lub 3.
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2. W przypadku gdy w czasie skladania wniosku w odnie-
sieniu do produktu leczniczego przyznane juz zostalo
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zainteresowane Pai-
stwa Czlonkowskie uznaja pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przyznane przez referencyjne Pafstwo Czlonkow-
skie. W tym celu posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wystepuje do referencyjnego Panistwa Czlonkow-
skiego z wnioskiem o opracowanie raportu oceniajgcego
produktu leczniczego albo, w miarg potrzeb, o uaktualnie-
nie jakiegokolwiek istniejacego raportu oceniajgcego. Refe-
rencyjne Pafistwo Czlonkowskie opracowuje albo dokonuje
aktualizacji raportu oceniajgcego w terminie 90 dni od dnia
otrzymania waznego wniosku. Raport oceniajacy wraz z
zatwierdzonym charakterystyka produktu, etykieta oraz
ulotkg dofgczong do opakowania przesyla si¢ do zaintereso-
wanych Panstw Czlonkowskich i wnioskodawcy.

3. W przypadkach, w ktérych w odniesieniu do produktu
leczniczego w czasie skladania wniosku nie przyznano
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawca
wystepuje z wnioskiem do referencyjnego Panstwa Czlon-
kowskiego o przygotowanie projektu raportu oceniajgcego,
projektu charakterystyki produktu oraz projektu etykiety
i ulotki dotaczanej do opakowania. Referencyjne Panstwo
Czlonkowskie przygotowuje projekty tych dokumentéw
w terminie 120 dni od dnia otrzymania waznego wniosku
oraz przesyla projekty dokumentéw zainteresowanym Pan-
stwom Cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

4. W terminie 90 dni od dnia otrzymania dokumentéw
okreslonych w ust. 2 i 3, zainteresowane Panistwa Czlonkow-
skie zatwierdzaja raport oceniajacy, charakterystyke pro-
duktu, etykiete oraz ulotke dolaczana do opakowania oraz
powiadamiajg o tym referencyjne Paristwo Czlonkowskie.
Referencyjne Pafistwo Czlonkowskie rejestruje porozumie-
nie zawarte pomiedzy wszystkimi stronami, dokonuje
zakonczenia postgpowania oraz powiadamia odpowiednio
wnioskodawce.

5. Kazde Panstwo Cztonkowskie, w ktérym zlozony zostat
wniosek zgodnie z ust. 1, wydaje decyzj¢ zgodna z zatwier-
dzonym sprawozdaniem oceny, charakterystyka produktu
oraz zatwierdzong etykietg i ulotkg dotaczang do opakowa-
nia w terminie 30 dni od dnia powiadomienia o zawartym
porozumieniu.

Artykut 29

1. Jezeli w terminie okre$lonym w art. 28 ust. 4 Paistwo
Czlonkowskie na podstawie istniejacego powaznego ryzyka
dla ochrony zdrowia publicznego nie moze zatwierdzi¢
raportu oceniajacego, charakterystyki produktu, etykiety
oraz ulotki dofgczanej do opakowania, zainteresowane Pan-
stwo Czlonkowskie przedstawia referencyjnemu Panstwu
Czlonkowskiemu, innym zainteresowanym Pafistwom
Czlonkowskim oraz wnioskodawcy szczegbtowe wyjasnie-
nia odno$nie do powodow przyjecia takiego stanowiska.
Punkty sporne zostaja przekazane grupie koordynacyjnej.

2. Wytyczne, ktére zostang przyjete przez Komisje, okresla
definicj¢ potencjalnego powaznego ryzyka dla ochrony zdro-
wia publicznego.

3. W ramach grupy koordynacyjnej, wszystkie Panstwa
Cztonkowskie okreslone w ust. 1 dolozg wszelkich staran
w celu osiggnigcia porozumienia w sprawie dzialan jakie
nalezy podja¢é. Paiistwa Czlonkowskie w ramach grupy koor-
dynacyjnej umozliwiaja wnioskodawcy przedstawienie wyja-
$nien ustnie lub na piSmie. Jezeli w terminie 60 dni od dnia
powiadomienia o zaistnieniu punktéw spornych Panstwa
Czlonkowskie osiagng porozumienie, referencyjne Panstwo
Cztonkowskie odnotowuje zawarcie porozumienia, doko-
nuje zakonczenia postgpowania oraz powiadamia odpo-
wiednio wnioskodawce. Przepisy art. 28 ust. 5 stosuje si¢.

4. Jezeli Panstwa Czlonkowskie nie osiggng porozumienia
w terminie 60 dni okreslonym w ust. 3, niezwlocznie powia-
damia si¢ Agencj¢ w zwigzku z zastosowaniem procedury na
podstawie art. 32, 33 i 34. Agencji przedstawia si¢ szcze-
g6lowe stanowisko dotyczace spraw, w odniesieniu do kté-
rych Panstwa Czlonkowskie nie doprowadzily do osiagnie-
cia porozumienia, oraz powody bedace przedmiotem braku
porozumienia. Kopie stanowiska przekazuje si¢ wniosko-
dawcy.

5. Niezwlocznie po powiadomieniu o przekazaniu sprawy
Agendji, wnioskodawca przekazuje Agencji kopie informacji
oraz dokumentéw okreslonych w art. 28 ust. 1.

6. W okolicznosciach okre§lonych w ust. 4 Pafistwa Czlon-
kowskie, ktore zatwierdzily raport oceniajgcy referencyjnego
Pafistwa Czlonkowskiego, charakterystyke produktu, ety-
kiete oraz ulotke dolaczana do opakowania mogg, na wnio-
sek wnioskodawcy, przyznaé pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego bez oczekiwania na wynik
postepowania ustanowionego w art. 32. W takim przypadku
przyznane pozwolenie pozostaje bez uszczerbku dla wyniku
postepowania.

Artykut 30

1. Jezeli zgodnie z art. 8, 10, 10a, 10b, 10c i 11 przedlozone
zostaly dwa lub wigcej wnioski o przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslonego produktu leczniczego,
oraz jezeli Panstwa Czlonkowskie wydaly rozbiezne decyzje
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego, zawieszenia pozwolenia, albo unie-
waznienia pozwolenia, Panstwo Czlonkowskie, Komisja lub
wnioskodawca lub posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu moze przekazaé sprawe Komitetowi ds Produk-
tow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, zwanego dalej »komi-
tetem«, w celu zastosowania procedury przewidzianej
wart. 32, 33 i 34.

2. W celu wspierania harmonizacji pozwoleni na produkty
lecznicze dopuszczone we Wspélnocie, Panstwa Cztonkow-
skie, kazdego roku, przesylaja grupie koordynacyjnej wykaz
produktéw leczniczych w odniesieniu do ktérych powinna
zostaé sporzadzona zharmonizowana charakterystyka pro-
duktu.

Grupa koordynacyjna ustanawia wykaz uwzgledniajac wnio-
ski wszystkich Pafistw Czlonkowskich oraz przesyla wykaz
Komisji.
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Komisja lub Panistwo Czlonkowskie, w porozumieniu z
Agencja oraz uwzgledniajac stanowiska zainteresowanych
stron, moze wystapi¢ w sprawie tych produktéw do komi-
tetu zgodnie z ust. 1.

Artykut 31

1. Panstwa Czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moga,
w szczeg6lnych przypadkach, gdy dotyczy to interesow
Wspdlnoty, przekazaé sprawe komitetowi w celu zastosowa-
nia procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34 przed podje-
ciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia, uniewaznienia
pozwolenia lub wszelkich innych zmian warunkéw pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktére okazujg si¢ nie-
zbedne, w szczegdlnosci w celu uwzglednienia informacji
zebranych zgodnie z tytulem IX.

Panstwo Czlonkowskie, ktérego to dotyczy, lub Komisja
w sposéb jasny okresla watpliwosci, ktére sg przekazywane
komitetowi w celu rozpatrzenia, oraz zawiadamia wniosko-
dawce lub posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

Panistwa Czlonkowskie oraz wnioskodawca lub posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przedktadaja komi-
tetowi wszelkie dostepne informacje dotyczace rozpatrywa-

nej sprawy.

2. W przypadku gdy wystapienie do komitetu dotyczy
zakresu produktéw leczniczych lub klasy terapeutycznej,
Agencja moze ograniczy¢ postgpowanie do okreslonych
szczegolnych czgsci pozwolenia.

W takim przypadku w odniesieniu do produktéw leczni-
czych stosuje si¢ art. 35 wylacznie, jezeli produkty byly
objete postepowaniami o przyznanie pozwolenia okreslo-
nymi w niniejszym rozdziale.

Artykut 32

1. W przypadku odniesienia do procedury okreslonej
w niniejszym artykule, komitet rozpatruje dang sprawe oraz
wydaje uzasadniong opini¢ w terminie 60 dni od dnia prze-
kazania sprawy.

Jednakze w sprawach przedtozonych komitetowi zgodnie z
art. 30 i 31, termin moze zostaé przedtuzony przez komitet
o kolejny okres do 90 dni, uwzgledniajac stanowiska zainte-
resowanych wnioskodawcow lub posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu.

W przypadkach pilnych, na wniosek przewodniczacego,
komitet moze wyrazi¢ zgode na krétszy nieprzekraczalny
termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy komitet moze mianowac jed-
nego ze swoich czlonkéw na stanowisko sprawozdawcy.
Komitet moze réwniez mianowal indywidualnych

ekspertow do doradztwa w poszczegélnych sprawach. Przy
powolywaniu ekspertéw, komitet okresla ich zadania oraz
termin realizacji tych zadan.

3. Przed wydaniem opinii, komitet umozliwia wniosko-
dawcy lub posiadajgcemu pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przedstawienie pisemnych lub ustnych wyjasnien
w terminie okreSlonym przez komitet.

Do opinii komitetu dofacza si¢ projekt charakterystyki
danego produktu leczniczego oraz projekt tekstu etykiety
oraz ulotki dofaczanej do opakowania.

Jezeli uzna to za konieczne, komitet moze wezwal kazda
inng osobe w celu dostarczenia informacji odnoszacych sie
do sprawy rozpatrywanej przed komitetem.

Komitet moze zawiesi¢ ograniczenia czasowe, okreslone
w ust. 1, w celu umozliwienia posiadajacemu pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przygotowania wyjasnien.

4. Agencja niezwlocznie powiadamia posiadajacego pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, w przypadku gdy opinia
komitetu jest nastepujgca:

a) wniosek nie spelnia kryteriéow wymaganych dla przy-
znania pozwolenia; lub

b) charakterystyka produktu proponowana przez wnio-
skodawce lub posiadajacego pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu zgodnie z art. 11 powinna zosta¢ zmie-
niona; lub

¢) pozwolenie powinno zosta¢ przyznane z zastrzezeniem
warunkéw uznawanych za istotne dla bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego tacznie
z nadzorem nad bezpieczenistwem farmakoterapii; lub

d) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
zawieszone, zmienione lub uniewaznione.

W terminie 15 dni od dnia otrzymania opinii, wnioskodawca
lub posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze na piSmie powiadomi¢ Agencje o zamiarze wystapie-
nia o ponowne zbadanie opinii. W tym przypadku wniosko-
dawca lub posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przesyla do Agencji szczeg6towe uzasadnienie odwo-
fania w terminie 60 dni od dnia otrzymania opinii.

W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia wnio-
sku, komitet poddaje opinie ponownemu zbadaniu zgodnie
z art. 62 ust. 1 akapit czwarty rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004. Uzasadnienie zawartego porozumienia dola-
cza si¢ do raportu oceniajacego okreslonego w ust. 5 niniej-
szego artykulu.

5. W terminie 15 dni od daty przyjecia, Agencja przedsta-
wia opini¢ koficowa komitetu Pafistwom Czlonkowskim,
Komisji i wnioskodawcy lub posiadajagcemu pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, wraz ze sprawozdaniem zawierajg-
cym oceng produktu leczniczego i uzasadnienie swoich
wnioskow.
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W przypadku opinii na korzy$¢ udzielenia lub utrzymania
w mocy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego pro-
duktu leczniczego, do opinii dolacza si¢ nastepujace doku-
menty:

a) projekt
wart. 11;

charakterystyki produktu, jak okreslono

b) wszelkie warunki oddzialywujace na pozwolenie
w rozumieniu ust. 4 lit. c);

¢) dane szczegbtowe dotyczace jakichkolwiek zalecanych
warunk6éw lub ograniczen w odniesieniu do bezpiecz-
nego i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

d) proponowany tekst umieszczany na etykiecie i ulotce.”;

w art. 33 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

a) w akapicie pierwszym ,30 dni” zastepuje si¢ , 15 dni”;

b) wakapicie drugim ,Art. 32 ust. 5 lit. a) i b)” zastepuje si¢
Lart. 32 ust. 5 akapit drugi”;

¢) w akapicie czwartym po wyrazie ,wnioskodawca”
dodaje si¢ wyrazy ,lub posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu”;

artykul 34 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 34

1. Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 121 ust. 3 w terminie 15 dni od dnia
zakoniczenia postgpowania.

2. Regulamin stalego komitetu ustanowionego na mocy
art. 121 ust. 1 dostosowuje si¢ uwzgledniajac zadania nato-
zone na komitet na podstawie niniejszego rozdziatu.

Koniecznos¢ dostosowan pociaga za sobg nastepujace posta-
nowienia:

a) z wyjatkiem przypadkow okreslonych w art. 33 akapit
trzeci, staly komitet otrzymuje opini¢ na pismie,

b) Pafstwom Czlonkowskim przyznaje si¢ termin 22 dni
na przesylanie na piSmie uwag do projektu decyzji
Komisji. Jednakze jezeli decyzja musi by¢ wydana pilnie,
przewodniczacy moze ustali¢ krétszy termin w zalezno-
$ci od stopnia pilnosci sprawy. Skrocony termin, z wylg-
czeniem wyjatkowych okolicznosci, nie moze by¢ krot-
szy niz 5 dni;

29)

30)

31)

32)

¢) Panstwa Czlonkowskie maja mozliwos¢ przedlozenia
pisemnego wniosku o poddanie projektu decyzji pod
dyskusje plenarnego posiedzenia stalego komitetu.

W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi na pi$mie Pan-
stwa Czlonkowskiego wnosza nowe kwestie natury nauko-
wej lub technicznej, ktdre nie bylty wykazane w opinii Agen-
qji, przewodniczacy zawiesza bieg postepowania i przekazuje
wniosek Agencji do celow dalszego rozpatrzenia.

Przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie niniejszego
ustepu przyjmowane sg przez Komisje zgodnie z procedura
okreslong w art. 121 ust. 2.

3. Decyzja okreslona w ust. 1, jest skierowana do wszystkich
Panistw Czlonkowskich oraz przekazywana do wiadomosci
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wnioskodawcy. Zainteresowane Pafistwa Cztonkowskie oraz
referencyjne Panstwo Czlonkowskie przyznaja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu albo uniewazniaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub wprowadzaja zréznicowane
warunki niezbedne do zachowania zgodnosci z decyzjg
w terminie 30 dni od dnia powiadomienia. O powyzszym
powiadamiaja Komisje i Agencje.”;

w art. 35 ust. 1 skresla si¢ akapit trzeci;

w art. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Co najmniej raz na dziesig¢ lat Komisja publikuje spra-
wozdanie w sprawie doswiadczen nabytych na podstawie
postepowan okreslonych w niniejszym rozdziale oraz pro-
ponuje wszelkie zmiany jakie moga by¢ konieczne w celu
poprawy procedur. Komisja przekaze sprawozdanie Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie.”;

artykul 39 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 39

Artykut 29 ust. 4, 51 6 oraz art. 30-34 nie majg zastosowania
do homeopatycznych produktéw leczniczych okreslonych
w art. 14.

Artykul 28-34 nie maja zastosowania do homeopatycznych
produktéw leczniczych okreslonych w art. 16 ust. 2.”;

w art. 40 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Panstwa Czlonkowskie przesylaja Agencji kopie pozwo-
lenia okreslonego w ust. 1. Agencja umieszcza takie infor-
macje we wspolnotowej bazie danych okre$lonej w art. 111
ust. 6.”;
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33)

34)

35)

36)

37)

38)

w art. 46 lit. f) otrzymuje brzmienie:

o) przestrzegania zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania odnoénie do produktoéw leczniczych oraz
stosowania jako surowcow wyjsciowych wylacznie sub-
stangji czynnych, ktére zostaly wyprodukowane zgod-
nie ze szczegblowymi wytycznymi w sprawie dobrej
praktyki wytwarzania odnosnie do surowcoéw wyjscio-

wych.

Niniejszy przepis stosuje si¢ rowniez do niektérych sub-
stancji pomocniczych, ktérych wykaz oraz warunki spe-
cyficzne stosowania okresla dyrektywa, ktéra zostanie
przyjeta przez Komisje zgodnie z procedurg okreslong
wart. 121 ust. 2.7;

dodaje si¢ art. 46a w brzmieniu:

JArtykut 464

1. Do celéw niniejszej dyrektywy, wytwarzanie substancji
czynnych wykorzystywanych jako surowce wyjsciowe obej-
muje zaréwno catkowite, jak i czg¢Sciowe wytwarzanie lub
przywoz substancji czynnej wykorzystywanej jako materiat
wyjsciowy, jak okreslono w zalaczniku I czg$¢ I ppkt 3.2.1.1
lit. b), oraz rézne procesy dokonywane przez dystrybutoréw
surowcow wyjsciowych zwigzane z podziatem, opakowa-
niem zbiorczym lub prezentacja w celu wlaczenia do pro-
duktu leczniczego, wlgcznie z ponownym pakowaniem lub
ponownym etykietowaniem.

2. Wszelkie zmiany niezbedne do dostosowania ust. 1 do
nowych osiagni¢¢ rozwoju naukowego i technicznego usta-
nawia si¢ zgodnie z procedurg okreslong w art. 121 ust. 2.

w art. 47 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Zasady dobrej praktyki wytwarzania odno$nie do substan-
¢Gji czynnych stosowanych jako surowce wyjsciowe okre-
Slone w art. 46 lit. f) przyjmuje si¢ w formie szczegétowych

wytycznych.

Komisja publikuje réwniez wytyczne w sprawie formy i tresci
pozwolenia okreslonego w art. 40 ust. 1, sprawozdan okre-
Slonych wart. 111 ust. 3 oraz tresci certyfikatu dobrej prak-
tyki wytwarzania okre$lonego w art. 111 ust. 5.”;

w art. 49 ust. 1 skresla si¢ ,minimum”;

w art. 49 ust. 2 akapit czwarty tiret pierwsze ,fizyka stoso-
wana” zastepuje si¢ ,fizyka eksperymentalna”;

wart. 50 ust. 1, ,w zainteresowanym Panstwie” zastepuje si¢
,we Wspélnocie”;

39) wart. 51 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) w przypadku produktéw leczniczych pochodzacych z
panstw trzecich, bez wzgledu na to, czy produkt zostal
wyprodukowany we Wspdlnocie, kazda przywozona
partia towaru zostala poddana w Panstwie Cztonkow-
skim przywozu pelnej analizie jakoSciowej i ilosciowe;j
przynajmniej wszystkich substancji czynnych oraz
innym testom i badaniom koniecznym do zapewnienia
jakosci produktéw leczniczych pod katem wymo-
gbw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;

40) w art. 54 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) nazwa produktu leczniczego, po ktdrej umieszcza
si¢ informacgje o sile produktu leczniczego i postaci
farmaceutycznej, oraz, jesli wlasciwe, informacje
czy produkt jest przeznaczony dla niemowlat,
dzieci lub doroslych; w przypadku gdy produkt
zawiera do trzech substancji czynnych, podaje si¢
mi¢dzynarodows niezastrzezong prawem nazwe
(INN) lub, jezeli taka nazwa nie Iistnigje,
powszechng nazwe zwyczajows;”;

b) wlit.d) ,wytyczne” zastgpuje si¢ wyrazami ,szczegétowe

wytyczne”;
¢) lit. e) otrzymuje brzmienie:

,e) metoda podawania oraz, w miarg potrzeb, droga
podawania. Nalezy zachowa¢ miejsce dla wskaza-
nia zalecanej dawki.”;

d) lit. f) otrzymuje brzmienie:

) specjalne ostrzezenie, ze produkt leczniczy nalezy
przechowywaé poza zasiggiem wzroku i dotyku
dzieci;”;

e) lit. j) otrzymuje brzmienie:

) specjalne Srodki ostroznosci odnoszace si¢ do
zbytu nie wykorzystanych produktéw leczniczych
lub, w miar¢ potrzeb, odpadéw pochodzacych z
produktéw leczniczych, jak réwniez odniesienie do
jakiegokolwiek wlasciwego miejscowego systemu
gromadzenia;”;

f) lit. k) otrzymuje brzmienie:

,k) nazwa (nazwisko) i adres posiadajacego pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu oraz, jezeli dotyczy,
nazwa (nazwisko) i adres przedstawiciela wyzna-
czonego do celéw reprezentacji przez posiadaja-
cego pozwolenie;”;

g) lit. n) otrzymuje brzmienie:

,n)  w przypadku produktéw leczniczych wydawanych
bez recepty, instrukcje stosowania”;
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41) w art. 55 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

42

43

44

—

=

=

a) wust. 1 ,wart. 54 i 62” zastepuje si¢ ,w art. 54”;
b) wust. 2 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— nazwa produktu leczniczego okreslona w art. 54
lit. a),”;

¢) wust. 3 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

,— nazwa produktu leczniczego okreslona w art. 54
lit. a) i, w miare potrzeb, droga podawania,”;

dodaje si¢ art. 56a w brzmieniu:

JArtykut 56a

Nazwa produktu leczniczego, jak okre$lono w art. 54 lit. a),
musi by¢ takze wyrazona na opakowaniu w alfabecie
Braille’a. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze ulotka dofgczana do opakowania jest dostepna
na pro$b¢ organizacji pacjentow w formie wilasciwej dla
niewidomych i stabo widzgcych.”

w art. 57 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych
na mocy rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, Panistwa Czlon-
kowskie, stosujac niniejszy artykul, stosuja szczegbltowe
wytyczne okreslone w art. 65 niniejszej dyrektywy.”;

artykul 59 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 59

1. Ulotke dotaczang do opakowania sporzadza si¢ zgodnie
ze charakterystyka produktu, uwzgledniajac co nastgpuje:

a) do celow identyfikacji produktu leczniczego:

i) po nazwie produktu leczniczego umieszcza si¢
informacje o sile produktu leczniczego i postaci
farmaceutycznej oraz, jesli wlasciwe, informacje
czy produkt jest przeznaczony dla niemowlat,
dzieci czy dorostych. Uwzglednia si¢ powszechng
nazwe zwyczajowa w przypadku gdy produkt lecz-
niczy zawiera wylgcznie jedna substancje czynna
oraz jej nazwa jest nazwa wymyslong;

ii) grupe farmako-terapeutyczng lub rodzaj dzialania
w redakeji fatwo zrozumialej dla pacjenta;

b) wskazania terapeutyczne;

¢) wykaz informacji niezbednych przed zastosowaniem
produktu leczniczego:

i)  przeciwskazania;

ii) wiasciwe Srodki ostroznosci przy stosowaniu;

i) formy interakcji z innymi produktami leczniczymi
oraz inne formy interakcji (np. alkohol, tyton,
srodki spozywcze), ktére mogg mie¢ wplyw na
dzialanie produktu leczniczego; szczegdlne ostrze-
zenia;

iv) szczegdlne ostrzezenia;

niezbedne i zwykle stosowane instrukcje wlasciwego
stosowania, oraz w szczegdlnosci:

i)  dawkowanie;

i) metoda podawania oraz, jesli niezbedne, droga
podawania;

iii) czesto§¢ podawania, okreSlajgca w miare potrzeb
wlasciwy czas, w ktorym produkt leczniczy moze
lub musi by¢ podawany;

oraz, jesli wlasciwe, w zaleznosci od wiasciwosci pro-
duktu:

iv) okres leczenia, w przypadku gdy powinien by¢
ograniczony;

v)  dzialanie, kt6re powinno by¢ podjete w przypadku
przedawkowania (takie jak objawy, dzialania
natychmiastowej pomocy);

vi) postegpowanie w przypadku gdy jedna lub wigcej
dawek nie zostala zastosowana;

vii) wskazanie, w miar¢ potrzeb, ryzyka skutkéw
zaprzestania stosowania;

vii) szczeg6lne zalecenie zasiggania opinii lekarza lub
farmaceuty, jesli wlasciwe, w celu otrzymania wyja-
$nien odno$nie do stosowania produktu leczni-
czego;

opis dzialania niepozadanego, ktére moze wystapic
w trybie zwyklego stosowania produktu leczniczego,
oraz w miar¢ potrzeb, dzialanie jakie nalezy podjaé
w takim przypadku; pacjentowi w sposéb wyrazny
nalezy nakaza¢ zgloszenie lekarzowi lub farmaceucie
jakiegokolwiek niepozadanego dzialania, ktére nie
zostalo wskazane na ulotce dofaczanej do opakowania

produktu;
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f)  odniesienie do daty waznosci wskazanej na etykiecie, z: 45) wart. 61 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

i)  ostrzezeniem o niestosowaniu produktu po uply-
wie terminu waznosci produktu;

i) w miare¢ potrzeb, szczegdlnymi Srodkami ostroz-
nosci odnosnie do przechowywania;

iii) 'w miarg potrzeb, ostrzezeniem dotyczgcym niekt6-
rych widocznych objawéw pogorszenia dzialania;

iv) pelnym skladem jakoSciowym (substancje czynne
i substancje pomocnicze) oraz sktadem ilosciowym
obejmujacym substancje czynne, z zastosowaniem
nazw zwyklych, w odniesieniu do kazdej prezenta-
¢ji produktu leczniczego;

v)  wodniesieniu do kazdej prezentacji produktu lecz-
niczego, postacig farmaceutyczng oraz zawartoScia
okreslong wagowo, objetosciowo lub w jednost-
kach dozowania;

vi) nazwa (nazwiskiem) i adresem posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz, jesli
dotyczy, nazwa (nazwiskiem) i adresem wyznaczo-
nych przez posiadajacego pozwolenie przedstawi-
cieli w Panstwach Czlonkowskich;

vii) nazwa i adresem producenta;

g) w przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony
zgodnie z art. 28-39 pod réznymi nazwami w zainte-
resowanych Panstwa Czlonkowskie, wykaz nazw pod
jakimi produkty zostaly dopuszczone w poszczegdl-
nych Panstwach Czlonkowskich;

h) data ostatniej weryfikacji ulotki dotaczanej do opakowa-
nia produktu leczniczego.

2. Wykaz wymieniony w ust. 1 lit. ¢):

a) uwzglednia szczegélny warunek niektorych kategorii
0s6b stosujacych (dzieci, kobiety w ciazy, kobiety kar-
migce, osoby w podeszlym wieku, osoby o okreslonych
warunkach patologicznych);

b) wymienia, jesli wlasciwe, prawdopodobne skutki
oddzialywania produktu leczniczego na zdolno$¢ pro-
wadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu;

¢) wrykaz tych substancji pomocniczych, ktérych znajo-
mo$¢ jest istotna ze wzgledow bezpiecznego i skutecz-
nego stosowania produktu leczniczego oraz ktére
zostaly ujete w szczegétowych wytycznych opubliko-
wanych na podstawie art. 65.

3. Ulotka dofgczana do opakowania produktu leczniczego
okresla wyniki konsultacji z docelowymi grupami pacjentéw
w celu zapewnienia, ze ulotka jest czytelna, jasna i prosta
W stosowaniu.”;

,1. Jedng lub wigcej probek zewnetrznego opakowania
zbiorczego oraz bezposredniego opakowania zbiorczego
produktu leczniczego, wraz z projektem ulotki dotaczanej do
opakowania produktu leczniczego, przedkiada si¢ wladzom
wlasciwym w sprawach dopuszczania do obrotu w przy-
padku gdy wymagane jest pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Wyniki przeprowadzonej oceny we wspolpracy z
docelowymi grupami pacjentéw réwniez przedstawia sie
wiasciwym wiladzom.”;

46) w art. 61 ust. 4 ,lub jako wlasciwe” zastepuje si¢ ,i";

47) w art. 62 ,dla edukacji zdrowotnej” zastepuje si¢ ,dla

pacjenta”;

48) w art. 63 wprowadza si¢ zmiany:

a)  wust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W przypadku niektérych sierocych produktéw leczni-
czych, dane szczegdlowe wymienione w art. 54 moga,
na uzasadniony wniosek, wystepowac wylacznie w jed-
nym z jezykéw urzedowych Wspélnoty.”;

b) wust. 2 i3 otrzymujg brzmienie:

,2. Ulotka dolaczana do opakowania produktu leczni-
czego musi by¢ sporzadzona i zaprojektowana w formie
jasnej i zrozumialej, umozliwiajac wlasciwe postgpowa-
nie osobom stosujagcym dany produkt leczniczy, w miare
potrzeby z pomocg 0séb wykonujacych zawdd zwig-
zany z ochrong zdrowia. Ulotka dofgczana do opakowa-
nia produktu leczniczego musi by¢ czytelna w jezyku
urzedowym lub jezykach Panstwa Czlonkowskiego,
w ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu.

Akapit pierwszy nie stanowi przeszkody, aby ulotka
mogtla by¢ wydrukowana w kilku jezykach, o ile takie
same informacje podaje si¢ we wszystkich zastosowa-
nych jezykach.

3. W przypadku gdy produkt nie jest przeznaczony do
bezposredniego dostepu pacjentéw, wilasciwe wiadze
mogg przyznaé wylaczenie od obowigzku polegajacego
na tym, ze niektére dane szczegdlowe powinny by¢
umieszczone na etykiecie oraz na ulotce dofaczanej do
opakowania, oraz ze ulotka musi by¢ sporzadzona
w jezyku urzgdowym lub w jezykach Panistwa Czlon-
kowskiego, w ktérym produkt jest wprowadzony do
obrotu.”;

49) artykut 65 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 65

W konsultacji z Pafistwami Czlonkowskimi oraz z zaintere-
sowanymi stronami, Komisja opracowuje i publikuje szcze-
gétowe wytyczne dotyczace w szczegblnoscei:
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a) brzmienia niektérych szczegdlnych ostrzezen odnosnie
do niektérych kategorii produktéw leczniczych;

b) szczegdlnych potrzeb informacyjnych odnoszacych sig
do produktéw leczniczych nie wydawanych na recepte;

¢) czytelnosci danych szczegétowych umieszczonych na
etykiecie i ulotce dofaczanej do opakowania;

d) metody identyfikacji i potwierdzania autentycznosci
produktéw leczniczych;

e) wykazu substancji pomocniczych, ktére musza by¢
uwzglednione na etykietach produktéw leczniczych
oraz sposobu, w jaki te substancje pomocnicze muszg
by¢ wskazane;

f)  harmonizacji przepiséw w celu wykonania art. 57.%
50) wart. 66 ust. 3 tiret czwarte otrzymuje brzmienie:

,— nazwa i adres producenta,”;
51) wart. 69 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,— nazwa naukowa oraz skladnik lub skladniki, po
ktérych podaje si¢ stopien rozcieficzenia, z zasto-
sowaniem symboli farmakopei stosowanych zgod-
nie z art. 1 ust. 5; jezeli homeopatyczny produkt
leczniczy sklada si¢ z dwoch lub wiecej skladni-
kéw, nazwy naukowe wsadow na etykiecie moga
by¢ uzupetnione o nazwe wymyslona”;

b) akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

,— ostrzezenie dla stosujacego o zaleceniu zasiggnie-
cia opinii lekarza w przypadku nie ustgpowania
okreslonych objawéw”;

52) wart. 70 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) produkty lecznicze wydawane na recepte lekarska
na dostawy odnawialne albo nieodnawialne;”;

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) produkty lecznicze wydawane na »ograniczona«
recepte lekarskg, zastrzezone do stosowania
w okreslonych wyspecjalizowanych dziedzinach.”;

53) artykul 74 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 74

Przy rozpatrywaniu nowego stanu faktycznego, wlasciwe
wiladze badajg i, jesli wlaSciwe, zmieniajg klasyfikacje

produktu leczniczego poprzez zastosowanie kryteridw
wymienionych w art. 71.%

54) dodaje si¢ art. 74a w brzmieniu:

JArtykut 74a

W przypadku gdy dokonano zmiany klasyfikacji produktu
leczniczego na podstawie istotnych badan przedklinicznych
lub badan klinicznych, wlasciwe wladze nie odwolujg si¢ do
wynikéw tych badan i prob podczas rozpatrywania
zlozonego przez innego wnioskodawce lub posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wniosku o zmiang
klasyfikacji tej samej substancji przez okres jednego roku od
udzielenia pozwolenia na pierwotng zmiang.”;

55) w art. 76 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) istniejacy tekst staje si¢ ust. 1;
b) dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,2. W przypadku dystrybucji hurtowej i skltadowania,
produkty lecznicze podlegaja pozwoleniu na dopusz-
czenie do obrotu przyznawanemu zgodnie z rozporzg-
dzeniem (WE) nr 726/2004 lub przez wlasciwe wladze
Pafistwa Czlonkowskiego zgodnie niniejszg dyrektywa.

3. Jakikolwiek dystrybutor niebedacy posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktéry zajmuje
si¢ przywozem produktu z innego Panstwa Czlonkow-
skiego, powiadamia o zamiarze przywozu produktu
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
oraz wlasciwe wladze Pafistwa Cztonkowskiego, do kté-
rego dany produkt zostanie przywieziony. W przypadku
produktéw, w odniesieniu do ktérych nie przyznano
pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, powiadomienie wlasciwych wladz pozo-
staje bez uszczerbku dla dodatkowej procedury przewi-
dzianej przepisami prawa tego Panstwa Czlonkow-
skiego.”;

56) w art. 80 lit. e) tiret drugie otrzymuje brzmienie:
,— nazwa produktu leczniczego,”;

57) artykul 81 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 81

W odniesieniu do dostaw produktéw leczniczych dla
farmaceutéw lub oséb posiadajacych pozwolenie lub os6b
upowaznionych do dostarczania produktéw leczniczych
odbiorcom publicznym, Pafistwa Czlonkowskie nie
nakladaja jakiegokolwiek obowigzku na posiadajgcego
pozwolenie na dystrybucje, ktére zostalo przyznane przez
inne Panstwo Czlonkowskie, w szczegdlnosci zobowigzan z
tytulu $wiadczenia ustug uzytecznosci publicznej, bardziej
dotkliwych niz obowigzki nakladane na osoby, w odniesieniu
do ktérych zostaly przyznane uprawnienia do prowadzenia
réwnowaznych dziatalnosci.
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58)

59)

60)

61)

62)

Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego oraz dystrybutorzy danego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu w Pafstwie
Cztonkowskim, w granicach ich obowigzkow, zapewniaja
wlasciwe i stale dostawy danego produktu leczniczego dla
aptek oraz dla oséb upowaznionych do zaopatrywania
w produkty lecznicze w taki sposéb, ze uwzglednione sg
potrzeby pacjentéw w danym Panstwie Cztonkowskim.

Uzgodnienia dotyczgce wykonania przepisdw niniejszego
artykulu powinny ponadto by¢ uzasadnione powodami
zwigzanymi z ochrong zdrowia publicznego oraz powinny
by¢ proporcjonalne w stosunku do celu ochrony zdrowia
publicznego, zgodnie z zasadami Traktatu, w szczeg6lnosci
z zasadami dotyczacymi swobodnego przeplywu towaréw
i konkurencji.”;

w art. 82 ust. 1 tiret drugie otrzymuje brzmienie:
,— nazwa i posta¢ farmaceutyczna produktu leczniczego,”;

artykul 84 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 84

Komisja publikuje wytyczne w sprawie dobrej praktyki
dystrybucji. W tym celu Komisja zasi¢ga opinii Komitetu do
spraw Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz
Komitetu Farmaceutycznego ustanowionego na mocy
decyzji Rady 75/320/EWG ().

() Dz.U.L 147 2 9.6.1975, str. 23.%;

artykut 85 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 85

Niniejszy tytul stosuje si¢ do homeopatycznych produktéw
leczniczych.”;

w art. 86 ust. 2 tiret czwarte otrzymuje brzmienie:

,— informacje odnoszace si¢ do zdrowia ludzkiego lub cho-
réb, o ile nie ma odniesienia, nawet posredniego, do
produktéw leczniczych”;

artykul 88 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 88

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz reklamy o
zasiegu ogélnospolecznym produktow leczniczych, ktére:

a) sg dostgpne wylacznie na recepte lekarska, zgodnie z
tytutem VI;

63)

64)

b) zawieraja substancje okreslone jako substancje psycho-
tropowe lub substancje narkotyczne na mocy uméw
prawa miedzynarodowego, takich jak Konwencje Orga-
nizacji Narodéw Zjednoczonych z 1961 1.1 1971 r.

2. Produkty lecznicze, ktére moga by¢ objete reklama o
zasiegu ogdlnospolecznym sg to produkty, ktdre, z uwagi na
ich sklad oraz cel dzialania, s3 przeznaczone i opracowane
do stosowania bez interwencji lekarza do celéw diagnostycz-
nych lub bez recepty lub bez monitorowania przebiegu
leczenia, w miarg potrzeb, po zasiggnigciu opinii farmaceuty.

3. Panstwa Czlonkowskie s3 uprawnione do wprowadzenia,
na ich terytorium, zakazu reklamy o zasiegu ogélnospotecz-
nym produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych moze
by¢ zwracany koszt zakupu.

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do kam-
panii dotyczacych szczepienn prowadzonych przez branze
i zatwierdzonych przez wlasciwe wladze Panistw Cztonkow-
skich.

5. Zakaz okre$lony w ust. 1 stosuje si¢ bez uszczerbku dla
przepiséw art. 14 dyrektywy 89/552[EWG.

6. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja zakaz bezposredniej
publicznej dystrybucji produktéw leczniczych przez branze
do celéw promocyjnych.”;

po art. 88 dodaje si¢, co nastepuje:

,TYTUL VIlla

INFORMACJA I REKLAMA

Artykut 88a

W okresie trzech lat od dnia wejscia w Zycie dyrektywy
2004/726/WE, Komisja, po przeprowadzeniu konsultacji z
organizacjami pacjentéw i konsumentéw, organizacjami
lekarzy i farmaceutéw, Panstwami Czlonkowskimi i innymi
zainteresowanymi stronami, przedstawi Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace biezacej
praktyki w zakresie dostgpnosci informacji — w szczegdlnosci
przez internet — oraz ryzyka i korzysci dla pacjentow.

W nastepstwie analizy powyzszych danych, Komisja, jezeli

wlasciwe, przedstawi propozycje ustalajgce strategie
informacyjng w celu zapewnienia dobrej jakosci,
obiektywnej, wiarygodnej 1 niemajacej charakteru

promocyjnego informacji na temat produktow leczniczych
i innych rodzajéw leczenia oraz podniesie kwestie
wiarygodnosci Zrédia informacji.”;

w art. 89 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  wust. 1 lit. b) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

nie dotyczy angielskiej wersji jezykowej);
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b) ustep 2 otrzymuje brzmienie: 71) artykul 100 otrzymuje brzmienie:
i ; LArtykut 100
,2. Pafistwa Czlonkowskie moga zdecydowal, ze
reklama produktu leczniczego o zasiegu ogdlnospotecz-
nym moze, nie naruszajac ust. 1, obejmowac wylacznie Reklama  homeopatycznych — produktéw  leczniczych

65)

66)

67)

68)

69)

70)

nazwe produktu leczniczego lub jego miedzynarodowa
niezastrzezong prawem nazwe, w przypadku istnienia
takiej nazwy, lub znak towarowy jezeli celem reklamy
jest wylacznie przypomnienie produktu.”;

w art. 90 skresla sig lit. 1);

w art. 91 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Panstwa Czlonkowskie moga zdecydowal, ze reklama
produktu leczniczego skierowana do oséb zawodowo zaj-
mujacych si¢ przypisywaniem lub dostawg takiego produktu
leczniczego moze, bez wzgledu na ust. 1, obejmowal wylacz-
nie nazwe produktu leczniczego, lub jego miedzynarodows
niezastrzezong prawem nazwe, w przypadku gdy taka nazwa
istnieje, lub znak towarowy, jezeli celem reklamy jest wylacz-
nie przypomnienie produktu.”;

w art. 94 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Goscinno$¢ na promocjach sprzedazy jest zawsze Scisle
ograniczona do zakresu gléwnego celu oraz nie moze by¢
adresowana do o0séb innych niz osoby wykonujace zawod
zwigzany z ochrong zdrowia.”;

artykul 95 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 95

Przepisy art. 94 ust. 1 nie stanowig przeszkody dla
go$cinnosci oferowanej, bezposrednio lub posrednio,
podczas wydarzen organizowanych wylacznie dla celéw
zawodowych i naukowych; taka go$cinnos¢ jest zawsze Scisle
ograniczona do gléwnego naukowego celu danego
wydarzenia; zakazane jest rozszerzanie zakresu goscinnosci
na osoby inne niz osoby wykonujace zawdd zwigzany z
ochrong zdrowia.”;

w art. 96 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) kazda probka nie moze by¢ wigksza niz najmniejsza
prezentacja produktu na rynku;”;

w art. 98 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,3. Panstwa Czlonkowskie nie wprowadzaja zakazu wspot-
promowania produktu przez posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz jednego lub wigcej przedsie-
biorcow wskazanych przez posiadajacego pozwolenie.”;

72

73

74

—

=

=

okreslonych wart. 14 ust. 1 podlega zastrzezeniu niniejszego
tytulu, z wyjatkiem art. 87 ust. 1.

Jednakze wylacznie informacje okre$lone w art. 69 ust. 1
mogg by¢ stosowane w reklamie takich produktow
leczniczych.”;

w art. 101 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Panstwa Czlonkowskie moga nakladaé szczegdlne wymaga-
nia na lekarzy i inne osoby wykonujace zawdd zwigzany z
ochrong zdrowia w odniesieniu do zglaszania podejrzenia
powaznych lub nieoczekiwanych dzialan niepozadanych.”;

artykut 102 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 102
W celu zapewnienia przyjecia wlasciwych decyzji
regulujacych  dotyczacych  produktéw  leczniczych

dopuszczonych we Wspdlnocie, uwzgledniajac informacje
uzyskane na temat podejrzenia dzialan niepozadanych
wywolanych  stosowaniem  produktéw  leczniczych
w normalnych warunkach, Panstwa Czlonkowskie tworza
system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
System wykorzystuje si¢ do celéw gromadzenia informacji
uzytecznych w nadzorowaniu produktéw leczniczych,
w szczegblnosci w odniesieniu do dziatan niepozadanych dla
organizmu cztowieka, oraz do celéw oceny takich informacji
pod katem naukowym.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie
informacje gromadzone w ramach systemu sg przekazywane
pozostalym Panstwom Czlonkowskim i Agencji. Informacje
rejestruje si¢ w bazie danych okreslonej w art. 57 ust. 1 lit. )
akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz s3 one
stale dostgpne dla Panstw Czlonkowskich, a takze
bezzwlocznie udostgpniane ogdtowi odbiorcow.

W systemie uwzglednia si¢ takze wszelkie dostgpne
informacje w sprawie nieprawidlowego stosowania oraz
naduzywania produktéw leczniczych co moze mie¢ wplyw
na oceng ryzyka i korzysci tych produktéw.”;

dodaje si¢ art. 102a w brzmieniu:

JArtykut 102a

Zarzadzanie $rodkami przeznaczonymi na dokonywanie
czynno$ci zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, funkcjonowaniem sieci informacyjnych oraz
nadzor rynku znajduje si¢ pod stala kontrola wlasciwych
wiadz w celu zagwarantowania niezaleznosci Srodkéw.”;
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75)

76)

w art. 103 akapit drugi zdanie wprowadzajace otrzymuje
brzmienie:, Taka osoba wykwalifikowana posiada stale miej-
sce zamieszkania lub pobytu na terytorium Wspélnoty i jest
odpowiedzialna za:”;

artykuly 104-107 otrzymujg brzmienie:

JArtykut 104

1. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
zobowigzany do przechowywania szczegétowych informa-
¢ji dotyczacych wszystkich podejrzanych dziatan niepozada-
nych wystepujacych wewnatrz Wspdlnoty albo w panstwie
trzecim.

Z zastrzezeniem okolicznosci wyjatkowych, takie informa-
¢je o dzialaniach niepozadanych przekazywane sg droga
elektroniczna w postaci sprawozdan zgodnie z wytycznymi
okreslonymi w art. 106 ust. 1.

2. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
zobowigzany do rejestrowania wszelkich informacji o podej-
rzanych powaznych dzialaniach niepozadanych, ktére s3 mu
przekazywane przez osoby wykonujace zawdd zwigzany z
ochrong zdrowia, oraz jest zobowigzany do przekazywania
takich informacji bezzwlocznie wlasciwym wiladzom Pan-
stwa Czlonkowskiego, na ktérego terytorium wystapit przy-
padek podejrzanych powaznych niepozadanych dzialan, nie
p6zniej niz w terminie 15 dni od dnia otrzymania informa-
Gji.

3. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
zobowigzany do rejestrowania oraz bezzwlocznego zglasza-
nia wlasciwym wladzom Panstwa Czlonkowskiego, na kté-
rego terytorium wystapit taki przypadek, wszelkich innych
podejrzanych powaznych dziatan niepozadanych, ktére spel-
niaja kryteria wymogu powiadamiania zgodnie z wytycz-
nymi okreslonymi w art. 106 ust. 1, w odniesieniu do kt6-
rych w sposob uzasadniony przewiduje si¢, Ze posiadajacy
pozwolenie posiada stosowng wiedz¢. Posiadajacy pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do zglasza-
nia takich informacji nie péZniej niz w terminie 15 dni od
dnia ich otrzymania.

4. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze wszelkie podejrzane cigzkie nieoczekiwane
dzialania niepozadane oraz jakiekolwick podejrzenie prze-
niesienia za posrednictwem produktu leczniczego jakiego-
kolwiek czynnika zakaZnego wystepujace na terytorium pan-
stwa trzeciego zglaszane jest bezzwlocznie zgodnie z
wytycznymi okre$lonymi w art. 106 ust. 1, w taki sposéb, ze
Agencja oraz wilasciwe wladze Panstw Czlonkowskich,
w ktorych dany produkt leczniczy jest dopuszczony, sg o
tym powiadomione, nie p6Zniej niz w terminie 15 dni od
dnia otrzymania informacji przez posiadajgcego pozwolenie.

5. W drodze odstepstwa od ust. 2, 3 i 4, w przypadku pro-
duktow leczniczych objetych dyrektywa 87/22[EWG lub
produktéw leczniczych, ktére podlegaja procedurom ustano-
wionym w art. 28 i 29 niniejszej dyrektywy, lub ktore staly
si¢ przedmiotem postegpowan na mocy art. 32, 33 i 34
niniejszej dyrektywy, posiadajacy pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu zapewnia réwniez, ze wszelkie podejrzane
powazne dzialania niepozadane wystepujace we Wspdlno-
cie podlegaja zgloszeniu w taki sposob, aby informacje o
nich byly dostepne dla referencyjnego Panstwa Czlonkow-
skiego lub jakichkolwiek wlasciwych wladz dziatajacych jako

referencyjne Pafistwo Czlonkowskie. Referencyjne Pafistwo
Czlonkowskie ponosi odpowiedzialno$¢ za analizowanie
i monitorowanie takich dzialan niepozadanych.

6. O ile nie zostaly ustanowione inne wymogi jako warunek
dla przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
lub zostaly ustanowione pdzniej, jak okreslono w wytycz-
nych okreslonych w art. 106 ust. 1, zgloszenia wszelkich nie-
pozadanych dzialan przedklada si¢ whasciwym wladzom
w postaci okresowego uaktualniajacego sprawozdania bez-
pieczeristwa, niezwlocznie na zgdanie albo co najmniej raz
na sze$¢ miesigcy po przyznaniu pozwolenia oraz do
momentu wprowadzenia do obrotu. Okresowe uaktualnia-
jace sprawozdanie bezpieczefistwa przedklada si¢ réwniez
niezwlocznie ma Zzadanie lub co najmniej raz na sze$¢ mie-
sigcy w okresie dwoch pierwszych lat nastepujacych po
wstepnym wprowadzeniu do obrotu oraz raz na rok w kolej-
nych dwdch latach. Ponadto sprawozdanie przedklada sig
w okresach trzyletnich albo niezwlocznie na zgdanie.

Okresowo aktualizowane sprawozdanie bezpieczefistwa
zawiera naukowg oceng¢ korzysci i ryzyka wynikajacych ze
stosowania produktu leczniczego.

7. Komisja moze ustanowi¢ przepisy zmieniajace ust. 6 ze
wzgledu na doswiadczenie nabyte w nastepstwie stosowania
tego przepisu. Komisja ustanawia przepisy zgodnie z proce-
durg okreslong w art. 121 ust. 2.

8. W §lad za udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moze wystapi¢ z wnioskiem o zmiang terminéw okreslo-
nych w ust. 6 zgodnie z procedurg ustanowiong na mocy
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003 ().

9. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie
moze przedstawia¢ ogélowi spoleczenstwa informacji odno-
szacych si¢ do nadzoru nad bezpieczefistwem farmakotera-
pii w odniesieniu do danego dopuszczonego produktu lecz-
niczego bez uprzedniego lub jednoczesnego powiadomienia

wihasciwych wladz.

W kazdym przypadku, posiadajacy pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zapewnia, ze takie informacje sg przedsta-
wione w spos6b obiektywny oraz nie s3 informacjami
wprowadzajacymi w blad.

Panistwa Czlonkowskie podejmujg niezbedne $rodki w celu
zapewnienia, ze posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ktéry nie wykonuje zobowiazan podlega skutecz-
nym, proporcjonalnym i odstraszajacym sankcjom.

Artykut 105

1. Agencja, we wspOlpracy z Pafistwami Czlonkowskimi
i Komisja ustanawia sie¢ przetwarzania danych w celu ulat-
wienia wymiany informacji dotyczgcych nadzoru nad bez-
pieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw
leczniczych wprowadzonych do obrotu we Wspélnocie
w celu umozliwienia wszystkim wlasciwym wladzom
dostepu do informacji w tym samym czasie.
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2. Korzystajac z sieci okreslonej w ust. 1, Panstwa Czlon-
kowskie zapewniaja, ze zgloszenia podejrzanych powaznych
dzialan niepozadanych, ktére mialy miejsce na ich teryto-
rium s3 bezposrednio dostgpne do wiadomosci Agencji
i pozostalych Panstw Czlonkowskich, w kazdym przypadku
najpézniej w terminie 15 dni od dnia powiadomienia.

3. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, Ze sprawozdania o
podejrzanych powaznych dziataniach niepozadanych, ktére
wystapily na ich terytorium, sg niezwlocznie udostgpniane
posiadajacemu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz
w zadnym przypadku nie p6Zniej niz w terminie 15 dni od
ich zgloszenia.

Artykut 106

1. W celu ulatwienia wymiany informacji o nadzorze farma-
kologicznym we Wspdlnocie, Komisja, po konsultacji z
Agencja, Pafstwami Czlonkowskimi i zainteresowanymi
stronami opracowuje wytyczne dotyczace zbierania, weryfi-
kacji i przedstawiania sprawozdan o dzialaniach niepozada-
nych, wraz z wymogami technicznymi dla wymiany elektro-
nicznej informacji o nadzorze farmakologicznym zgodnie z
miedzynarodowo przyjetymi formami, oraz publikuje odnie-
sienie do miedzynarodowo przyjetej terminologii.

Dzialajac zgodnie z wytycznymi, posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu stosuja migdzynarodowo przyjeta
terminologi¢ medyczna do celéw sprawozdan o niepozada-
nych dziaaniach.

Wytyczne te opublikowane zostang w tomie 9 zasad doty-
czacych produktéw leczniczych we Wspdlnocie Europejskiej
i uwzglednia prace migdzynarodowej harmonizacji prowa-
dzone w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenistwem farmako-
terapii.

2. W celu interpretacji definicji okreslonych w art. 1 pkt
11-16 oraz zasad wymienionych w niniejszym tytule, posia-
dajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz whasciwe
wladze przestrzegaja wytycznych okreslonych w ust. 1.

Artykut 107

1. W przypadku gdy w nastgpstwie oceny danych z nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii Pafistwo Cztonkowskie
uznaje, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
zostaé zawieszone, uniewaznione lub zmienione zgodnie z
wytycznymi okre§lonymi w art. 106 ust. 1, niezwlocznie
powiadamia o tym Agencj¢, pozostale Panistwa Czlonkow-
skie oraz posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

2. W przypadku koniecznosci podjecia pilnego dziatania
w celu ochrony zdrowia publicznego, zainteresowane Pani-
stwo Czlonkowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego, o ile Agencja,

77)

Komisja i inne Panstwa Czlonkowskie zostang powiado-
mione nie pézniej niz nastepnego dnia roboczego.

Kiedy Agencja jest powiadomiona zgodnie z ust. 1 w odnie-
sieniu do zawieszen i uniewaznien, lub zgodnie z akapitem
pierwszym niniejszego ustepu, komitet przygotowuje opinie
w terminie ustalonym w zaleznosci od pilnosci sprawy. W
odniesieniu do zmian, komitet moze przygotowac opinie na
wniosek Panstwa Czlonkowskiego.

Dzialajac na podstawie takiej opinii, Komisja moze zazadac,
aby wszystkie Pafistwa Cztonkowskie, w ktérych produkt byt
wprowadzony do obrotu, podjely niezwlocznie $rodki tym-
czasowe.

Ostateczne $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg okre-
Slong w art. 121 ust. 3.

() Dz.U.L 159z 27.6.2003, str. 1.”;
w art. 111 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Wlasciwe wladze zainteresowanego Panstwa Czlon-
kowskiego zapewniajg, w drodze powtarzajgcych sie
inspekcji, oraz w miar¢ potrzeb w drodze niezapowie-
dzianych inspekcji, oraz gdzie wlaSciwe, w drodze
wystapienia do Pafstwowego Laboratorium Kontroli
Srodkéw Leczniczych lub do wyznaczonego do tych
celow laboratorium o przeprowadzenie badari i préb, ze
wymogi prawne dotyczace produktéw leczniczych sg
przestrzegane.

Wihasciwe wladze moga réwniez przeprowadzi¢ nieza-
powiedziane inspekcje w siedzibie producenta substan-
¢ji czynnych stosowanych jako surowce wyjsciowe, lub
w siedzibie posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w kazdym przypadku, gdy uznaja, ze istnieja
podstawy dla podejrzen nieprzestrzegania zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania okreslonych
w art. 47. Takie inspekcje mogg réwniez by¢ przepro-
wadzone na zadanie Panistwa Czlonkowskiego, Komisji
lub Agengji.

W celu sprawdzenia czy dane przedlozone w celu uzys-
kania zgodnosci certyfikatu z monografami Farmakopei
Europejskiej, organ normalizujgcy nomenklatury oraz
normy jakoSci w rozumieniu Konwencji dotyczacej
opracowania Farmakopei Europejskiej () (Dyrekcja
Europejska do spraw jakosci produktéw leczniczych)
moze wystapi¢ do Komisji lub Agencji z Zadaniem prze-
prowadzenia takich inspekcji w przypadku gdy dany
surowiec wstepny jest przedmiotem monografu Farma-
kopei Europejskiej.

Wlasciwy organ zainteresowanego Panstwa Czlonkow-
skiego moze przeprowadzi¢ inspekcje surowcow wyj-
Sciowych producenta na specjalne zgdanie samego pro-
ducenta.



13/t. 34

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

283

Takie inspekcje przeprowadzane sg przez przedstawi-
cieli wlasciwych wladz, ktérzy posiadaja upowaznienie
do:

a) kontroli wytwoérczych lub handlowych przedsie-
biorstw producentéw produktéw leczniczych lub
substancji czynnych stosowanych jako surowce wyj-
Sciowe, oraz jakichkolwiek laboratoriow, w ktorych
posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
przeprowadzil badania sprawdzajace na podstawie
art. 20;

b) pobierania prébek w celu przeprowadzenia niezalez-
nych badan przez Pafistwowe Laboratorium Kontroli
Srodkéw Leczniczych albo przez laboratorium
wyznaczone do tych celow przez Pafistwo Czlon-
kowskie;

¢) badania wszelkich dokumentéw odnoszacych sie do
przedmiotu inspekcji, z zastrzezeniem obowiazuja-
cych przepiséw w Panstwach Czlonkowskich w dniu
21 maja 1975 r., ktore nakladajg ograniczenia na te
kompetencje w odniesieniu do opisu metody wytwa-
rzania;

d) kontroli siedziby, rejestrow i dokumentéw posiada-
jacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wszelkich przedsigbiorstw zaangazowanych przez
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu do przeprowadzania czynnosci okre$lonych
w tytule IX, w szczegdlnosci w art. 103 i 104.

() Dz.U.L 158 z 25.6.1994, str. 19.”;
ustep 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji jak okreslono
w ust. 1, urzednicy bedacy przedstawicielami wiasci-
wych wiladz sporzadzaja sprawozdania, w ktérych
stwierdza si¢, czy producent przestrzega zasad i wytycz-
nych dobrej praktyki wytwarzania ustanowionej
w art. 47 lub, gdzie wlasciwe, czy przestrzega wymo-
g6w ustanowionych w art. 101-108. O tresci tych spra-
wozdan powiadamia si¢ producenta lub posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu
do ktérych zostata przeprowadzona inspekcja.”;

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,4. Bez uszczerbku dla jakichkolwick uméw jakie
mogly zostal zawarte pomiedzy Wspdlnota a pan-
stwami trzecimi, Panstwo Czlonkowskie, Komisja lub
Agencja moga zazadal przeprowadzenia inspekdji, jak
okreslono w ust. 1, w odniesieniu do producenta z sie-
dzibg w panstwie trzecim.

5. W terminie 90 dni od dnia inspekgji, jak okreslono
w ust. 1, certyfikat dobrej praktyki wytwarzania wydaje
si¢ producentowi, jezeli wynik inspekeji wykazuje, ze

78)

79)

80)

producent przestrzega zasad i wytycznych dobrej prak-
tyki wytwarzania przewidzianych na mocy przepiséw
prawa wspdlnotowego.

Certyfikat wydaje sie, jezeli inspekcje przeprowadza sig
jako czg$¢ procedury certyfikacyjnej do celow systemu
monografii Farmakopei Europejskiej.

6. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja dane o wyda-
nych certyfikatach dobrej praktyki wytwarzania do
wspélnotowej bazy danych zarzadzanej przez Agencje
w imieniu Wspélnoty.

7. Jezeli w nastepstwie inspekgji, jak okreslono w ust. 1,
stwierdza si¢, ze producent nie przestrzega zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania okreslonych
na mocy prawodawstwa wspélnotowego, informacje
wprowadza si¢ do wspdlnotowej bazy danych, jak
okreslono w ust. 6.”;

w art. 114 ust. 1 i 2 wyrazy ,przez laboratorium Panstwa
albo laboratorium wyznaczone do tego celu” zastepuje sie
wyrazami ,przez Panstwowe Laboratorium Kontroli Srod-
kéw Leczniczych albo przez laboratorium, ktére Panistwo
Czlonkowskie wyznaczylo do tego celu”;

artykut 116 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 116

Wilasciwe wladze zawieszaja, uniewazniajg, cofajag albo
zmieniajg pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
W nastgpstwie przyjecia stanowiska, ze produkt jest
szkodliwy w normalnych warunkach stosowania, lub ze
zachodza braki w skutecznosci terapeutycznej produktu, lub
ze réwnowaga ryzyka i korzySci nie jest korzystna
w normalnych warunkach stosowania, lub ze jakosciowy
i ilosciowy sklad nie jest zgodny z podanym. Brak
skutecznosci leczniczej zachodzi w przypadku gdy zostanie
stwierdzone, ze produkt leczniczy nie moze powoduje
skutkéw terapeutycznych.

Pozwolenie réwniez si¢ zawiesza, uniewaznia, cofa albo
zmienia w przypadku gdy dane szczegSlowe dofaczone do
wniosku jak okreslono w art. 8 lub w art. 10, 10a, 10b, 10c
i 11 s3 nieprawidlowe, albo zostaly zmienione zgodnie z
art. 23, albo w przypadku gdy nie zostaly przeprowadzone
kontrole okreslone w art. 112.%;

wart. 117 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Bez uszczerbku dla $rodkéw przewidzianych w art. 116,
Panstwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie whasciwe kroki
w celu zapewnienia, ze dostawa produktu leczniczego jest
zakazana oraz ze produkt leczniczy jest wycofany z rynku,
jezeli przyjeto stanowisko, ze:

a) produkt leczniczy jest szkodliwy w normalnych warun-
kach stosowania; lub

b) zachodza braki skutecznosci terapeutycznej; lub
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81)

82)

c) réwnowaga korzySci i ryzyka jest niekorzystna
w dopuszczonych warunkach stosowania; lub

d) jakosciowy i iloSciowy sklad produktu leczniczego nie
jest zgodny z podanym; lub

e) kontrole produktu leczniczego lub skladnikéw oraz
kontrole etapu przejsciowego procesu produkcyjnego
nie zostaly przeprowadzone albo jakikolwiek inny
wymog lub obowigzek odnoszacy si¢ do przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostat spel-
niony.”;

artykul 119 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 119

Przepisy niniejszego tytutu stosuje si¢ do homeopatycznych
produktéw leczniczych.”;

artykut 121 i 122 otrzymuja brzmienie:

JArtykut 121

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet do spraw
Produktéw Leczniczych, zwany dalej »stalym komitetemc,
w zadaniu dostosowywania do postepu technicznego dyrek-
tyw w sprawie usuwania barier technicznych w handlu sek-
tora produktéw leczniczych.

2. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, stosuje si¢
art. 517 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy art. 8
decyzji.

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

3. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustep, stosuje si¢
art. 417 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy art. 8
decyzji.

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

4. Staly komitet przyjmuje wlasny regulamin wewnetrzny,
ktéry podlega opublikowaniu.

Artykut 122

1. Pafistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie wihasciwe
Srodki w celu zapewnienia, Ze zainteresowane wlasciwe wla-
dze przekazujg sobie wzajemnie informacje odpowiednie do
celéw zagwarantowania, ze spelnione s3 wymogi nalozone
na pozwolenia okre$lone w art. 40 i 77, na certyfikatach
okreslonych wart. 111 ust. 5 lub na pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

83

84

=

=

2. Na podstawie uzasadnionego wniosku, Panstwa Czlon-
kowskie niezwlocznie przekazuja sprawozdania, okreslone
w art. 111 ust. 3, wlaSciwym wiladzom innego Pafistwa
Czlonkowskiego.

3. Wnioski ustalone zgodnie z art. 111 ust. 1 sa wazne
w calej Wspélnocie.

Jednakze w przypadkach wyjatkowych, Pafistwo Czlonkow-
skie niezwlocznie powiadamia Komisje i Agencje o niemoz-
liwosci, z powodéw uzasadnionych wzgledami ochrony
zdrowia publicznego, do przyjecia wnioskéw wynikajacych
z inspekcji na mocy art. 111 ust. 1. Agencja powiadamia
zainteresowane Panistwa Czlonkowskie.

Gdy Komisja zostanie powiadomiona o takich rozbieznos-
ciach opinii, moze, po konsultacji z zainteresowanymi Pan-
stwami Czlonkowskimi, wystapi¢ do inspektora, ktory prze-
prowadzit pierwotng inspekcje, o przeprowadzenie
ponownej inspekgji; inspektorowi moga towarzyszy¢ dwaj
inni inspektorzy z Panstw Czlonkowskich, ktére nie s3 stro-
nami sporu.”;

w art. 125 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Powszechnie udostepnia si¢ decyzje przyznajace lub unie-
wazniajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;

dodaje si¢ art. 126a w brzmieniu:

JArtykut 1264

1. W przypadku braku pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie wniosku odnosnie
do produktu leczniczego dopuszczonego w innym Panstwie
Czlonkowskim zgodnie z niniejsza dyrektywa, Paistwo
Czlonkowskie, z powodéw uzasadnionych wzgledami
ochrony zdrowia publicznego, moze zezwoli¢ na wprowa-
dzenie do obrotu danego produktu leczniczego.

2. W przypadku skorzystania z tej mozliwosci, Panstwo
Czlonkowskie przyjmuje Srodki niezbedne w celu zapewnie-
nia, ze wymogi niniejszej dyrektywy sa przestrzegane,
w szczegblno$ci wymogi okreslone w tytutach V, VI, VIII, IX
i XL

3. Przed przyznaniem takiego pozwolenia Pafistwo Czlon-
kowskie:

a) powiadamia posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w Pafistwie Czlonkowskim, w ktérym przed-
miotowy produkt jest dopuszczony, o propozycji przy-
znania pozwolenia na mocy niniejszego artykulu
w odniesieniu do przedmiotowego produktu; oraz

b) wystepuje do wiasciwych wladz w tym Panstwie o
dostarczenie kopii raportu oceniajagcego, okreslonego
w art. 21 ust. 4, i kopii obowigzujacego w odniesieniu
do przedmiotowego produktu leczniczego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.
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4. Komisja ustanawia publicznie dostepny rejestr produk-
téw leczniczych dopuszczonych na mocy ust. 1. Panstwa
Czlonkowskie powiadamiaja Komisje o dopuszczeniu jakie-
gokolwiek produktu leczniczego albo o uniewaznieniu
dopuszczenia, na mocy ust. 1, wlacznie z podaniem imienia
i nazwiska lub nazwy i stalego adresu posiadajacego pozwo-
lenie. Komisja wprowadza odpowiednio zmiany do rejestru
produktéw leczniczych oraz udostepnia rejestr na stronie
internetowej Komisji.

5. Nie pdzniej niz do dnia 30 kwietnia 2008 r., Komisja
przedstawi sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie dotyczace stosowania tego przepisu w celu zapro-
ponowania wszelkich niezbednych zmian.”;

85) dodaje si¢ art. 126b w brzmieniu:

JArtykut 126b

W celu zagwarantowania niezalezno$ci i przejrzystosci,
Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze personel wlasciwych
wladz odpowiedzialny za przyznawanie pozwolen,
sprawozdawcy i eksperci, ktérych dotyczy dopuszczanie
produktéw leczniczych oraz nadzér nad produktami
leczniczymi, nie maja zadnych finansowych lub innych
intereséw wzgledem branzy farmaceutycznej, co mogloby
mieé¢ wplyw na bezstronno$¢ tych oséb. Osoby te skladajg
roczne o$wiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.

Ponadto, Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze wlasciwe
wladze udostepniajg publicznie regulamin wewnetrzny oraz
regulaminy wewnetrzne komitetéw, agendy posiedzen oraz
protokoly z posiedzen, wraz z dolaczonymi decyzjami,
danymi szczeg6towymi dotyczacymi glosowania oraz
obja$nienia glosowan, w tym opinie mniejszo$ci.”;

86) dodaje si¢ art. 127a w brzmieniu:

JArtykut 127a

W przypadku gdy produkt leczniczy ma zostaé dopuszczony
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i gdy Komitet
Naukowy w swojej opinii odnosi si¢ do zalecanych
warunkéw lub ograniczen ze wzgledu na bezpieczne
i skuteczne stosowanie produktu leczniczego, jak
przewidziano w art. 9 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, decyzja skierowana do Pafistw Czlonkowskich
przyjmowana jest zgodnie z procedura przewidziang
w art. 33 1 34 niniejszej dyrektywy, w celu wykonania tych
warunkow lub ograniczen.”;

87) dodaje si¢ art. 127b w brzmieniu:

JArtykut 127b

Panistwa Czlonkowskie zapewniaja, Ze funkcjonuja wlasciwe
systemy gromadzenia danych odnosnie do produktéw
leczniczych, ktére nie sg stosowane lub ktdre utracily
waznos¢.”

Artykut 2

Okresy ochrony, przewidziane w art. 1 pkt 8 zmieniajacym art. 10
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, nie maja zastosowania do
referencyjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych
wniosek o przyznanie pozwolenia zostal ztozony przed terminem
transpozycji okreslonym w art. 3 akapit pierwszy.

Artykut 3
Panistwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy nie pdzniej niz do dnia 30 pazdziernika
2005 r. oraz niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.
Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawierajg
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie

towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia ustanawiane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
p. COX D. ROCHE
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



