21.9.2021 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 332/1

II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMIS]JI (UE) 2021/1686
z dnia 7 lipca 2021 r.

zmieniajgce rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161 w odniesieniu do oceny powiadomiefi

skladanych do Komisji przez wlaiciwe organy krajowe oraz wlaczenia lekéw zablizniajacych

o kodzie ATC D03AX i postaci farmaceutycznej larw muchy do wykazu produktéw leczniczych,
ktdre nie zawieraja zabezpieczefi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (1), w szczegdlnosci jej art. 54a ust. 2 lit. b)
ic),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 54aust. 1 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze produkty lecznicze wydawane na recepte musza zawieral zabez-
pieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o) tej dyrektywy, chyba ze znajduja si¢ one w wykazie sporzagdzonym zgod-
nie z procedurg okre§lona w art. 54a ust. 2 lit. b) tej dyrektywy. Wykaz ten nalezy sporzadzi¢ z uwzglednieniem
ryzyka sfalszowania produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych oraz ryzyka wnikajacego z takiego
sfalszowania, przy zastosowaniu kryteriow okreslonych w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

(2)  Art. 47 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 (%) stanowi, ze jezeli wskutek powiadomienia, o kt6-
rym mowa w art. 46, Komisja lub pafistwo cztonkowskie uzna na podstawie ofiar lub hospitalizacji obywateli Unii
w zwigzku z narazeniem na sfalszowane produkty lecznicze, ze niezbedne jest szybkie podjecie dzialan w celu
ochrony zdrowia publicznego, Komisja musi niezwlocznie oceni¢ powiadomienie, nie pézniej niz w ciggu 45 dni.
Aby lepiej osiagna¢ cel tego artykutu, odniesienie do obywateli Unii nalezy zastapi¢ odniesieniem do 0s6b w Unii,
poniewaz wszystkie niepozadane zdarzenia w Unii powinny by¢ brane pod uwage i monitorowane niezaleznie od
obywatelstwa osob, ktorych te zdarzenia dotycza.

(3)  Art. 46 ust. 2 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 stanowi, ze wlasciwe organy krajowe moga informo-
waé Komisj¢ o produktach leczniczych, w ktérych przypadku, wedlug nich, nie ma ryzyka falszowania.

(4) W zalgczniku I do rozporzgdzenia delegowanego (UE) 2016/161 okre§lono wykaz produktéw leczniczych lub kate-
gorii produktéw leczniczych wydawanych na recepte, ktére nie zawierajg zabezpieczen. Kategoria produktu ,leki
zabliZniajace o kodzie ATC DO3AX” o postaci farmaceutycznej ,larwy muchy” nie jest wymieniona w tym wykazie.

() Dz.U.L311z28.11.2001,s. 67.
() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczent umieszczanych na opakowaniach produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1).
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©)

W dniu 22 sierpnia 2019 r. Komisja otrzymala od wlasciwego organu Niemiec powiadomienie, w ktérym uznano,
ze zgodnie z kryteriami okre§lonymi w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/8 3/WE w przypadku wydawanego na
recepte produktu leczniczego w formie biotorebek (,BioBag”) (kod ATC DO3AX i postaé farmaceutyczna ,larwy
muchy”) nie ma ryzyka falszowania i ze ten produkt leczniczy powinien zatem zosta¢ zwolniony z wymogu zawie-
rania zabezpieczen.

Komisja ocenila ryzyko falszowania przedmiotowego produktu leczniczego i ryzyko wynikajace z takiego falszowa-
nia, z uwzglednieniem kryteriow wymienionych w art. 54a ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE. W szczegdlnosci
specyficzne cechy i krétki okres trwalosci postaci farmaceutycznej larw muchy powodujg, ze ryzyko falszowania
jest znikome, a zatem kryteria te mozna uzna¢ za spelnione.

Komisja zasiggnela opinii grupy ekspertoéw ds. aktu delegowanego w sprawie zabezpieczen produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktéra zwrdcita uwage na wyjatkowo krétki okres trwalosci i fakt, ze produkt zawiera zywe
organizmy (’).

Nalezy zatem wiaczy¢ kategori¢ produktu ,leki zablizniajace o kodzie ATC DO3AX” o postaci farmaceutycznej
Jarwy muchy” do wykazu produktéw leczniczych lub kategorii produktéw wydawanych na recepte, ktore nie zawie-
rajg zabezpieczen, okreslonego w zalgczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie delegowane (UE) 2016/161,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu delegowanym (UE) 2016/161 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 47 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 47

Ocena powiadomiefi

Jezeli wskutek powiadomienia, o ktérym mowa w art. 46, Komisja lub panstwo czlonkowskie uzna na podstawie ofiar
lub hospitalizacji 0séb w Unii w zwiazku z narazeniem na sfalszowane produkty lecznicze, ze niezbedne jest szybkie
podjecie dziatan w celu ochrony zdrowia publicznego, Komisja niezwlocznie ocenia powiadomienie, nie péZniej niz
w ciggu 45 dni.”;

2) w zalaczniku I wprowadza sie zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 lipca 2021 r.
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Protokét z 29. posiedzenia grupy ekspertow ds. aktu delegowanego w sprawie zabezpieczen produktéw leczniczych stosowanych

u

ludzi: https:|[ec.europa.cu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingld=20450&fromExpert

Groups=true.


https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingId=20450&fromExpertGroups=true
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/meetings/consult?lang=pl&meetingId=20450&fromExpertGroups=true
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ZALACZNIK

W zalgczniku I do rozporzadzenia delegowanego (UE) 2016/161 dodaje si¢ pozycj¢ w brzmieniu:

Nazwa substancji czynnej lub kategorii

produktéw Posta¢ farmaceutyczna Moc Uwagi

,Leki zablizniajace o kodzie ATC DO3AX | Larwy much”
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