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Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow,
odnosnie do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi

{SEK(2008) 2670}
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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Podstawa i cele wniosku

Produkty lecznicze przyczyniaja si¢ w znacznym stopniu do zachowania zdrowia
mieszkancow UE. Opracowywanie, rozwijanie i skuteczne stosowanie produktow leczniczych
poprawia jako$¢ zycia, skraca czas spedzany w szpitalu i moze ocali¢ zycie. Produkty
lecznicze moga jednak rowniez powodowac¢ dziatania niepozadane a skutki uboczne lekoéw sa
znaczacym problemem dla ochrony zdrowia publicznego we Wspdlnocie. Ocenia sig, ze 5 %
wszystkich hospitalizacji spowodowanych jest skutkami ubocznymi, 5 % wszystkich
pacjentow szpitali cierpi z powodu skutkow ubocznych lekow, ktére sa réwniez piata z kolei
najczestsza przyczyna $mierci w szpitalach.

Pewne skutki uboczne leku mozna wykry¢ dopiero po jego dopuszczeniu do obrotu, a petny
profil bezpieczenstwa produktow leczniczych mozna poznaé¢ dopiero po ich wprowadzeniu na
rynek. Przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa zatem konieczne
dla ochrony zdrowia publicznego w celu zapobiegania niepozadanemu dziataniu produktow
leczniczych oraz jego wykrywania i oceny.

Wspdlnotowe przepisy przyjete do tej pory wniosty znaczacy wklad w osiagnigcie celu, jakim
jest state monitorowanie bezpieczenstwa produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
rynku Wspolnoty. W $wietle zdobytych do$wiadczen oraz w zwiazku z przeprowadzona
przez Komisje ocena wspolnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
stalo si¢ jednak oczywiste, ze aby poprawi¢ wdrazanie przepisow wspolnotowych w
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, konieczne sa nowe srodki.

W zwiazku z powyzszym przedstawione propozycje maja na celu wzmocnienie i
racjonalizacje wspdlnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi poprzez zmiang dwoch aktow
prawnych w tej dziedzinie; nadrzgdnym celem tych zmian jest lepsza ochrona zdrowia
publicznego, zagwarantowanie wlasciwego funkcjonowania rynku wewngtrznego oraz
uproszczenie obowiazujacych zasad i procedur. Cele szczegdélowe obejmuja:

e Okreslenie jasnych 16l 1 zakresu odpowiedzialnosci dla gltownych
zainteresowanych stron oraz wyraznych obowiazkéw, w ramach ktérych spetniaja
one powierzone im role;

e Racjonalizacj¢ procesu podejmowania decyzji w UE w zakresie bezpieczenstwa
lekéw, w celu wprowadzenia srodkow, ktore sa jednakowo i w petni wdrazane w
odniesieniu do wszystkich wilasciwych produktow w calej Wspolnocie,
zapobiegajac w ten sposob niepotrzebnemu narazeniu pacjentoOw na ryzyko;

e Wzmocnienie przejrzystosci kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem produktow
leczniczych oraz poprawienie komunikacji w tym zakresie, w celu zwigkszenia
wiedzy 1 zaufania pacjentow oraz personelu medycznego odnosnie do
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a takze poprawienie poziomu wiedzy o
kluczowych zagrozeniach;
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e Wzmocnienie systemOw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
przedsigbiorstwach, umozliwiajac im stata poprawe systemow przy jednoczesnym
zmniejszaniu obcigzen administracyjnych;

e Zagwarantowanie proaktywnego i proporcjonalnego zbierania danych wysokiej
jakos$ci zwiazanych =z bezpieczenstwem produktow leczniczych poprzez
zarzadzanie ryzykiem oraz zbieranie ustrukturyzowanych danych w formie badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia wraz z racjonalnymi pojedynczymi
przypadkami oraz okresowym raportowaniem przypadkdéw przypuszczalnych
skutkéw ubocznych.

e Zaangazowanie podmiotdw zainteresowanych nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, wlacznie z pacjentami bezposrednio zglaszajacymi przypadki
przypuszczalnych skutkow ubocznych, oraz zaangazowanie pacjentow i personelu
medycznego w podejmowanie decyzji.

e Uproszczenie obowiazujacych procedur nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i1 osiagnigcie korzysci ptynacych z wyzszej efektywnosci zard6wno
dla przemystu farmaceutycznego jak i dla instytucji zajmujacych si¢ nadzorem
nad produktami leczniczymi.

1.2. Kontekst ogolny

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest okreslany jako nauka i1 dziatania zwiazane z
wykrywaniem, ocena, zrozumieniem niepozadanego dziatania produktow leczniczych oraz
zapobieganiem mu.

Od 1965 r. Wspdlnota wprowadza przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych. Do tej pory nie przeprowadzono
jednak systemowego przegladu przepiséw Wspolnoty w tej dziedzinie, ani tez ich stosowania
czy skutkow dla ochrony zdrowia publicznego. W zwiazku z powyzszym w 2004 r. stuzby
Komisji rozpoczely niezalezne badanie dotyczace funkcjonowania wspolnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Niezalezne sprawozdanie wraz z szeroko
zakrojonymi konsultacjami spotecznymi ujawnily pewne uchybienia.

1.3. Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek

Zharmonizowane przepisy wspolnotowe w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi zostaly
okreslone w:

e rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajacym wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw' w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych przez Komisje zgodnie z procedura okreslona w tym rozporzadzeniu (tzw.
»procedura scentralizowana”); oraz

o dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych

! Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
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u ludzi® w zakresie ogblnych zasad dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz szczeg6towych zasad dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych przez
panstwa czlonkowskie.

Zasady opisane w tych dwoch aktach prawnych sa zasadniczo takie same, niemniej jednak
istnieja migedzy nimi pewne rdéznice, a niektdre przepisy powtarzaja si¢ w obu aktach.
Wilasciwe jest zatem zracjonalizowanie i1 uproszczenie tych przepisow poprzez okreslenie
wszystkich gtownych zasad we wspolnotowym kodeksie odnoszacym si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (dyrektywa 2001/83/WE) oraz odniesienie si¢ do nich w
rozporzadzeniu okreslajacym zasady procedury scentralizowanej (rozporzadzenie (WE) nr
726/2004) wraz ze szczegdtowymi przepisami dotyczacymi produktéw dopuszczanych na
poziomie centralnym tylko w uzasadnionych przypadkach.

1.4. Spojnosé z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Whioski sa zgodne z ogdlnym celem prawodawstwa wspdlnotowego w dziedzinie produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, jakim jest usuwanie rdéznic pomigdzy przepisami
krajowymi, tak aby zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie rynku wewngtrznego tych
produktow, jednoczesnie gwarantujac wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego i zdrowia
ludzkiego. Wnioski sa réwniez zgodne z art. 152 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspolnote
Europejska, ktory stanowi, ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan
Wspdlnoty zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Whiosek jest rowniez zgodny z inicjatywa Komisji dotyczaca bezpieczefistwa pacjentow’
oraz pracami Komisji majacymi na celu promowanie innowacji w sektorze farmaceutycznym
poprzez sidédmy program ramowy w ogoéle oraz poprzez inicjatywg w zakresie lekoéw
innowacyjnych*w sposéb szczeg6lny. Ponadto wniosek jest zgodny z projektami Komisii
majacymi na celu upowszechnianie oraz potwierdzenie zastosowania innowacyjnych narzedzi
informjatvcznych stosowanych w identyfikacji zdarzen dotyczacych niepozadanego dzialania
lekow”.

2. KONSULTACJE Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKOW
2.1. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Niniejszy wniosek zostat szeroko skonsultowany ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, w
szczegoOlnosci z przedstawicielami pacjentdow oraz personelem medycznym, wiasciwymi
organami panstw cztonkowskich oraz ze stowarzyszeniami branzowymi. Skorzystano z
roznych s$rodkow konsultacji, tj. konsultacji spotecznych z wykorzystaniem internetu,
specjalnych warsztatow, kwestionariuszy i spotkan dwustronnych.

Dodatkowe informacje dotyczace konsultacji przedstawiono w dotaczonej do niniejszego

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.

Zob. http://ec.europa.cu/health/ph_overview/patient safety/consultation_en.htm

Zob. http://imi.europa.cu/documents_en.html

Kilka projektow wspolnotowych ma na celu opracowanie wiedzy wzmacniajacej nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez analizg, zastosowanie technologii informatycznych oraz
wykorzystanie informacji dostgpnych w elektronicznych rejestrach zdrowotnych, wlacznie z projektami
wspolfinansowanymi w ramach siddmego ramowego programu badawczego.

[V N N )
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wniosku ocenie skutkéw. Szczegdtowe wyniki obu etapow konsultacji spotecznych, wiacznie
z indywidualnymi uwagami mozna znalez¢ na stronie:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm

2.2. Ocena skutkow

Informacje dotyczace oceny skutkéw przedstawiono w dolaczonym do niniejszego wniosku
dokumencie roboczym stuzb Komisji dotyczacym oceny skutkow.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, ze w ocenie skutkéw zasugerowano, iz zwigkszenie
przejrzystosci, skutecznosci oraz podniesienie jakosci wspolnotowego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez ~wprowadzenie zmian do istniejacych
wspolnotowych ram prawnych prowadzi do znaczacej poprawy ochrony zdrowia publicznego
oraz do oszczgdnosci netto dla przemystu UE.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

3.1. Krotki opis proponowanych dzialan

Kluczowe elementy wniosku mozna podsumowac nast¢pujaco:
Precyzyjnie okreslone zadania i obowiqzki

Obowiazujace przepisy w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zawieraja
pewne obszary, w ktorych obowiazki naktadaja si¢ badz sa niejasne.

Zadania i obowiazKki stron, ktorych dotycza przepisy (panstwa czlonkowskie, Agencja,
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu), zostaly doprecyzowane i skodyfikowane;
okreslono takze koncepcj¢ i zakres dobrych praktyk dotyczacych nadzoru w dziedzinie
farmakoterapii dla wszystkich zainteresowanych stron. Kluczowe zadania Agencji w obszarze
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii okres§lone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
zostaty zasadniczo utrzymane, wzmocniona zostala koordynacyjna rola Agencji jako centrum
wspolnotowego systemu nadzoru nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii. Panstwa
cztonkowskie powinny zachowa¢ kluczowa rolg w stosowaniu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii we Wspolnocie; powinny one wypracowa¢ mechanizmy wspodtpracy i podziatu
pracy. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii réwniez zostaly sprecyzowane, szczegdlnie w kwestii
zakresu spoczywajacych na posiadaczach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazkoéw
statlego monitorowania bezpieczenstwa produktéw, tak aby zagwarantowaé, ze wszystkie
dostepne informacje s udostgpniane wtasciwym organom.

W ramach Agencji stworzono nowy komitet naukowy odpowiedzialny za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii o nazwie Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ten ma odgrywa¢ kluczowa rolg w
ocenie nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii we Wspolnocie zardwno poprzez
wspieranie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi stworzonego w
ramach Agencji (odpowiedzialnego za wydawanie opinii dotyczacych jakoSci,
bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w ramach
procedur wspolnotowych), jak i grupy koordynacyjnej panstw cztonkowskich ustanowionej
dyrektywa 2001/83/WE (zaangazowanej w krajowe procedury dopuszczania do obrotu).

PL


http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/pharmacovigilance_key.htm

PL

Mandat grupy koordynacyjnej zlozonej z przedstawicieli panstw czlonkowskich
ustanowionej zgodnie z art. 27 dyrektywy 2001/83/WE w obszarze nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii zostal wzmocniony w interesie blizszej wspOtpracy
pomigdzy panstwami cztonkowskimi, tak aby poprawi¢ podzial pracy.

Wspolnotowa procedura oceny powaznych zagrozen dotyczacych produktow
dopuszczonych przez wladze krajowe zostata usprawniona poprzez wprowadzenie jasnych
obowiazkowych kryteriow wstepnych dla panstw cztonkowskich, zasad gwarantujacych ze
wszystkie wilasciwe produkty sa brane pod uwage, procedury oceny dokonywanej przez
Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii oraz poprzez wprowadzenie zasad monitorowania warunkéw pozwolenia na
dopuszczanie do obrotu w celu przyjecia w catej Wspdlnocie zharmonizowanych srodkéw.

Przejrzystosé i informacja

Wzmocnienie przejrzystosci dotyczacej bezpieczenstwa produktow leczniczych oraz
komunikacji w tym zakresie powinno zwigkszy¢ wiedzg 1 zaufanie pacjentdw oraz personelu
medycznego odnosnie do bezpieczenstwa produktow leczniczych i1 systemu nadzoru. Jasne,
skoordynowane na poziomie UE informacje dotyczace konkretnych zagrozen poprawia
bezpieczenstwo korzystania z produktéw leczniczych.

Wzmocnienie bazy danych Eudravigilance, ktéora powinna sta¢ si¢ jedynym punktem
otrzymywania informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i dopuszczonych we Wspdlnocie,
umozliwi wiasciwym wladzom otrzymywanie i dostgp do informacji oraz dzielenie si¢ nimi w
tym samym czasie, wraz z zagwarantowaniem odpowiedniego dostgpu do bazy danych
Eudravigilance.

Koordynacja na poziomie wspdlnotowym informacji dotyczacych bezpieczenstwa oraz
ustawienie europejskiej strony internetowej nt. bezpieczenstwa lekéw: W przepisach
powinny zosta¢ okreslone zasady przekazywania istotnych nowych lub zaktualizowanych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Agencja powinna koordynowaé przekazywane od
panstw cztonkowskich informacje dotyczace substancji aktywnych dopuszczonych w co
najmniej dwoch panstwach czlonkowskich. Ponadto Agencja powinna ustanowi¢ i
aktualizowac europejska strong internetowa nt. bezpieczenstwa lekow jako gtowna platforme
informacyjna dla publikacji zawiadomien zwiazanych z bezpieczenstwem produktow
leczniczych rozpatrywanych na poziomie UE; portal ten powinien zawiera¢ odno$niki do
portali internetowych wlasciwych wtadz panstw cztonkowskich.

Wprowadzenie nowej sekcji ,informacje kluczowe” w streszczeniu charakterystyki
produktu oraz w instrukeji produktu, ktore dotacza si¢ do kazdego produktu leczniczego
wprowadzanego na rynek Wspolnoty.

Obowiqzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Obecnie przepisy wymagaja, aby ,,szczegdtowy opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii” byl dolaczony do wniosku o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz aktualizowany dla kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wniosek
upraszcza istniejace wymogi.
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,»Glowna dokumentacja systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”’: We
wniosku o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny si¢ znalez¢ jedynie
kluczowe informacje dotyczace systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
wymog ten jest rekompensowany jednakze poprzez obowiazek prowadzenia szczegdlowej
dokumentacji w siedzibie posiadacza pozwolenia.

Planowanie zarzqdzania ryzykiem oraz nieinterwencyjne badania bezpieczenstwa

Racjonalizacja planowania zarzadzania ryzykiem powinna zagwarantowaé perspektywiczny
charakter oceny bezpieczenstwa (tzn. oparcie oceny na planowaniu zarzadzania ryzykiem)
oraz w przypadkach uzasadnionych wzgledami bezpieczenstwa przeprowadzanie wysokiej
jakos$ci badan bezpieczenstwa nieposiadajacych charakteru promocyjnego.

W obecnie obowiazujacych przepisach, wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga, w uzasadnionych przypadkach, dostarczy¢ opis
systemu zarzadzania ryzykiem dla poszczegélnych produktéow leczniczych, brak jest
natomiast jednoznacznej podstawy prawnej, w oparciu o ktoéra wlasciwe wiadze moglyby
zazadaé takiego opisu. Wniosek wprowadza wymdg opracowania systemu zarzadzania
ryzykiem dla kazdego produktu leczniczego, ktory ma zosta¢ dopuszczony do obrotu we
Wspdlnocie po raz pierwszy (lub dla istniejacych produktow w zwiazku z obawami
dotyczacymi bezpieczenstwa), ktory powinien by¢ proporcjonalny do zidentyfikowanych
ryzyk, potencjalnych ryzyk oraz do potrzeby posiadania dodatkowych informacji dotyczacych
produktu leczniczego.

Zharmonizowane wytyczne i procedury nadzoru nad nieinterwencyjnymi badaniami
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia (tj. nad badaniami bezpieczenstwa produktow
dopuszczonych do obrotu, ktére nie sa probami klinicznymi), szczegélnie aby
zagwarantowaé, ze nie maja one charakteru promocyjnego, oraz dotyczace monitorowania i
uzupehniania danych zebranych w takich badaniach.

Sprawozdania dotyczqce przypadkow wystepowania skutkow ubocznych lekow

Obowiazujace zasady dotycza w jednakowym stopniu wszystkich produktow leczniczych —
bez wzgledu na znane ryzyko jakie stwarzaja — ktore sa przekazywane wielu wlasciwym
wladzom, w przypadku gdy produkt jest dopuszczony do obrotu w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich, co prowadzi do duplikowania ocen, jako ze brak jest przepisu
dopuszczajacego grupowanie ocen w podziale na produkty lub substancje. Poza tym pojecie
skutkow ubocznych jest zwiazane ze skutkami ubocznymi w normalnych warunkach uzycia
produktow leczniczych, a inne skutki uboczne (wynikajace m.in. z btedéw w stosowaniu leku
lub przedawkowania) nie zawsze sa raportowane. Wniosek ma na celu uczynienie
raportowania proporcjonalnym do ryzyk, aby da¢ pacjentom prawo zglaszania skutkow
ubocznych oraz zagwarantowanie raportowania przypadkéw przedawkowania i btedow w
leczeniu lekami.

Uproszczenie raportowania przypadkow niepozadanego dzialania. Proponuje si¢
znaczaco uprosci¢ zasady raportowania poprzez wprowadzenie obowiazku zgtaszania przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwa cztonkowskie bezposrednio do
bazy danych Eudravigilance wszystkich danych dotyczacych skutkéw ubocznych leku. W
rezultacie tego nowego systemu sprawozdawczos$ci nie bgdzie juz konieczne przestrzeganie
réznych zasad sprawozdawczosci dotyczacej produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie
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z procedura scentralizowana i produktéw leczniczych dopuszczonych w panstwach
cztonkowskich.

Monitorowanie literatury naukowej przez Agencje: Agencja otrzyma nowe zadanie
monitorowania wybranej literatury naukowej oraz wprowadzania do bazy danych
Eudravigilance sprawozdan dotyczacych przypadkow wystepowania skutkow ubocznych
lekow.

Bledy w stosowaniu leku, ktore powoduja skutki uboczne, powinny by¢ raportowane
organom wiasciwym w dziedzinie produktow leczniczych. Definicja skutku ubocznego
powinna zosta¢ usci§lona, aby doprecyzowaé, ze przedsigbiorstwa maja obowiazek
raportowania wlasciwym witadzom bigdy w stosowaniu lekéw powodujace skutki uboczne
oraz aby zagwarantowa¢ wymiang danych miedzy wszystkimi wlasciwymi wltadzami panstw
cztonkowskich (dotyczy to rowniez komunikacji migdzy wiadzami odpowiedzialnymi za
produkty lecznicze i wladzami odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo pacjentéw).

Wyjasnienie podstawy prawnej dla przekazywania przez pacjentéow informacji
dotyczacych podejrzewanych skutkéw ubocznych lekdw.

Periodyczne uaktualnione sprawozdania o bezpieczenstwie oraz inne oceny zwiqzane z
bezpieczenstwem

Obecnie periodyczne uaktualnione sprawozdania o bezpieczenstwie sktadaja si¢ z wykazu
skutkéw ubocznych lekow oraz, w przypadku sprawozdan dotyczacych skutkow ubocznych
lekow, sktadane sa w przypadku wszystkich produktéw leczniczych. Jako ze brak jest
mozliwos$ci grupowania zgtoszen i ocen w podziale na produkty i substancje, prowadzi to do
duplikowania zgloszen i ocen. W wyniku tych ocen aktualizacja informacji o produkcie nie
jest szczegotowo okreslona w obowiazujacych przepisach. We wniosku proponuje si¢
uproszczenie przekazywania przez branz¢ periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie oraz dostosowanie ich do wiedzy o bezpieczenstwie produktu Iub
powodowanym przez niego ryzyku, wprowadzenie mechanizmoéw podziatu pracy w zakresie
ocen — nadajac szczegdlna rol¢ Komitetowi Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — oraz przys$pieszenie aktualizowania
informacji o produkcie dzigki ustanowieniu jasnych procedur.

W wyniku przekazywania informacji o wszystkich skutkach ubocznych lekow bezposrednio
do bazy danych Eudravigilance, zmianie ulega zakres periodycznych uaktualnionych
sprawozdan o bezpieczenstwie, ktore stang si¢ raczej analiza bilansu ryzyka i korzysci
ptynacych z produktu leczniczego niz szczegdétowa prezentacja sprawozdan dotyczacych
indywidualnych  przypadkéw. Ponadto = wymagania dotyczace periodycznych
uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie zostaly dostosowane tak, aby byly
proporcjonalne do zagrozen powodowanych przez produkty lecznicze; zniesiono réwniez
obowiazek sprawozdawczo$ci okresowej w przypadku produktow o niskim ryzyku lub w
przypadkach, gdy sprawozdania si¢ pokrywaja (z zachowaniem mozliwo$ci wnioskowania o
sprawozdania ad-hoc w przypadku tych produktoéw).

Wprowadzono jednoznaczne przepisy dotyczace uzupelniajacych ocen periodycznych
uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie, aby zagwarantowa¢ wyrazny zwiazek
pomiedzy ocena nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przegladem i aktualizacja
pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych we Wspdlnocie.
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Whniosek tworzy ramy dla wspélnego korzystania z zasobéw przez wlasciwe wladze na
potrzeby oceny i uzupelniania periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie i dla znaczacego zaangazowania Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii dzialajacego w ramach Agencji.
Przewiduje si¢ pojedyncza oceng periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w co najmniej dwoch
panstwach cztonkowskich, wlacznie z wszystkimi produktami zawierajacymi ta sama
substancje aktywna. Aby dodatkowo zwigkszy¢ skuteczno$¢ systemu, pojedyncza ocena
bedzie rowniez przeprowadzana w przypadku nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie oraz
produktéw dopuszczonych przez Komisjg.

3.2. Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu WE. Artykul 95, nakazujacy procedur¢ wspotdecyzji
opisang w art. 251, stanowi podstawg prawna do osiagnigcia celow wymienionych w art. 14
Traktatu dotyczacych swobodnego przeptywu towarow (art. 14 ust. 2), w tym przypadku —
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Biorac pod uwage fakt, ze wszystkie przepisy dotyczace produktéw leczniczych musza mieé
zawsze na celu ochrong zdrowia publicznego, od czasu wejscia w zycie Traktatu z
Amsterdamu art. 95 stanowi podstawe prawna przepisoOw wspolnotowych w dziedzinie
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, wlacznie z dyrektywa 2001/83/WE i
rozporzadzeniem (WE) 726/2004°, jako ze roznice pomiedzy prawodawstwem krajowym a
przepisami wykonawczymi i administracyjnymi dotyczace produktow leczniczych utrudniaja
handel wewnatrzwspdlnotowy, a zatem maja bezposredni wplyw na funkcjonowanie rynku
wewngetrznego. Ze wzgledu na dazenie do zapobiegania tym przeszkodom lub eliminowania
ich, uzasadnione sa wszelkie dziatania na szczeblu europejskim wspierajace opracowywanie
produktow leczniczych i1 dopuszczanie ich do obrotu.

3.3. Zasada pomocniczoS$ci

Zasady wspolnotowe w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii pozwalaja na
najlepsza mozliwa ochrong zdrowia w oparciu o takie same standardy w calej Wspdlnocie.
Rozbiezne dziatania panstw cztonkowskich uniemozliwilyby pelne dzielenie si¢ danymi
dotyczacymi bezpieczenstwa oraz zwigkszylyby obciazenia administracyjne wlasciwych
wiladz 1 przemystu. Brak koordynacji uniemozliwitby panstwom cztonkowskim dostep do
najlepszej wiedzy naukowej i medycznej w zakresie oceny bezpieczenstwa produktow
leczniczych 1 minimalizacji ryzyka.

Analiza skutkow wykazata, ze postgpujace wysitki majace na celu poprawe wspolnotowego
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez lepsze wdrazanie istniejacych
ram prawnych, wraz z wprowadzeniem rzeczywistych zmian do systemu, nie bylyby
wystarczajace do osiagnigcia zasadniczej poprawy koniecznej w celu zmniejszenia znaczacego
zagrozenia dla zdrowia publicznego, jakim sa skutki uboczne produktow leczniczych.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 opiera si¢ rowniez na art. 152 ust. 4 lit b) w odniesieniu do
przepisow dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore wykraczaja poza zasigg
niniejszego wniosku.
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3.4. Zasada proporcjonalno$ci

Whniosek zostal starannie przygotowany w bliskiej wspdlpracy z zaangazowanymi
podmiotami, szczegodlnie z tymi, na ktorych przepisy naktadaja bezposrednie obowiazki, aby
lepiej chroni¢ zdrowie publiczne bez powodowania niepotrzebnych obciazen
administracyjnych. Wniosek opiera si¢ na istniejacych strukturach (wiacznie z Europejska
Agencja Lekow oraz wlasciwymi wladzami panstw cztonkowskich), procedurach (wiacznie z
istniejacymi procedurami sktadania sprawozdan oraz przekazywania spraw), zrodiach
(wlacznie z istniejacymi wspolnotowymi bazami danych w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii) oraz praktykami (wiacznie z podzialem prac migdzy
panstwa czlonkowskie). Wniosek ma na celu zmaksymalizowanie skuteczno$ci procesow,
jakosci zbieranych danych oraz jakosci podejmowanych decyzji, przynoszac maksymalne
korzysci dla zdrowia publicznego. Podnoszac skuteczno$¢ wspdlnotowego systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wniosek uwolni zasoby wykorzystywane obecnie do
wypehniania duplikujacych si¢ i kompleksowych wymogow administracyjnych; zasoby te beda
mogly by¢ skierowane na rzecz dzialan bezposrednio promujacych i poprawiajacych zdrowie
publiczne, wlacznie z lepszym informowaniem o korzysciach i zagrozeniach ptynacych z
produktow leczniczych.

Whiosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia wyznaczonego celu, tj.
wzmocnienia 1 zracjonalizowania wspdlnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Ocena skutkow wykazala oszcz¢dnosci dla przemystu oraz wzrost kosztéw dla
wiadz regulacyjnych (wtasciwych wladz krajowych oraz Agencji), ktore zostana pokryte przez
optaty wniesione przez przemyst. Wzrost kosztow jest umiarkowany w poréwnaniu z
przewidywanymi oszczedno$ciami dla spoteczenstwa wynikajacymi z ograniczenia
hospitalizacji 1 przedtuzonych pobytéw w szpitalu spowodowanych niepozadanym dziataniem
produktow leczniczych.

3.5. Wybdér instrumentéw

Whiosek ma na celu zmiang istniejacych przepisow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zawartych w
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 i w dyrektywie 2001/83/WE, a zatem rozporzadzenie
zmieniajace oraz dyrektywe zmieniajaca uwaza si¢ za najwlasciwsze instrumenty prawne.

4. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu na budzet Wspolnoty.

5. INFORMACJE DODATKOWE
5.1. Uproszczenie

Inicjatywa ta jest wymieniona w planie prac Komisji jako 2008/ENTR/003. Jest ona czescia
programu dziatalno$ci legislacyjnej i prac Komisji na rok 2008 w ramach zatacznika 1
(inicjatywy strategiczne i priorytetowe) .

7 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_pl.pdf (zob. s. 25)
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Whiosek zawiera kluczowe elementy dla uproszczenia wspdlnotowego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczace: blizszej wspdlpracy pomiedzy wiadzami, ktora
zmaksymalizuje dostepna wiedze fachowa; podzialu prac i wzmocnienia roli grupy
koordynacyjnej panstw cztonkowskich, w celu zwigkszenia skutecznego wykorzystania oraz
zmniejszenia  ograniczonych  zasobow i duplikowania  wysitkow;  uproszczenia
sprawozdawczosci w zakresie skutkéw ubocznych lekow oraz periodycznych uaktualnionych
sprawozdan o bezpieczenstwie; oraz gtownego dokumentu dotyczacego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

5.2. Europejski Obszar Gospodarczy

Whniosek ma znaczenie dla EOG.

11
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2008/0257 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
odnos$nie, do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 95,
uwzgledniajac wniosek Komisji®,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu'’,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow'' wprowadzono obowiazujaca
w catej Wspodlnocie procedur¢ dopuszczania do obrotu (tzw. ,procedura
scentralizowana”) w odniesieniu do pewnych kategorii produktow leczniczych,
okreslono zasady nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do tych
produktéw oraz ustanowiono Europejska Agencj¢ Lekow (zwana dalej ,,Agencja”).

(2)  Zasady dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa konieczne dla
ochrony zdrowia publicznego, aby wykrywac i ocenia¢ skutki uboczne produktow
leczniczych wprowadzonych na rynek Wspolnoty oraz aby im zapobiegac, jako ze
pelny profil bezpieczenstwa produktow leczniczych moze by¢ znany dopiero po ich
wprowadzeniu na rynek.

(3) W swietle zdobytych do$wiadczen oraz w zwiazku z przeprowadzona przez Komisjg
ocena wspolnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stato si¢
oczywiste, ze aby poprawi¢ wdrazanie przepisOw wspdlnotowych w dziedzinie

8 DzU.Cz,s..
’ DzU.Cz,s..
10 DzU.Cz,s..

H Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

9

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, konieczne jest podjecie pewnych srodkow.

Gloéwne zadania Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 powinny by¢ zachowane i rozwijane,
szczegolnie w odniesieniu do zarzadzania wspdlnotowa baza danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz sieci przetwarzania danych (zwana
dalej ,,baza danych Eudravigilance”) oraz w dziedzinie koordynacji zawiadomien
dotyczacych bezpieczenstwa publikowanych przez panstwa cztonkowskie.

Aby umozliwi¢ wszystkim wlasciwym wiadzom jednoczesne otrzymywanie i dostep
do informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
odniesieniu do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i dopuszczonych we
Wspdlnocie oraz dzielenia si¢ nimi, baza danych Eudravigilance powinna by¢
aktualizowana i wzmacniana jako pojedynczy punkt zbierania takich informacji.
Panstwa czlonkowskie nie powinny zatem naklada¢ na posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zadnych dodatkowych wymagan sprawozdawczych. Baza
powinna by¢ w pelni dostgpna dla panstw cztonkowskich, Agencji i Komisji, oraz
dostegpna w odpowiednim zakresie dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz dla og6tu spoleczenstwa.

W celu wzmocnienia przejrzystosci kwestii zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja powinna utworzy¢ 1 aktualizowac
europejska strong internetowa nt. bezpieczenstwa lekow.

W celu zapewnienia dostgpu do niezbednej wiedzy fachowej i zasoboéw dla oceny
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie wspolnotowym, nalezy
utworzy¢ nowy komitet naukowy tj. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ten powinien sktadaé si¢ z
niezaleznych ekspertow naukowych kompetentnych w dziedzinie bezpieczenstwa
produktow leczniczych wlacznie z wykrywaniem, ocena, minimalizowaniem ryzyka, a
takze informowaniem o nim, oraz opracowywania badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia i audytow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Do Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinny stosowaé si¢ przepisy dotyczace
komitetéw naukowych Agencji zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Aby zagwarantowa¢ w calej Wspodlnocie zharmonizowana odpowiedZ na obawy
dotyczace bezpieczenstwa produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Komitet
Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
powinien wspiera¢ Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz
grupg koordynacyjna ustanowiona dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi'? we wszystkich kwestiach
zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Jednakze ze wzgledu na potrzebg
zapewnienia spojnosci 1 ciagtosci ocen, ostateczna odpowiedzialno$¢ za oceng ryzyka
1 korzysci plynacych z produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem powinna nadal spoczywa¢ na Komitecie ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dzialajacym w ramach Agencji oraz na
wiasciwych wladzach dopuszczajacych produkty lecznicze do obrotu.

Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Agencja jest odpowiedzialna za zorganizowanie
sekretariatu dla grupy koordynacyjnej. W zwiazku z rozszerzonym mandatem grupy
koordynacyjnej w obszarze nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, sekretariat
Agencji powinien wzmocni¢ wsparcie techniczne 1 administracyjne dla grupy
koordynacyjnej. Agencja powinna zapewni¢ Srodki gwarantujace wlasciwa
koordynacj¢ pomigdzy grupa koordynacyjna i komitetami naukowymi Agencji.

Aby chroni¢ zdrowie publiczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie finansowanie dziatan
Agencji zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nalezy
zapewni¢ odpowiednie finansowanie dzialan zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez zbieranie oplat pobieranych od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zarzadzanie tak zebranymi funduszami
powinno by¢ pod stata kontrola zarzadu, aby zagwarantowaé niezalezno$¢ Agencji.

Aby zapewnic¢ jak najlepsza wiedzg¢ fachowa oraz wtasciwe funkcjonowanie Komitetu
Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, sprawozdawcy przedstawiajacy oceng wspdlnotowych procedur w
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem  farmakoterapii, periodycznych
uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie, protokotéw z badan bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia oraz systemow zarzadzania ryzykiem powinni otrzymaé
wynagrodzenie za posrednictwem Agencji.

Zgodnie z przepisami dyrektywy 2001/83/WE nalezy umozliwi¢ Agencji zbieranie
optat dotyczacych dziatan grupy koordynacyjnej w ramach wspdlnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przekazywanie wynagrodzenia
sprawozdawcom w ramach grupy koordynacyjnej za posrednictwem Agencji.

Aby zagwarantowa¢ zebranie wszystkich koniecznych dodatkowych danych
dotyczacych bezpieczenstwa produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 726/2004, przyznajac pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu lub poézniej, Komisja powinna by¢ upowazniona do wymagania od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenia do obrotu przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia; wymog ten powinien by¢ dotaczony jako
warunek do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wydania dla produktu leczniczego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu pod warunkiem przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia lub w przypadku, gdy produkt ten jest objety warunkami Ilub
ograniczeniami dotyczacymi bezpiecznego 1 skutecznego stosowania produktu
leczniczego, produkt taki powinien podlega¢ skrupulatnemu monitorowaniu po
wprowadzeniu na rynek. Pacjentow i personel medyczny nalezy zachgca¢ do
zgltaszania wszystkich podejrzewanych skutkow ubocznych produktow leczniczych, a
publicznie dostgpny wykaz takich produktow powinien by¢ aktualizowany przez
Agencije.

Dos$wiadczenie pokazato, ze istnieje potrzeba sprecyzowania obowiazkow posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

farmakoterapii w odniesieniu do produktéw dopuszczonych do obrotu. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien by¢ odpowiedzialny za ciagle
monitorowanie bezpieczenstwa swoich produktéw, za informowanie wilasciwych
wladz o wszelkich zmianach, ktére moga wywiera¢ skutki dla pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz za zagwarantowanie, ze informacje o produkcie sa
aktualizowane. Jako Ze produkty lecznicze moga by¢ wykorzystywane poza
warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, obowiazki te powinny obejmowaé
dostarczanie wszelkich dostepnych informacji, wtacznie z wynikami préb klinicznych
oraz pozostalymi badaniami, jak rowniez sprawozdania dotyczace stosowania
produktu leczniczego, ktore nie jest zgodne ze streszczeniem charakterystyki
produktu. Podobnie nalezy zagwarantowac, by wszystkie stosowne zebrane informacje
dotyczace bezpieczenstwa produktu leczniczego byly brane pod uwageg na etapie
odnawiania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Literatura medyczna i naukowa jest waznym zrodtem informacji o sprawozdaniach
dotyczacych przypadkow podejrzewanych skutkow ubocznych. Obecnie w przypadku
substancji aktywnych wchodzacych w sktad co najmniej dwoch produktow
leczniczych przypadki w literaturze sa zgltaszane w sposob duplikujacy si¢. W celu
poprawy skuteczno$ci raportowania, nalezy umozliwi¢ Agencji monitorowanie
okreslonego wykazu literatury pod katem zdefiniowanego wykazu substancji
aktywnych stosowanych w produktach leczniczych, dla ktorych wydano wigksza ilo$¢
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Dzigki przekazywaniu danych dotyczacych wszystkich skutkow ubocznych
produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa czlonkowskie
bezposrednio do bazy danych Eudravigilance mozna uniknaé¢ réznych zasad
dotyczacych sprawozdawczo$ci w zakresie produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 726/2004. Zasady
dotyczace rejestrowania i sprawozdawczosci okreslone w dyrektywie 2001/83/WE
powinny mie¢ zatem zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

W kontekscie oceny periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie
istnieje potrzeba wzmocnienia wspdlnego korzystania przez wilasciwe wiadze z
dostepnych zasobow. Procedury okreslone w dyrektywie 2001/83/WE powinny mie¢
zatem zastosowanie wobec pojedynczej oceny periodycznych uaktualnionych
sprawozdan o bezpieczenstwie dla réznych produktéw leczniczych zawierajacych te
sama substancje aktywna lub ich kombinacjg, wlacznie ze wspolnymi ocenami
produktéw dopuszczonych do obrotu na poziomie krajowym oraz w ramach procedury
scentralizowanej.

Nalezy wzmocni¢ funkcje nadzorcze w stosunku do produktéow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scentralizowanej poprzez zapewnienie,
ze wladzami odpowiedzialnymi za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa
wlasciwe wladze panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig siedziba posiadacza
gtoéwnej dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace nadzoru nad produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi stanowia przepisy szczeg6lne w rozumieniu art. 15
ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9
lipca 2008 r., ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
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odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 339/93".

(22) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 nalezy zatem odpowiednio zmienic,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
Artykut 1
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 726/2004
W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(1) W art. 5 ust. 2 dodaje sig nastgpujace zdanie:

,»W celu wypetnienia zadan dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest on
wpierany przez Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktérym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa).”.

(2) W art. 9 ust. 4 wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a)  dodaje sig lit. aa) w brzmieniu:

»aa) zalecenie dotyczace czgstotliwosci przedktadania periodycznych uaktualnionych
sprawozdan o bezpieczenstwie;”

b)  dodaje sig lit. ca) i cb) w brzmieniu:

»ca) szczegdly dotyczace wszelkich srodkow zwiazanych z bezpiecznym stosowaniem
produktu leczniczego zawarte w systemie zarzadzania ryzykiem, ktoére maja by¢
wprowadzone jako warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

cb) w stosownych przypadkach pisemne zobowiazanie do przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia lub do spelienia wymogéw zwiazanych z
rejestrowaniem i sprawozdawczoscia skutkoéw ubocznych, ktére sa bardziej restrykcyjne niz
te, o ktérych mowa rozdziale 3;”

c) lit. f) otrzymuje brzmienie:

“f) sprawozdanie oceniajace odnosnie do wynikow badan farmaceutycznych i
przedklinicznych, préb klinicznych oraz systemu zarzadzania ryzykiem i systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dotyczacych danego produktu leczniczego.”.

3) W art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ustep 1 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
. Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
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"1. W ciagu 15 dni od daty otrzymania opinii, o ktéorej mowa w art. 5 ust. 2, Komisja
przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w odniesieniu do wniosku.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiera
on dokumenty wymienione w art. 9 ust. 4 lit. a)-d) lub odnosi si¢ do nich.

Jezeli projekt decyzji przewiduje, ze przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzaleznione jest od spetnienia warunkow okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca) lub cb) w
stosownych przypadkach w decyzji, ustanawia si¢ terminy spelnienia tych warunkow.

W przypadku gdy projekt decyzji nie jest zgodny z opinia Agencji, Komisja zalacza
szczegotowe wyjasnienie powodow réznic.

Projekt decyzji przekazuje si¢ panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy.”
b) ustep 6 otrzymuje brzmienie:

“6.  Agencja upowszechnia dokumenty, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. a)-d) wraz z
terminami okre§lonymi zgodnie z ust. 1 akapit trzeci niniejszego artykutu.”.

4) Dodaje si¢ art. 10a w brzmieniu:

L Artykut 10a

1. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja moze zazada¢ od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia badania bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia, jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka zwiazanego z produktem
leczniczym, ktory zostal dopuszczony do obrotu. Wymdg ten przedstawia si¢ na pismie i
zawiera on szczegotowe uzasadnienie, cele oraz terminy przeprowadzenia badania i
przedstawienia jego wynikow.

2. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
ztozenia wyjasnien odno$nie do tego wymogu w okre$lonym przez Agencje terminie o ile
posiadacz pozwolenia zwrdci si¢ z takim wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania na
pi$mie tego wymogu.”.

3. W zalezno$ci od wyjasnien ztozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moze wycofa¢ lub potwierdzi¢ ten wymodg. Jezeli Komisja potwierdzi
wymog, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmienia si¢ tak, aby uwzgledni¢ w nim
wymog jako warunek przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem jest odpowiednio aktualizowany.”

(5) W art. 14 wprowadza sig nastgpujace zmiany:

a) W ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
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»W zwiazku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza Agencji
ujednolicona wersje dokumentacji w odniesieniu do jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci,
wlacznie z ocena danych zawartych w sprawozdaniach o skutkach ubocznych oraz w
periodycznych uaktualnionych sprawozdaniach o bezpieczenstwie przekazywanych zgodnie z
rozdzialem trzecim wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzonymi od momentu przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przynajmniej dziewig¢ miesigcy przed utrata
wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1.”.

b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

“3. Odnowione pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas nieograniczony,
chyba ze Komisja, w oparciu o uzasadnione przyczyny odnoszace si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii lub niewystarczajacej ekspozycji na produkt, podejmie
decyzje o przyznaniu jednego dodatkowego pigcioletniego odnowienia, zgodnie z ust. 2.”.

c) Ustep 8 otrzymuje brzmienie:

“8. W wyjatkowych okoliczno$ciach oraz po konsultacji z wnioskodawca pozwolenie
moze zostaé przyznane z zastrzezeniem spelnienia przez wnioskodawce okreslonych
warunkow, w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego oraz
powiadomienia wlasciwych wladz o wszystkich incydentach odnoszacych si¢ do stosowania
tego produktu oraz dziataniach, jakie maja zosta¢ podjgte. Pozwolenie to moze by¢ wydane
jedynie, gdy wnioskodawca moze wykazac, ze nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych
danych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w normalnych
warunkach stosowania z obiektywnych i wiarygodnych powodoéw oraz musi opiera¢ si¢ na
przyczynach okre§lonych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE. Kontynuowanie
pozwolenia jest powigzane z roczng ponowna oceng tych warunkow.”.

(6) Wprowadza sig¢ art. 14a w brzmieniu:

L Artykut 14a

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglgdnia w swoim systemie
zarzadzania ryzykiem wszystkie warunki i wymagania, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ¢),
ca)icb) lub wart. 10a1w art. 14 ust. 71 8.

2. Agencja wlacza produkty lecznicze okreslone w ust. 1 do wykazu, o ktorym mowa w art.
23. Agencja usuwa z wykazu produkt leczniczy, jezeli Komisja w oparciu o opini¢ Agencji
uzna, ze warunki zostaty spelnione oraz, w oparciu o oceng wszelkich danych wynikajacych
ze stosowania warunkow lub wymagan, ze stosunek ryzyka do korzysci jest pozytywny.

(7)  Art. 16 otrzymuje brzmienie:
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L Artykut 16

1. Po wydaniu pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uwzglednia w zakresie metod wytwarzania i kontroli przewidzianych
w art. 8 ust. 3 lit. d) 1 h) dyrektywy 2001/83/WE wymagania postgpu naukowo-technicznego 1
wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga by¢ konieczne dla umozliwienia produkcji i kontroli
produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o zatwierdzenie takich zmian zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie dostarcza Agencji, Komisji
1 panstwom cztonkowskim wszelkich nowych informacji, ktore moga pociaga¢ za soba
zmiang informacji lub dokumentéw okreslonych w art. 8 ust. 3, art.10, 10a, 10b i 11 lub w art.
32 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE, w jej zalaczniku I lub w art. 9 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

W szczegolnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zawiadamia Agencjg i
Komisj¢ o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wiadze w kazdym
panstwie, w ktorym produkt leczniczy stosowany u ludzi zostal wprowadzony do obrotu, oraz
o kazdej nowej informacji, ktéora moze wptyna¢ na oceng korzysci i ryzyka zwiazanych z
danym produktem leczniczym stosowanym u ludzi. Informacje te zawieraja zarowno dodatnie
jak 1 ujemne wyniki prob klinicznych lub innych badan dotyczace wszystkich wskazowek 1
populacji, bez wzgledu na to czy zostalty one wiaczone do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu czy nie, jak rowniez dane dotyczace zastosowania produktu leczniczego, w przypadku
gdy takie zastosowanie nie jest zgodne ze streszczeniem charakterystyki produktu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu gwarantuje, ze informacje o
produkcie sa aktualizowane zgodnie z najnowsza wiedza naukowa, wiacznie z wnioskami z
ocen 1 zaleceniami udostgpnianymi publicznie za posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. bezpieczenstwa lekéw utworzonej zgodnie z art. 26.

4. W celu zapewnienia stalej oceny stosunku ryzyka i korzysci, Agencja moze w kazdej
chwili zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestania danych
potwierdzajacych, ze stosunek ryzyka i korzys$ci pozostaje pozytywny.

Agencja moze w kazdej chwili zglosi¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z wnioskiem o przekazanie kopii gléwnej dokumentacji systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia przekazuje kopi¢ najpdzniej w ciagu
siedmiu dni o daty otrzymania wniosku.”.

(8) W art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) Ustegp 1 otrzymuje brzmienie:

“I. W przypadku produktow leczniczych stosowanych u ludzi, produkowanych we
Wspolnocie, wladzami odpowiedzialnymi za nadzor sa wlasciwe wladze panstwa
cztonkowskiego lub panstw cztonkowskich, ktore wydaly pozwolenie na produkcje,
okreslone w art. 40 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE w celu umozliwienia produkcji danego
produktu leczniczego.”

b) Ustep 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
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»W  przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstw trzecich wladzami
odpowiedzialnymi za nadzor sa wlasciwe wladze panstwa czlonkowskiego lub panstw
cztonkowskich, ktore przyznaty importerowi pozwolenie, o ktorym mowa w art. 40 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaly zawarte wtasciwe porozumienia migdzy Wspolnota
i krajem wywozu w celu zapewnienia, ze kontrole te przeprowadza si¢ w kraju wywozu, a
producent stosuje normy dotyczace wtasciwych zasad produkcji co najmniej odpowiadajace
tym, ktore ustanowita Wspodlnota.”.

c) Dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

“3. Wiadzami odpowiedzialnymi za nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa wlasciwe
wladze panstwa czlonkowskiego, w ktorym przechowywana jest gtowna dokumentacja
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.”.

(9) W art. 19 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  Ustep 1 otrzymuje brzmienie:

“l. Wiadze odpowiedzialne za nadzoér nad produkcja i przywozem, ktorych dzialania sa
koordynowane przez Agencj¢, odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Wspolnoty, czy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
lub producent albo importer prowadzacy dziatalnos¢ we Wspolnocie spelnia wymogi
dotyczace produkcji i przywozu ustanowione w tytutach IV 1 XI dyrektywy 2001/83/WE.

Wtadze odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktorych dziatania sa
koordynowane przez Agencjg, odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Wspolnoty, czy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
spelnia wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowione w
tytutach IX i XI dyrektywy 2001/83/WE.”.

b) W ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

”Kontrola jest przeprowadzana przez inspektorow z panstw cztonkowskich, ktorzy posiadaja
odpowiednie kwalifikacje; moze im towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert wskazany przez
wspomniany Komitet. Sprawozdanie inspektorow jest udostgpniane w formie elektroniczne;j
Komisji, panstwom czlonkowskim oraz Agencji.”.

(10) W art. 20 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  Ustep 3 otrzymuje brzmienie:

“3. ,»Na podstawie opinii Agencji Komisja moze przyja¢ niezbedne $rodki tymczasowe,
ktore stosuje si¢ niezwtocznie.

Ostateczna decyzje w odniesieniu do danego produktu leczniczego przyjmuje si¢ w ciagu
szes$ciu miesigcy, zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2.
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Komisja moze réwniez przyja¢ decyzj¢ skierowana do panstw cztonkowskich zgodnie z art.
127a dyrektywy 2001/83/WE.”.

b)  Dodaje si¢ ust. 8§ w brzmieniu:

“8. W drodze odstegpstwa od ust. 1-7 niniejszego artykutu, jezeli procedura zgodna z art.
31, 36 lub art. 107i-1071 dyrektywy 2001/83/WE dotyczy pewnego zakresu produktow
leczniczych lub klasy terapeutycznej, do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz nalezacych do tego zakresu lub klasy stosuje si¢
jedynie procedure, o ktorej mowa w art. 31, 36 lub w art. 107i-1071 dyrektywy.

(11)  Rozdziat 3 tytut II otrzymuje brzmienie:

,»,Rozdzial 3
Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 21

1. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 104
dyrektywy 2001/83/WE maja zastosowanie wobec posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Jednakze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanych przed [wstawic
doktadna datg - date okre$lona w drugim ustepie art. 3 rozporzadzenia (WE) nr .../...] maja
obowiazek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w art. 104 ust. 3 lit.
c) tej dyrektywy, wytacznie jesli spelnione sa wymogi zawarte w ust. 2, 3 i 4 tego artykutu.

2. Agencja moze wymagac¢ od posiadacza pozwolenia, by prowadzit system zarzadzania
ryzykiem, o ktérym mowa w art. 104 ust. 3 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE, jesli istnieja obawy
co do niektérych rodzajow ryzyka, ktoére moga mie¢ negatywny wptyw na stosunek korzysci
do ryzyka odno$nie do dopuszczonego produktu leczniczego. W tym celu Agencja powinna
rowniez wymaga¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, by przedtozyt
szczegblowy opis systemu zarzadzania ryzykiem, ktory zamierza wprowadzi¢ odno$nie do
przedmiotowego produktu leczniczego.

Wymog ten powinien by¢ sformutowany na piSmie, powinien rowniez zawiera¢ szczegolowe
uzasadnienie oraz termin ztozenia szczegdtowego opisu systemu zarzadzania ryzykiem.

3. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwosé
ztozenia wyjasnien odnosnie do tego wymogu w okreslonym przez Agencj¢ terminie, jesli
posiadacz pozwolenia zwrdci si¢ z takim wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania na
pi$mie tego wymogu.

4. W zalezno$ci od wyjasnien ztozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moze wycofa¢ lub potwierdzi¢ ten wymodg. Jesli Komisja potwierdzi ten
wymog, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy odpowiednio zmieni¢, uwzgledniajac

21

PL



PL

podjecie srodkow w ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ca).

Artykut 22

Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 106a ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE oraz panstw cztonkowskich, Agencji i Komisji, okreslone w ust. 2, 3
1 4 tego artykulu maja zastosowanie do ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa odnoszacych
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykut 23

Agencja sporzadza oraz publikuje wykaz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
podlegajacych intensywnemu monitorowaniu.

Wykaz obejmuje nazwy 1 aktywne substancje produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, z zastrzezeniem warunkéw lub wymogoéw okreslonych w art.
9 ust. 4 lit. ¢), ca) i cb) lub w art.10a, art. 14 ust. 7 1 8 oraz produktow leczniczych
dopuszczonych zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, o ktéorych mowa w art. 21a, 22 i 22a tej
dyrektywy, a takze tacza do stron zawierajacych informacje o tych produktach.

Agencja aktualizuje wykaz.

Artykut 24

1. Agencja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja, tworzy i utrzymuje baze
danych 1 sie¢ przetwarzania danych (zwana dalej ,,baza danych Eudravigilance”) w celu
gromadzenia i porownywania informacji w ramach nadzoru farmakologicznego, dotyczacych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we Wspolnocie, oraz w celu umozliwienia
wszystkim wlasciwym organom réwnoczesnego dostepu do tych informacji i ich wymiany.

Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o skutkach ubocznych wystepujacych u
ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu w zakresie objetym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu oraz z innego stosowania produktu, w tym z przedawkowania,
stosowanie niezgodnie z przeznaczeniem, naduzywania, btednego stosowania leku oraz
btedow na etapie badan produktu leczniczego lub powstatych w wyniku narazenia
zawodowego.

2. Nieograniczony dostep do bazy danych Eudravigilance maja witasciwe organy panstw
cztonkowskich, Agencja i Komisja. Dostgp do bazy maja rowniez posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie umozliwiajacym im przestrzeganie obowiazkow
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia, by pracownicy sluzby zdrowia oraz obywatele mieli wlasciwy poziom
dostgpu do bazy danych Eudravigilance, przy zagwarantowaniu ochrony danych osobowych.
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Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance sa publicznie dost¢gpne w formacie
zbiorczym wraz z objasnieniami dotyczacymi ich interpretacji.

3. Obywatele moga wnioskowa¢ o udostepnienie indywidualnych sprawozdan o skutkach
ubocznych, przechowywanych w bazie danych Eudravigilance. Sprawozdania takie Agencja
lub wiasciwy organ krajowy udostgpnia w terminie 90 dni od zlozenia wniosku, o ile
ujawnienie danych nie narusza anonimowos$ci podmiotow sprawozdania.

Artykut 25

Agencja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi opracowuje standardowe, internetowe
formularze umozliwiajace zglaszanie podejrzewanych skutkow ubocznych przez
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow.

Artykut 26

Agencja we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja zaktada i prowadzi europejska
strong internetowa nt. bezpieczenstwa lekow, stuzaca rozpowszechnianiu informacji
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu we Wspdlnocie. Za posrednictwem tego portalu
Agencja publikuje co najmniej nast¢pujace informacje:

(1) cztonkowie komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego
rozporzadzenia oraz czlonkowie grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 27
dyrektywy 2001/83/WE (zwanej dalej ,grupa koordynacyjna”) wraz z ich
kwalifikacjami zawodowymi oraz o$wiadczeniami zgodnie z art. 63 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia;

(2) streszczenie kazdego posiedzenia komitetow, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i
aa) niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy koordynacyjnej w zakresie dziatan
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

(3) systemy zarzadzania ryzykiem dotyczacym produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

4) wykaz produktow leczniczych poddanych intensywnemu monitorowaniu, o ktorych
mowa w art. 23 niniejszego rozporzadzenia;

(5) wykaz miejsc we Wspolnocie, w ktorych zlokalizowana jest gtowna dokumentacja
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz informacje kontaktowe
dotyczace zglaszania zapytan zwiazanych z bezpieczenstwem farmakoterapii, w
odniesieniu do wszystkich produktoéw leczniczych dopuszczonych do obrotu we
Wspdlnocie;

(6) informacje na temat sposobu zglaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych

stosowania produktéw leczniczych oraz standardowych formularzy internetowych do
zglaszania tych informacji przez pacjentow i pracownikéw stuzby zdrowia;
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(7) wspolnotowe terminy referencyjne oraz czgstotliwo$¢ skladania periodycznych
uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie, wprowadzonych na mocy art. 107c
dyrektywy 2001/83/WE;

(8) protokoty i ogélnodostepne wyciagi z wynikdw badan pod katem bezpieczenstwa po
dopuszczeniu do obrotu, przeprowadzone w co najmniej dwoch panstwach
cztonkowskich, okreslone w art. 1070 1 107q dyrektywy 2001/83/WE;

9) wszczgceie procedury na mocy art. 107i-1071 dyrektywy 2001/83/WE, przedmiotowe
substancje lub produkty oraz omawiana kwestia, otwarte posiedzenia w zwiazku z ta
procedura, a takze informacje na temat sposobu przekazywania informacji i
uczestnictwa w otwartych posiedzeniach;

(10) Whioski z oceny, zalecenia, opinie i decyzje podjete przez komitety, o ktérych mowa
w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego rozporzadzenia oraz grup¢ koordynacyjna,
wlasciwe organy krajowe i Komisj¢ w ramach procedur przewidzianych w art. 28,
28a 1 28b niniejszego rozporzadzenia oraz w sekcji 2 1 3 rozdziatu 3 tytulu IX
dyrektywy 2001/83/WE.

Artykut 27

1. Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury medycznej pod katem doniesien o
podejrzewanych skutkach ubocznych powodowanych przez produkty lecznicze stosowane u
ludzi, zawierajace niektére substancje aktywne. Publikuje wykaz monitorowanych substancji
aktywnych oraz publikacje podlegajace temu monitorowaniu.

2. Agencja wprowadza w bazie danych Eudravigilance odpowiednie informacje z wybranej
literatury.

3. Agencja, po konsultacjach z Komisja, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi
podmiotami, sporzadza szczegdtowe wytyczne dotyczace prowadzenia monitoringu literatury
medycznej oraz wprowadzania odpowiednich informacji do bazy danych Eudravigilance.

Artykut 28

1. Obowiazki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i panstw cztonkowskich,
okreslone w art. 107 1 107a dyrektywy 2001/83/WE maja zastosowanie odno$nie do
rejestracji 1 zglaszania podejrzewanych skutkéw ubocznych w przypadku produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Obowiazki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, okreslone w art. 107b
dyrektywy 2001/83/WE oraz procedury przewidziane w art. 107b 1 107¢ tej dyrektywy maja
zastosowanie odno$nie do skladania periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie, ustalania wspolnotowych terminéw referencyjnych i zmian czgstotliwosci
skladania periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.
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Zasady sktadania periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie, okres§lone w
art. 107c ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy maja zastosowanie wobec posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przyznanych przed [wstawi¢ konkretng dat¢ — dat¢ okreslong w
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr .../...] 1 dla ktorych czgstotliwos$¢ i terminy sktadania
periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie nie sa ustalone jako warunek
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do czasu ustalenia innej czgstotliwosci lub termindéw
sktadania tych sprawozdan w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z art. 107¢
przedmiotowej dyrektywy.

3. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii ocenia periodyczne uaktualnione sprawozdania o bezpieczenstwie.

Przygotowuje on sprawozdanie oceniajace w ciagu 90 dni po otrzymaniu periodycznego
uaktualnionego sprawozdania o bezpieczenstwie i przesyla je do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego posiadacz pozwolenia moze
przedtozy¢ Agencji swoje uwagi.

Na nastgpnym posiedzeniu po uplywie terminu przesylania uwag przez posiadacza
pozwolenia, Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii przyjmuje sprawozdanie oceniajace bez zmian lub ze zmianami,
uwzgledniajac wszelkie uwagi przekazane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

4. W terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi rozpatruje sprawozdanie i przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub cofnigcia przedmiotowego pozwolenia.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dzialan regulacyjnych, Komisja przyjmuje
decyzje o zmianie, zawieszeniu lub cofnigciu pozwolenia. Art. 10 tego rozporzadzenia ma
zastosowanie do przyjgcia tej decyzji. Przy przyjmowaniu tej decyzji Komisja moze rowniez
przyja¢ decyzj¢ skierowana do panstw cztonkowskich zgodnie z art. 127a dyrektywy
2001/83/WE.

5. W przypadku oceny periodycznych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenstwie
dotyczacych wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107e
ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, obejmujacych co najmniej jedno pozwolenie udzielone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ procedurg przewidziang w art. 107e 1 107g

tej dyrektywy.

6. Opinie 1 decyzje, o ktérych mowa w ust. 3 i 5 niniejszego artykutu publikuje si¢ za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. bezpieczenstwa lekow, o ktorej mowa w
art. 26.
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Artykut 28a

1. Jesli chodzi o produkty lecznicze dopuszczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
Agencja 1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podejmuja nastgpujace
dzialania:

(a) monitorowanie skutecznos$ci srodkéw minimalizacji ryzyka w ramach
systemu zarzadzania ryzykiem oraz warunkéw i wymagan, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca) i cb) lub w art. 10a, art. 14 ust. 71 8§;

(b) ocena uaktualnien systemu zarzadzania ryzykiem,;

(c) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance pod katem
ustalania nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka oraz zmiany
stosunku korzys$ci do ryzyka.

2. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii dokonuje wstgpnej analizy oraz stopnia wazno$ci wskazanych nowych lub
zmienionych rodzajow ryzyka oraz zmiany stosunku korzysci do ryzyka. Jesli uzna za
stosowne podjecie dziatan nast¢pczych, ocena tych wskazan oraz wszelkie dalsze dziatania
odnos$nie do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu prowadzone sa zgodnie z art. 28.

3. Agencja oraz posiadacze pozwolen informuja si¢ wzajemnie w przypadku wykrycia
nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka albo zmiany stosunku korzysci do ryzyka.

Artykut 28b

1. W przypadku badan bezpieczenistwa po wydaniu pozwolenia dotyczace produktow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i
spelniajacych kryteria okres§lone w art. 107n ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, maja
zastosowanie art. 107n ust. 2, art. 1070-107q i art. 107r ust. 1 tej dyrektywy.

2. Jesli zgodnie z procedura okreslona w ust. 1 niniejszego artykutu Komitet Doradczy ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wyda zalecenia w
sprawie zmiany, zawieszenia lub cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet
ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinig, uwzgledniajac te
zalecenia, a Komisja przyjmuje decyzj¢ zgodnie z art. 10.

Artykut 28¢

1. Agencja wspétpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawach dotyczacych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i podejmuje niezbgdne $rodki w celu bezzwtocznego
przekazywania Swiatowej Organizacji Zdrowia whasciwych i wystarczajacych informacji
dotyczacych dzialan podjetych we Wspdlnocie, ktore moga wptyna¢ na ochrong zdrowia
publicznego w panstwach trzecich.

Agencja udostgpnia Swiatowej Organizacji Zdrowia wszelkie sprawozdania o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych, ktore wystapity we Wspolnocie.
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2. Nalezy zapewni¢ wymiang informacji migdzy Agencja a Europejskim Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, dotyczacych naduzywania produktow leczniczych,
w tym informacji dotyczacych lekow nielegalnych.

Artykut 28d

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi w
zakresie migdzynarodowej harmonizacji 1 standaryzacji srodkdw technicznych w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 28e

Agencja i panstwa cztonkowskie wspdtpracuja w celu statego rozwoju systemoéw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiajacych osiagnigcie wysokiego standardu ochrony
zdrowia publicznego w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu na
sposoby wydania pozwolenia, wlacznie z wuzyciem podejscia wspdtpracy, w celu
zmaksymalizowania wykorzystania srodkéw dostepnych we Wspdlnocie.

Artykut 28f

Agencja przeprowadza regularne kontrole witasnej dziatalno$ci w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i co dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie z jej wynikow.

Artykut 29

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany niezb¢dne do aktualizacji przepisOw niniejszego
rozdziatu ze wzgledu na postep naukowo-techniczny.

Srodki te, majace na celu zmiane elementéw innych niz istotne elementy niniejszego

rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna potaczona z kontrola, o ktorej
mowa w art. 87 ust. 2a.

Artykut 29a

Komisja publikuje sprawozdanie z przebiegu dziatalno$ci Agencji w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii najpézniej [wstawi¢ dokltadna datg — trzy lata po terminie
wniosku okre§lonego w art. 3 ust. 2], a nastgpnie co trzy lata.

(12) W art. 56 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  dodaje sig¢ lit. aa) w brzmieniu:

»aa) Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, ktory jest odpowiedzialny za doradzanie Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz grupie koordynacyjnej w sprawie wszelkich kwestii
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dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem terapii w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi;”.

(b) lit. f) otrzymuje brzmienie:

»h) sekretariatu, ktory zapewnia techniczne, naukowe i administracyjne wsparcie dla
komitetow oraz wlasciwa koordynacje migdzy nimi oraz zapewnia wsparcie techniczne i
administracyjne grupie koordynacyjnej oraz koordynacj¢ miedzy ta grupa a komitetami;”.

(13) W art. 57 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  wust. 1lit. ¢) i f) otrzymuja brzmienie:

,,¢) koordynacja nadzoru nad produktami leczniczymi, ktore sa dopuszczone we Wspdlnocie,
oraz zapewnienie porad w kwestii srodkow koniecznych do zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania tych produktow, w szczegoélno$ci poprzez oceng i koordynacje
wprowadzania w zycie zobowiazan dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i odpowiednich systemdéw oraz monitorowanie tych dziatan;

d) zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat skutkéw ubocznych
produktow leczniczych dopuszczonych we Wspolnocie, poprzez bazg danych stale dostgpna
dla wszystkich panstw cztonkowskich;

¢) wspieranie panstw czlonkowskich poprzez szybkie przekazywanie informacji dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii pracownikom stuzby zdrowia oraz koordynacja
ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa, wydawanych przez wtasciwe organy krajowe;

f) publiczne rozpowszechnianie wlasciwych informacji na temat nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w szczego6lnosci poprzez zalozenie i1 prowadzenie
europejskiej strony internetowej nt. bezpieczenstwa lekow;”

b)  wust. 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ nastgpujacy akapit:

»Do celow prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza wykaz wszystkich produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu we Wspolnocie. W zwiazku z powyzszym podejmuje
si¢ nastgpujace srodki:

a) Agencja najpozniej do .../... (wstawi¢ date — szes¢ miesiecy po wejsciu w ZzZycie
rozporzqdzenia zmieniajqcego) publikuje format, w jakim nalezy elektronicznie sktadac
informacje o produktach leczniczych;

b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu najpozniej do (wstawi¢ date — osiem
miesiecy po wejsciu w Zycie rozporzqdzenia zmieniajqcego) przekazuja Agencji w formie
elektronicznej informacje o wszystkich produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu lub
zarejestrowanych we Wspolnocie, uzywajac formatu, o ktérym mowa w lit. a);

c¢) od daty okreslonej w lit. b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuja
Agencje o wszelkich nowych pozwoleniach udzielonych we Wspolnocie, uzywajac formatu,
o ktorym mowa w lit. a).”.
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(14) Wprowadza sig art. 61a w brzmieniu:

L Artykut 61a

1. Komitet Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii sktada si¢ z:

a)  dziesigciu czlonkéw i dziesigciu zastgpcow czionkow powotanych przez
zarzad, na podstawie propozycji wtasciwych organdéw krajowych;

b)  pigciu czlonkow i pigciu zastgpcéw powotanych przez Komisjg¢ na podstawie
publicznego ogloszenia, po konsultacji z Parlamentem Europejskim.

Zastgpcy reprezentuja czlonkow oraz glosuja w imieniu czlonkow w przypadku ich
nieobecnosci.

Komisja moze zmienia¢ liczbg cztonkéw 1 zastgpcoéw czlonkow w zalezno$ci od potrzeb
technicznych i naukowych. Srodki te, majace na celu zmiang elementéw innych niz istotne
elementy niniejszego rozporzadzenia, przyjmuje si¢ zgodnie z procedura regulacyjna
polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2a.

2. Czlonkowie i zastgpcy cztonkéw Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii sa powotywani na podstawie odpowiedniego
doswiadczenia w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oceny ryzyka
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w celu zagwarantowania najwyzszego poziomu
specjalistycznych kwalifikacji i szerokiego spektrum wiasciwej wiedzy specjalistycznej. W
tym celu dyrektor wykonawczy Agencji wspiera zarzad i Komisje, aby zagwarantowaé
ostateczny sklad Komitetu pokrywajacy obszary naukowe odpowiednie do wykonywanych
zadan.

3. Czlonkowie i zastgpcy cztonkéow Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii powotywani sa na czteroletnia kadencje, ktora
moze by¢ jednokrotnie przedluzona. Komitet wybiera sposrod swoich cztonkow
przewodniczacego na trzyletnia kadencjg, ktora moze by¢ jednokrotnie przedtuzona.

4. Art. 61 ust. 3, 4, 7 1 8 maja zastosowanie do Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

5. Czlonkowie i zastgpcy cztonkow Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii nie moga zwraca¢ si¢ o instrukcje ani
przyjmowac¢ instrukcji od wlasciwych organdow krajowych, organizacji ani osob fizycznych.
Pelnia powierzone im obowiazki w sposéb obiektywny 1 bezstronny.

6. Przedstawiciele wlasciwych organdéw krajowych sa upowaznieni do uczestnictwa w
posiedzeniach Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, aby ulatwi¢ wlasciwa koordynacj¢ dzialan Agencji i
wlasciwych organdéw krajowych. Moga udziela¢ wyjasnien lub informacji, jesli otrzymaja
taka prosbe, lecz nie moga probowac wptywac na przebieg dyskusji”.
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(15) W art. 62 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) W ust. I wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

»Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktory$ z komitetow, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1, jest zobowiazany do oceny produktu leczniczego, wyznacza jednego ze
swoich cztonkéw jako sprawozdawce w celu koordynacji oceny. Przedmiotowy komitet moze
takze powota¢ drugiego cztonka do petnienia funkcji wspotsprawozdawcy”.

i1)  akapit czwarty otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»W przypadku wniosku o powtdrne zbadanie opinii, gdy mozliwos$¢ taka przewidziana jest w
prawodawstwie Wspodlnotowym, przedmiotowy Komitet wyznacza innego sprawozdawce
oraz, w miar¢ potrzeby, innego wspdlsprawozdawce z grona powotanego w celu wydania
opinii wstgpnej. Procedura powtdérnego zbadania opinii moze obejmowaé jedynie punkty
opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce i moze opiera¢ si¢ jedynie na danych
naukowych dostgpnych w momencie przyjgcia opinii wstgpnej. Wnioskodawca moze zwroci¢
si¢ do komitetu z wnioskiem, aby skonsultowat si¢ on z naukowa grupa doradcza w zwiazku z
powtdrnym badaniem opinii”.

b)  ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji nazwiska krajowych ekspertow z
udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie produktow leczniczych, ktorzy mogliby
pracowa¢ dla grup roboczych lub grup doradcéw naukowych przy komitetach, o ktorych
mowa w art. 56 ust. 1, wraz z podaniem ich kwalifikacji oraz obszaru specjalizacji”.

¢)  wust. 3 dodaje sig¢ akapit w brzmieniu:
»Akapit pierwszy i drugi maja rowniez zastosowanie do pracy sprawozdawcOw w grupie
koordynacyjnej w zakresie wykonywania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107e, 107g, 1071 1
107r dyrektywy 2001/83/WE”.

(16) W art. 64 ust. 2 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) litera b) otrzymuje brzmienie:

,»D) za zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezb¢dnymi do wykonywania dziatalnosci
komitetow, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1, wlacznie z udzielaniem wtasciwego wsparcia
naukowego 1 technicznego, oraz za udzielanie wilasciwego wsparcia technicznego grupie
koordynacyjnej;”

b) Litera d) otrzymuje brzmienie:

,»d) za zapewnienie wiasciwej koordynacji migdzy komitetami, o ktérych mowa w art. 56 ust.
1, a w razie potrzeby mig¢dzy komitetami a grupa koordynacyjna;”

(17) W art. 66g liczbg ,,67” zastgpuje si¢ liczbg ,,68”.
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(18) W art. 67 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) W ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje nastgpujace brzmienie:

»Na dochody Agencji sktadaja si¢ sktadki pochodzace ze Wspodlnoty oraz optaty wnoszone
przez przedsigbiorstwa w celu uzyskania 1 utrzymania wydanego przez Wspolnotg
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz pokrycia innych ustug §wiadczonych przez
Agencje lub grupe koordynacyjna w zakresie wypetniania jej zadan zgodnie z art. 107c, 107e,
107g, 10711 107r dyrektywy 2001/83/WE.”

b) ustgp 4 otrzymuje brzmienie:

4. Dziatania dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uzytkowania sieci
komunikacyjnych i nadzoru rynku sa pod stata kontrola zarzadu, w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to poboru optat wnoszonych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przeznaczonych na prowadzenie tych dzialan przez
Agencjg.”

(19)  Art. 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Bez uszczerbku dla unikalnego, wspolnotowego charakteru zawarto$ci dokumentow
okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. a)—d) 1 w art. 34 ust. 4 lit. a)—e), niniejsze rozporzadzenie nie
zakazuje wykorzystania dwoch lub wigkszej liczby wzoréw handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego objgtego jednym pozwoleniem.”

(20)  Artykut 83 ust. 6 akapit drugi otrzymuje nast¢pujace brzmienie:

»Art. 28 ust. 11 2 stosuje si¢ z uwzglednieniem niezbednych zmian.”

Artykut 2
Przepisy przejsciowe

1. Obowiazek uwzglednienia podsumowania najwazniejszych informacji dotyczacych
bezpiecznego i skutecznego korzystania z produktu leczniczego w podsumowaniu
charakterystyki produktu i w ulotce, przewidziany w art. 11 ust. 3a i art. 59 ust. 1 lit.
aa) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa .../.../WE, majacy zastosowanie
do produktéow leczniczych dopuszczonych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004 na mocy jego art. 9 ust. 4 lit. a) 1 d), stosuje si¢ w odniesieniu do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu przyznanych przed terminem okreslonym w art. 3 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia od przedluzenia tego pozwolenia lub od uptywu okresu
trzech lat rozpoczynajacego si¢ od tego terminu, w zaleznos$ci od tego, ktory termin
przypada wczesnie;j.

2. Obowiazek utrzymywania i udostgpniania na zadanie przez posiadacza pozwolenia
gtownego dokumentu dotyczacego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktow leczniczych,
o ktorym mowa w art. 104 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej
dyrektywa .../../WE, ma zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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przyznanych przed terminem okreslonym w art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
lub od uptywu okresu trzech lat rozpoczynajacego si¢ od tego terminu.

3. Procedura przewidziana w art. 107n-107r dyrektywy 2001/83/WE zmienionej
dyrektywa .../.../WE, ktora stosuje si¢ na mocy art. 28b rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 zmienionego niniejszym rozporzadzeniem, ma zastosowanie wylacznie do
badan rozpoczgtych po terminie okreslonym w art. 3 ust. 2 niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 3
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu nastgpujacym po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od [18 miesigcy od jego wejscia w zycie].

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqcy Przewodniczqcy
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3.1.

3.2,

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

TYTUL WNIOSKU:

Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie (WE) 726/2004 oraz dyrektywa
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

STRUKTURA ABM/ABB

Dziedzina/dziedziny  polityki, ktorych  dotyczy  wniosek 1  powiazane
dziatanie/dziatania:

Dziedzina/dziedziny polityki: rynek wewngtrzny (art. 95 Traktatu WE).
Dziatalno$¢:

— poprawa ochrony zdrowia publicznego we Wspolnocie w zwiazku z
bezpieczenstwem produktow leczniczych;

— wspieranie ksztalttowania rynku wewngtrznego w sektorze farmaceutycznym.

POZYCJE W BUDZECIE

Pozycje w budzecie (pozycje operacyjne i powigzane pozycje pomocy
technicznej i administracyjnej (dawniej pozycje B..A)), wraz z treScia:

02.030201 — Europejska Agencja Lekow — Subwencja w ramach tytulow 1 i 2
02.030202 — Europejska Agencja Lekow — Subwencja w ramach tytutu 3

Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Przyjmuje sig, ze proponowany pakiet obejmujacy rozporzadzenie i dyrektywg w
sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zacznie obowiazywaé

poczawszy od konca 2011 r. (roku ,,n”). Kalkulacja zawarta w zataczniku obejmuje
lata 2011-2016.
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3.3.

Charakterystyka budzetowa:

Pozycia Wklad krajow Dzial w
YI2W | Rodzaj wydatkéw | Nowe | Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie
budzecie .
o czlonkostwo finansowej
02.030201 . i 7
Nieobo N1ezroz
wigzko | Meowan | Nig TAK NIE Nr 120203
we c
02.030202 Nieobo | Niezroz
wiazko | nicowan | NIE TAK NIE Nr 120203
we e

14

Srodki niezréznicowane zwane dalej NDA.
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4. ZESTAWIENIE ZASOBOW
4.1. Zasoby finansowe
4.1.1.  Zestawienie srodkow na zobowiqzania (CA) i srodkow na platnosci (PA)
Nie dotyczy.

Szczegoétowe informacje dotyczace wspotinansowania

Nie dotyczy.
4.1.2.  Zgodnosc z programowaniem finansowym

Whiosek jest zgodny z istniejacym programowaniem finansowym.
4.1.3.  Wpbw finansowy na dochody

Whiosek nie ma wptywu finansowego na dochody (zob. szczeg6ty kalkulacji w
zalaczniku).

4.2. Zasoby ludzkie w przeliczeniu na pelne etaty (w tym urzednicy, pracownicy
zatrudnieni na czas okreslony i personel zewnetrzny)

Nie dotyczy.

5. OPISICELE

5.1. Potrzeba, ktéora ma zostaé¢ zaspokojona w perspektywie krotko- Ilub
dhlugoterminowej

Istotne niedociagnigcia obecnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zostaly ujawnione w niezaleznych badaniach, finansowanych przez Komisj¢, w konsultacjach
publicznych (przeprowadzonych w 2006 r. i ponownie w 2007 r.) oraz w drodze
szczegdtowych analiz prowadzonych przez stuzby Komisji. Ujmujac catosciowo wskazane
problemy, mozna stwierdzi¢, ze bezpieczenstwo obywateli UE nie jest chronione w
optymalny sposob oraz ze istnieje mozliwos¢ ograniczenia probleméw zdrowia publicznego
powodowanych przez skutki uboczne lekow poprzez poprawe nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie UE.

5.2. Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspolnoty i spojnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Uwzgledniajac istniejace prawodawstwo UE, dziatanie jednolitego rynku oraz rosnacy udziat
produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu centralnie, dziatania samych panstw
cztonkowskich moglyby nie by¢ wystarczajace do osiagnigcia peilnej harmonizacji zasad
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii migdzy panstwami cztonkowskimi, a cele
niniejszego wniosku legislacyjnego moga by¢ w petni zrealizowane jedynie na szczeblu
Wspdlnoty.
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5.3. Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w kontekscie
ABM (zarzadzania kosztami dzialan)

Nadrzednym celem wniosku jest poprawa ochrony zdrowia publicznego we Wspolnocie, przy
jednoczesnym rozszerzeniu jednolitego rynku produktow leczniczych poprzez wzmocnienie i
racjonalizacj¢ nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE. Cel ten zostanie
osiagnigty poprzez realizacje nastgpujacych celow operacyjnych:

—  jasne okreslenie 1ol i obowiazkow gldwnych zaangazowanych stron;

— zracjonalizowanie procesu podejmowania decyzji w UE w dziedzinie
bezpieczenstwa lekow;

— wzmocnienie przejrzystosci kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem lekéw 1
informacji w tym zakresie;

— wzmocnienie systemOw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
przedsigbiorstwach;

— zagwarantowanie proaktywnego i proporcjonalnego zbierania danych wysokiej
jakosci,

— zaangazowanie wszystkich zainteresowanych podmiotéw w proces nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Cele wniosku przyczyniaja si¢ do realizacji strategicznych celow wspolnotowych ram
dotyczacych wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych oraz nadzoru nad nimi, tj.:

e zapewniania wtasciwej ochrony zdrowia publicznego na terenie catej Wspolnoty;
e wspierania ksztaltowania rynku wewngtrznego w sektorze farmaceutycznym.
54. Metoda realizacji (indykatywna)
Zarzqdzanie scentralizowane
posrednio przez:

ustanowione przez Wspolnote organy okreslone w art. 185
rozporzadzenia finansowego.
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6.

6.1.

MONITOROWANIE I OCENA

System monitorowania

Komisja ustanowita mechanizmy wspolpracy z panstwami czlonkowskimi w zakresie
monitorowania transpozycji.

W odniesieniu do oceny ex post, za wlasciwe, zaakceptowane, wiarygodne, tatwe w realizacji
1 solidne mechanizmy uznaje sig:

6.2.

6.2.1.

e w zakresie jasnego podziatu rél i obowiazkéw oraz jasnych standardow tych

obowiazkow — regularne sprawozdania Komisji Europejskiej, kontrole w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz audyt Europejskiej Agencji
Lekow (EMEA);

w zakresie racjonalizacji procesu podejmowania decyzji w UE — harmonogram
tworzenia nowej struktury komitetow w ramach Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA) oraz pomiar liczby spraw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii kierowanych do EMEA;

w zakresie przejrzystosci 1 wymiany informacji — pomiar tworzenia przez panstwa
cztonkowskie stron internetowych poswigconych bezpieczenstwu lekow,
uruchomienie przez EMEA europejskiej strony internetowej nt. bezpieczenstwa
lekéw oraz ocena zamieszczanych informacji;

w zakresie monitorowania systemow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w przedsigbiorstwach — kontrole;

w zakresie proaktywnego zbierania danych wysokiej jakosci — pomiar liczby
ztozonych plandéw zarzadzania ryzykiem oraz badanie zgodno$ci wymaganych
badan;

w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych — pomiar liczby i jakos$ci ocenionych
sprawozdan o dziataniach niepozadanych oraz periodycznych uaktualnionych
sprawozdan o bezpieczenstwie;

w zakresie zaangazowania podmiotéw zainteresowanych nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — pomiar liczby i udzialu otrzymanych od
pacjentow sprawozdan o dzialaniach niepozadanych.

Ocena

Ocena ex ante

W procesie oceny wptywu stuzby Komisji przeprowadzily rozlegte konsultacje ze wszystkimi
zainteresowanymi podmiotami, za pomoca szerokiego spektrum metod komunikacji. Oprocz
dwodch ogdlnych internetowych konsultacji publicznych przeprowadzono badania ankietowe
oraz warsztaty z poszczeg6lnymi grupami zainteresowanych podmiotow. Skonsultowano si¢ z
Komitetem Farmaceutycznym Komisji, komitetami naukowymi Europejskiej Agencji Lekoéw
oraz kierownikami agencji lekow w EOG. Réwnocze$nie uwzgledniono w cato$ci uwagi
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zebrane przez shuzby Komisji podczas posiedzen grupy kierujacej ztozonej z przedstawicieli
réznych shuzb.

6.2.2. Dzialania podjete w wyniku oceny posredniej/ex post (wnioski wyciggniete z
podobnych doswiadczen w przesztosci)

Badanie ,,Ocena systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii Wspdlnoty
Europejskiej”'"”. miato na celu analize wspolpracy europejskiej centralnej agencji ds. lekow i
agencji ds. lekow w panstwach cztonkowskich oraz ich wspolpracy z posiadaczami pozwolen
1 innymi zainteresowanymi podmiotami w zakresie monitorowania niepozadanych dzialan
produktow leczniczych, a takze przedstawienie zalecen dotyczacych usprawnien tego

systemu.
6.2.3.  Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen

Nalezy zauwazy¢, ze wniosek zawiera szczegotowe propozycje dotyczace: sktadania przez
stuzby Komisji co trzy lata sprawozdania w sprawie prowadzenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przez panstwa czlonkowskie, kontroli w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz audytoéw Europejskiej Agencji Lekow.

Cel dotyczacy poprawy ochrony zdrowia publicznego poprzez wzmocnienie i racjonalizacj¢
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE mozna mierzy¢ za pomoca zewngtrznych
badan.

Oba zmieniane akty prawne UE zawieraja istniejace klauzule dotyczace ogolnego przegladu
(sprawozdanie Komisji co 10 lat), ktore beda mialy zastosowanie do nowych przepisoéw.

7. SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Europejska Agencja Lekow dysponuje specjalnymi mechanizmami i procedurami kontroli
budzetowej. Zarzad sktadajacy si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich, Komisji i
Parlamentu Europejskiego przyjmuje budzet (art. 66 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004)
oraz wewngetrzne przepisy finansowe (art. 66 lit. g)). Europejski Trybunal Obrachunkowy
kazdego roku bada wykonanie budzetu (art. 68 ust. 3).

Odno$nie do naduzy¢ finansowych, korupcji i innych bezprawnych dziatan, przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r.
dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF) maja zastosowanie do EMEA bez ograniczen. Ponadto decyzja
dotyczaca wspotpracy z OLAF zostata juz podjgta w dniu 1 czerwca 1999 roku
(EMEA/D/15007/99).

Ponadto stosowany przez Agencje system zarzadzania jako$cia umozliwia biezaca
weryfikacje, ktorej celem jest zapewnienie przestrzegania wiasciwych procedur oraz trafnosci
1 skutecznosci tych procedur i polityk. W ramach tego procesu co roku realizowanych jest
kilka audytow wewngtrznych.

15 http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance acs/docs/acs_consultation final.pdf
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ZALACZNIK: Szczegolowy opis kalkulacji

Wprowadzenie

Proponuje si¢ przeprowadzenie oceny skutkow finansowych regulacji z uwagi na fakt, ze w
przypadku przyjecia niniejszego wniosku legislacyjnego po raz pierwszy dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii beda podlega¢ optatom naliczanym przez
Europejska Agencjg¢ Lekéw (EMEA). Ocena skutkéw finansowych regulacji oraz obliczenia
zawarte w niniejszym zataczniku pokazuja, ze wszelkie koszty zwiazane z dzialaniami
wynikajacymi z realizacji niniejszego wniosku legislacyjnego zostana pokryte optatami. W
zwiazku z powyzszym kalkulacja w niniejszym zataczniku prowadzi do wniosku, ze
proponowane $rodki nie beda miaty znaczacego wplywu finansowego na budzet Wspolnoty.

Pracownicy zaangazowani w dzialania zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii 1 utrzymaniem Agencji stanowili 13,5 % zasobdéw kadrowych Agencji (w
przeliczeniu ok. 70 etatéw) oraz odpowiadali za poniesienie 14,54 % kosztow Agencji (25,2
min EUR wlacznie z obstuga pomocnicza). Sredni koszt jednego petnego etatu dla
pracownika na stanowisku AD w EMEA w Londynie zostal podany przez EMEA (projekt
kosztow za 2007 r.) nastgpujaco: wynagrodzenie — 112 113 EUR oraz wynagrodzenie i koszty
state — 161 708 EUR.

Oceny wspdlnotowe wymagatyby optacenia sprawozdawcow, ktorzy otrzymywaliby
wynagrodzenie poprzez Agencje. Szacuje si¢, ze 50 % przychodu z optat byloby
zatrzymywane przez EMEA, a 50 % wyptacane sprawozdawcom.

Oplaty naliczane przez EMEA od przemyshu farmaceutycznego

Szacowane optaty w celu wdrozenia przepisdéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii:

Sprawy kierowane | Oceniane Wspolnotowe | Wspolnotowe
do wspolnotowego | periodyczne oceny badan oceny
nadzoru nad uaktualnione zarzadzania
bezpieczenstwem sprawozdania o ryzykiem
farmakoterapii bezpieczenstwie
Liczba (rocznie) | 20 1000 300 100
Szacowana 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
optata
Ogoétem 20 x 72 800 EUR = | 1000 x 6 100 300x 6 100 100 x 12 100
1456 000 EUR EUR = EUR = EUR =
6 100 000 EUR | 1 830 000 1210 000
EUR EUR

Zgodnie z powyzszymi szacunkami dodatkowy roczny dochod agencji EMEA z tytutu optat
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyniesie 10 596 000 EUR.
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Wynagrodzenia placone przez EMEA sprawozdawcom ds. wspolnotowych ocen nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Szacuje si¢, ze oceny naukowe przeprowadzane przez sprawozdawcdéw powinny by¢ objete
wyplata potowy optaty. W zwiazku z powyzszym szacuje si¢ nastgpujace platnosci z EMEA
dla sprawozdawcow:

Sprawy kierowane | Oceniane Wspdlnotowe | Wspdlnotowe oceny
do wspodlnotowego | periodyczne oceny badan | zarzadzania ryzykiem
nadzoru nad uaktualnione
bezpieczenstwem | sprawozdania o
farmakoterapii bezpieczenstwie

Liczba 20 1000 300 100

(rocznie)

Szacowane 36 400 EUR 3050 EUR 3 050 EUR 6 050 EUR

ptatnos¢ dla

sprawozdawcy

Ogotem 20 x 36 400 EUR 1000 x 3 050 300 x 3 050 100 x 6 050 EUR =
=728 000 EUR EUR =3 050 EUR =915 605 000 EUR

000 EUR 000 EUR

Zgodnie z powyzszymi szacunkami nowe koszty EMEA z tytulu ptatnosci za oceny
sprawozdawcow wyniosa 6 230 100 EUR.

Monitorowanie literatury naukowe;j:

Na podstawie prognoz EMEA (3 dodatkowych analitykow informacji w przypadku zlecenia
glownej funkcji podmiotowi zewngtrznemu) oraz prognoz jednego z prywatnych
przedsigbiorstw monitoringu literatury naukowe;j'® (533 333 EUR rocznie za monitorowanie
3000 substancji, podwojone w celu pokrycia niepewnosci zwiazanej z liczba substancji i
szczegblowymi procesami) szacuje sig, ze koszty EMEA wzrosna o okoto 1,56 mln EUR
rocznie.

Nowa struktura komitetow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Uwaza sig, ze zmiany w strukturze komitetow EMEA w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (w tym =zastapienie istniejacej grupy roboczej) nie
spowoduje wzrostu kosztow w stosunku do ich obecnego poziomu.

Sprawy kierowane do wspdlnotowego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Uwaza sig, ze liczba kierowanych spraw powinna miesci¢ si¢ w przedziale 10-30 spraw
rocznie. Przyjmujac $rednia warto$¢ z tego przedziatu oraz koszty oceny/koordynacji jako
rownowarto$¢ zmiany typu Il w procedurze scentralizowanej, koszty agencji EMEA z tytulu
ptatnosci dla sprawozdawcoéw wyniosa 20 x 36 400 EUR = 728 000 EUR, a dochody z optat
20 x 72 800 EUR = 1,46 mln EUR.

16 Wolters Kluwer Health
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Zmiana przepisow dotyczacych przejrzystosci i wymiany informacji:

Szacuje sig, ze koszty zapewnienia czterech pelnych etatow na obstuge dokumentacji i strony
internetowej (w tym kwestie zachowania poufnosci oraz jednego ,kierownika ds.
komunikacji” sporzadzajacego pilne komunikaty o bezpieczenstwie) wyniosa 646 832 EUR
rocznie.

Przewiduje si¢ rowniez jednorazowe koszty informatyczne w kwocie 1 000 000 EUR (zob.
kolejna cze$¢ dotyczaca wplywu na ogdlny budzet telematyczny).

Nadzor wspolnotowy nad nieinterwencyjnymi badaniami bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia

Szacuje sig, ze liczba protokotow badanych przez komitety UE wyniesie 300 przy koszcie
485 124 EUR, co stanowi rownowarto$¢ 3 pelnych etatow prowadzenie przez EMEA
koordynacji 1 wstgpnych badan przesiewowych. Zgodnie z powyzszymi szacunkami optat
procedury te przyniosa dochdéd w kwocie 1 830 000 EUR z tytutlu optat branzowych, z czego
polowa bylaby wyplacana sprawozdawcom, zatem do dyspozycji agencji EMEA
pozostawalaby kwota 915 000 EUR.

Nadzor wspolnotowy nad systemami zarzadzania ryzykiem

Szacuje si¢ przeprowadzanie 100 dodatkowych wspolnotowych ocen systeméw zarzadzania
ryzykiem rocznie. Przyjmujac, ze koszty oceny/koordynacji stanowiag rownowarto$¢
odnowienia pozwolenia w ramach procedury scentralizowanej, koszty EMEA z tytulu
ptatnosci dla sprawozdawcow wyniosa 100 x 6 050 EUR = 605 000 EUR, a dochdd z tytutu
optat: 100 x 12 100 EUR = 1,2 mln EUR.

Rozbudowa wspoélnotowej bazy danych zwigzanej z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe jednorazowe koszty rozwoju dotyczace zasobow kadrowych, sprzgtu
komputerowego i oprogramowania szacuje si¢ tacznie na kwote 2 871 000 EUR (zob. kolejna
cze$¢ dotyczaca wptywu na og6lny budzet telematyczny).

Zbieranie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
zarzadzanie tymi danymi

Dodatkowe koszty zwiazane z zatrudnieniem 10 pracownikoOw w przeliczeniu na pelne etaty
w celu przeprowadzania zbierania danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii 1 zarzadzania tymi danymi w bazie danych Eudravigilance z perspektywy
biznesowej (przetwarzanie danych dotyczacych dziatan niepozadanych) szacuje sig¢ na kwotg
1,62 min EUR.

Podzial obowigzkow zwiazanych z oceng periodycznych uaktualnionych sprawozdan o
bezpieczenstwie

Zgodnie z powyzszymi szacunkami optat procedury te przyniosa dochéd w kwocie 6 100 000
EUR z tytutu optat branzowych, z czego potowa bylaby wyptacana sprawozdawcom, zatem
do dyspozycji agencji EMEA pozostawataby kwota 3 050 000 EUR.

Budzet telematyczny

Biezace programowanie EMEA w odniesieniu do ,.kosztow rozwoju” telematyki (zawarte w
planie gtownym EMEA w dziedzinie telematyki) przedstawia si¢ nastgpujaco:

41

PL



PL

Rok 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ogote

mw
okresie

Koszty bazy danych | 1,3 1,4 1,0 1,5 1,7 1,0 8,0
dotyczacych
nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii (w
min EUR z jednym
miejscem po
przecinku)

Budzet roczny IT 12,6 11,9 13,1 13,1 12,8

ogotem (w min EUR
z jednym miejscem
po przecinku)

10,4 74,1

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez EMEA, zawarte we wniosku przepisy dotyczace
przejrzystosci 1 wymiany informacji wiaza si¢ z jednorazowym kosztem informatyzacji w
wysokosci 1 mIn EUR, natomiast rozbudowa wspolnotowej bazy danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — z jednorazowym kosztem informatyzacji w
wysokosci 2,87 mln EUR.

Rozsadne jest zwrocenie si¢ do EMEA o przeprogramowanie powyzszej jednorazowej kwoty
2,87 mln EUR potrzebnej w zwiazku ze wspolnotowa baza danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii z istniejacego budzetu telematycznego EMEA (z lub bez
subsydiow z nadwyzki budzetowej za 2008 r.) oraz o uruchomienie bazy danych o
rozszerzonej funkcjonalno$ci przed spodziewana data wprowadzenia w zycie ustalona na
2011 r. Jednorazowe koszty zapewnienia przejrzystosci 1 wymiany informacji (1 mln EUR)
nalezy pokry¢ z optat (500 000 EUR w 201212013 r.).

Ogolny wplyw na budzet EMEA

Szacunkowe obliczenia przewiduja jednorazowy koszt zwigkszenia zasobow EMEA o 3,9
mln EUR (zaloZenie europejskiego portalu bezpieczenstwa oraz rozszerzenie funkcjonalno$ci
bazy danych Eudravigilance), biezace koszty w wysokosci 10,1 mln EUR rocznie, w tym
ptatnosci dla sprawozdawcoéw, dodatkowe 23 pelne etaty w zwiazku z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (wzrost o 38 %), a takze nieco ponad 1 mln EUR rocznie na
niezwigzane z personelem koszty monitoringu literatury naukowe;.
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Stanowiska
w , .
. . : EMEA |przeliczeniu|  EMEA EMEA | Plamoscidla | Dochodyz
Analizowane opcje (w razie potrzeby ! sprawozdawcow oplat
zweryfikowane) fa ?et ne
etaty
Jednorazowo Wynagrodzema Rocznie Rocznie Rocznie
rocznie

Komitet + wnoszone sprawy 728 000 | 1456 000
Przejrzysto$¢ 1 wymiana informacji w
zakresie bezpieczenstwa lekow 1000 000 4 646 832
Ujednolicanie i nadzér nad badaniami
bezpieczenistwa po wydaniu 3 485 124 915000 | 7830000
pozwolenia
Rozwdj bazy danych Eudravigilance 2 871 000*
Przetwarzanie danych dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem 10 1617080
farmakoterapii
Monitorowanie literatury przez EMEA 3 485124 | 1066 667
Podzial obowiazkéw w zakresie oceny
periodycznych uaktualnionych 3 485 124 3050 000| 6 100000
sprawozdan o bezpieczenstwie
Ocena systemu zarzadzania ryzykiem 605000| 1210000
Ogotem 3871 000 23 3719284 | 1066667 5298 000 | 10 596 000

* Z obecnego budzetu telematycznego (z lub bez subsydiow z nadwyzki budzetowej za 2008 r.).

Ponizsza tabela prezentuje przewidywany ogolny wptyw na budzet EMEA w poszczeg6lnych

latach
Koszty EMEA 2011 r. 2012 r. 2013 r. 2014 r. 2015 r. 2016 r.
Jednorazowo 500 000 500 000
Stanowiska w
przeliczeniu na pelne 5 23 23 23 23 23
etaty
Wynagrodzenia 808 540 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284 | 3719284
roczniec
Inne koszty rocznie 1 066 667 1 066 667 1 066 667 1 066 667 1066 667
Sprawozdawcy 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000
Koszty ogolem 808 540 10 583 951 10 583 951 10083 951 10083 951 10 083 951
Dochody z oplat 0 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000 10 596 000
Saldo -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

Przyjmujac zatozenia zawarte w szacunkach naktadu pracy i dochodow z optat, wydaje sig, iz
dochody netto, ktore zaczynaja pojawiac si¢ od 2012 r. sa uzasadnione dla zagwarantowania
utrzymania przez EMEA kluczowej funkcji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, mimo zmiennosci dochodow oraz stato$ci niektorych kosztow (np. czesci
wynagrodzen). Poniewaz dane sa wyrdwnane, nie zostaly powiazane z zadnym wskaznikiem.
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