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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Podstawa i cele wniosku

Produkty lecznicze w znaczacym stopniu przyczyniaja si¢ do poprawy zdrowia obywateli UE.
Odkrywanie, opracowywanie i skuteczne wykorzystanie produktéw leczniczych poprawia
jako$¢ zycia, skraca dlugo$¢ pobytu w szpitalu, a w niektorych przypadkach ratuje zycie.
Produkty lecznicze moga jednak réwniez mie¢ negatywny wplyw, a ich niepozadane
dziatanie stanowi powazny problem dla zdrowia publicznego we Wspolnocie. Szacuje sig, ze
powodem 5 % wszystkich hospitalizacji jest niepozadane dziatanie lekow, ze wystepuje ono u
5 % wszystkich hospitalizowanych pacjentow, oraz ze stanowi ono piata z najczgstszych
przyczyn zgondow w szpitalu.

Niektore niepozadane dziatania zostaja wykryte dopiero po dopuszczeniu leku do obrotu, a
petny profil bezpieczenstwa produktow leczniczych moze zosta¢ poznany dopiero po ich
wprowadzeniu do obrotu. Zasady nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sa zatem
niezbg¢dne dla ochrony zdrowia publicznego w celu zapobiegania, wykrywania i oceny
niepozadanych dziatan produktow leczniczych.

Dotychczas przyjete prawodawstwo wspdlnotowe przyczynito si¢ w znacznym stopniu do
osiagnigcia celu polegajacego na nieustannym monitorowaniu pod wzgledem bezpieczenstwa
produktow leczniczych dopuszczonych do wprowadzenia do obrotu we Wspdlnocie.
Jednakze, w $wietle nabytych doswiadczen oraz po dokonaniu przez Komisje oceny
wspolnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zostata dowiedziona
koniecznos¢ poprawy funkcjonowania Wspolnotowych przepiséw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Dlatego tez wnioski maja na celu wzmocnienie i racjonalizacj¢ wspolnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
poprzez zmian¢ dwoch aktow prawnych regulujacych ta dziedzing; ogélnymi celami sa:
ulepszenie ochrony zdrowia publicznego, zapewnienie wlasciwego funkcjonowania rynku
wewngtrznego 1 uproszcezenie obecnych zasad 1 procedur. Cele szczegdtowe obejmuja:

e zapewnienie jasnego podziatu rél i odpowiedzialno$ci migdzy najwazniejszymi
odpowiedzialnymi podmiotami oraz doprecyzowanie obowiazkéw, w ramach
ktoérych wykonuja one swoje zadania;

e racjonalizacja procesu decyzyjnego UE w sprawach zwiazanych 2z
bezpieczenstwem lekow w celu zagwarantowania, ze $rodki sa jednakowo 1 w
petni wdrazane dla wszystkich istotnych produktéw i w catej Wspolnocie, majac
na uwadze uniknigcie niepotrzebnego narazenia pacjentoOw na ryzyko;

e wzmocnienie przejrzystosci i informacji w dziedzinie bezpieczenstwa lekéw w
celu zwigkszenia zrozumienia i zaufania pacjentdw oraz pracownikow stuzby
zdrowia w tej kwestii oraz poprawienie poziomu penetracji kluczowych ostrzezen;

e wzmocnienie systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
przedsigbiorstwach, aby umozliwi¢ im ciagla poprawe tych systeméw przy
jednoczesnym zmniejszaniu obcigzen administracyjnych;
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e zapewnienie aktywnego i proporcjonalnego zbierania danych wysokiej jakos$ci,
istotnych dla bezpieczenstwa lekéw poprzez odpowiednie zarzadzanie ryzykiem i
ustrukturyzowane zbieranie danych w formie badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, a takze zracjonalizowanym podejsciem do zglaszania pojedynczych
przypadkdéw oraz przygotowywania okresowych zgloszen o podejrzewanych
dziatan niepozadanych;

e zaangazowanie zainteresowanych stron w proces nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii poprzez bezposrednie zglaszanie przez pacjentow podejrzewanych
dzialan niepozadanych oraz wlaczanie pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia
do procesu decyzyjnego;

e uproszczenie obecnych wspolnotowych procedur nadzoru Wspdlnoty nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, co przyczyni si¢ do przyrostu wydajnosci
zardwno dla przemyshu farmaceutycznego, jak i dla organéw regulacyjnych.

1.2. Kontekst ogolny

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii definiuje si¢ jako badania naukowe i dzialania
zwigzane z wykrywaniem, oceng, zrozumieniem i zapobieganiem niepozadanych dzialan
produktéw leczniczych.

Wspdlnota posiada prawodawstwo dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
produktéw leczniczych od 1965 r. Do tej pory nie przeprowadzono systematycznego
przegladu prawodawstwa wspolnotowego w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jego funkcjonowania i jego wptywu na ochrong zdrowia publicznego. Dlatego
tez w 2004 r. stuzby Komisji zainicjowaly niezalezne badanie na temat funkcjonowania
wspolnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Sprawozdanie z tego
niezaleznego badania, wraz z pdzniejszymi szeroko zakrojonymi konsultacjami publicznymi,
ujawnito szereg niedociagnigc.

1.3. Obowiazujace przepisy w dziedzinie, ktorej dotyczy wniosek

Zharmonizowane wspdlnotowe przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zostaly okreSlone w
nastepujacych aktach:

e Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow', w zakresie produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu
przez Komisje zgodnie z procedura przewidziana w tym rozporzadzeniu (tzw. ,,procedura
scentralizowana”); oraz

e Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi®, w zakresie ogélnych zasad dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u

! Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
2 Dz.U.L311228.11.2001, s. 67.
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ludzi oraz szczegotowych zasad dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych przez
panstwa czlonkowskie.

Cho¢ zasady te sa w swej istocie takie same, istnieja pewne rozbiezno$ci a szereg przepisow
zostalo zdublowanych w dwodch powyzszych aktach prawnych. Stosowne jest
zracjonalizowanie 1 uproszczenie tej sytuacji poprzez ustanowienie ogolnych zasad we
wspolnotowym kodeksie produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dyrektywa
2001/83/WE), oraz zamieszczenie odniesien do nich w rozporzadzeniu dotyczacym procedury
scentralizowanej (rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004), przy czym szczegdtowe przepisy
dotyczace produktow centralnie dopuszczonych do obrotu powinny by¢ zamieszczane
wylacznie w uzasadnionych przypadkach.

1.4. Spojnos¢ z pozostalymi obszarami polityki i celami Unii

Whioski sa zgodne z ogolnym celem prawodawstwa Wspolnoty w dziedzinie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, jakim jest usuwanie roznic pomigdzy przepisami
krajowymi, tak aby zapewni¢ wilasciwe funkcjonowanie rynku wewngtrznego dla takich
produktow, jednoczesnie gwarantujac wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego. Wniosek
jest rowniez zgodny z art. 152 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnotg Europejska, ktory
stanowi, ze przy okre$laniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatah Wspolnoty
zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Whiosek jest rowniez zgodny z inicjatywa Komisji w zakresie bezpieczefstwa pacjentow’
oraz dzialaniami Komisji majacymi na celu stymulowanie innowacji w sektorze
farmaceutycznym, w ramach 7. Programu Ramowego w ogole oraz w ramach inicjatywy w
zakresie lekow innowacyjnych® w szczegélnosci. Wniosek jest rowniez zgodny z projektami
Wspdlnoty majacymi na celu opracowanie i zatwierdzenie wykorzystywania innowacyjnych
technologii informatycznych do identyfikacji niepozadanych zdarzen zwigzanych ze
stosowaniem 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
szczeg6lnosci z pacjentami, pracownikami stuzby zdrowia, wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich oraz ze stowarzyszeniami branzowymi. Skorzystano z réznych srodkéw
konsultacji, tj. dwoch internetowych konsultacji spolecznych, specjalnych warsztatow,
kwestionariuszy oraz spotkan dwustronnych.

Dodatkowe informacje dotyczace przeprowadzonych konsultacji przedstawiono w dotaczone;j
do niniejszego wniosku ocenie skutkow. Blizsze informacje dotyczace wynikdw obu czgsci

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

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

Wiele projektow wspolnotowych ma na celu dokonanie oceny mozliwosci poprawy nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez analizg, przy uzyciu technologii informatycznych, informacji
dostgpnych w elektronicznych rejestrach medycznych; niektére z tych projektéw sa finansowane w
ramach 7. Programu Ramowego w dziedzinie badan naukowych.
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konsultacji, w tym indywidualnych odpowiedzi, znajduja si¢ na stronie:

http://ec.europa.cu/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 skutkdw.

Podsumowujac, ocena skutkoéw wskazuje na zwigkszenie jasno$ci, skutecznosci i jakosci
unijnego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez wprowadzenie
zmian do istniejacych wspdlnotowych ram prawnych, co prowadzi do istotnej poprawy w
dziedzinie zdrowia publicznego oraz znacznych oszcz¢dnosci dla unijnej branzy
farmaceutyczne;.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

3.1. Krotki opis proponowanych dziatan

Kluczowe elementy wnioskéw mozna stre§ci¢ w nastepujacy sposob:
Wyrazny podziat rol i obowiqzkow

W  obecnym prawodawstwie istnieja przypadki naktadajacych si¢ na siebie lub
niejednoznacznych obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zadania i obowiazki stron zaangazowanych w opracowywanie prawodawstwa (panstw
cztonkowskich, Agencji, posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu) =zostaly
sprecyzowane i skodyfikowane; ponadto, okreslono pojecie i zakres dobrych praktyk w
zakresie nadzoru dla wszystkich stron zaangazowanych w nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Kluczowe zadania Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 zostaly w wigkszosci
utrzymane, ale wzmocniona zostata koordynacyjna rola Agencji w centrum wspdlnotowego
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Panstwa cztonkowskie powinny
pozosta¢ kluczowymi instancjami dla funkcjonowania nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii we Wspolnocie, niemniej jednak powinna zosta¢ zwigkszona wspotpraca, a
mechanizmy podziatu pracy, ulepszone. Obowiazki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zostaly réwniez
sprecyzowane, w szczegllnoSci w odniesieniu do zakresu ich obowiazku statego
monitorowania bezpieczenstwa produktéw w celu zapewnienia, ze wszystkie informacje
dostepne sa przekazywane odpowiednim organom.

W ramach Agencji powotano nowy komitet naukowy odpowiedzialny za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii: Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ten ma do odegrania kluczowa rol¢ w ocenie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii we Wspdlnocie, udzielajac wsparcia zard6wno
Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodzacemu w sktad Agencji
(odpowiedzialnemu za opinie na temat jako$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w ramach wspolnotowych procedur), a takze grupie
koordynacyjnej panstw cztonkowskich, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE (zajmujacej
si¢ krajowymi procedurami wydawania zezwolen).
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Mandat grupy koordynacyjnej skladajacej si¢ z przedstawicieli panstw cztonkowskich,
powolanej na mocy art. 27 dyrektywy 2001/83/WE zostal wzmocniony w celu zapewnienia
Scislejszej wspoOlpracy pomigdzy panstwami cztonkowskimi w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz zwigkszenia zakresu podziatu pracy.

Wspolnotowa procedura oceny powaznych kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem
produktéow dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajowym zostata dostosowana poprzez
jasne i wiazace kryteria wszczgcia procedury dla panstw cztonkowskich, a takze poprzez
zasady majace na celu zapewnienie, ze wszystkie produkty zostaly poddane analizie,
procedure oceny bezpieczenstwa przez Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, oraz przepisy dotyczace dziatan nastgpczych
w odniesieniu do warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, majac na uwadze
przyjecie zharmonizowanych srodkow w catej Wspdlnocie.

Przejrzystosé i informacja

Wzmocnienie przejrzystosci i informacji w dziedzinie bezpieczenstwa lekéw w celu
zwigkszenia zrozumienia i zaufania pacjentéw oraz pracownikow stuzby zdrowia w zakresie
bezpieczenstwa lekow 1 skutecznos$ci systemu regulacyjnego. Jasne, skoordynowane na
poziomie UE informacje na temat szczegdlnych zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem
przyczynia si¢ do poprawy bezpieczenstwa stosowania lekow.

Wzmocnienie bazy danych Eudravigilance, ktéora powinna sta¢ si¢ jedynym punktem
pozyskiwania informacji nt. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu we Wspolnocie, i w zwiazku z
tym baza umozliwiajaca wszystkim wtasciwym organom otrzymywanie, dostep i dzielenie si¢
informacjami w tym samym czasie, przy czym nalezy zapewni¢ wszystkim odpowiedni
dostep do bazy Eudravigilance.

Wspolnotowa koordynacja informacji na temat bezpieczenstwa oraz ustanowienie
europejskiego portalu internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekow: zasady
informowania o powaznych nowych lub zmieniajacych si¢ kwestiach bezpieczenstwa
powinny zosta¢ ustanowione w prawodawstwie. W przypadku zagadnien dotyczacych
substancji czynnych dopuszczonych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, Agencja
powinna koordynowa¢ informacje przekazywane przez panstwa cztonkowskie. Agencja
powinna roéwniez stworzy¢ 1 utrzymywaé europejski portal internetowy dotyczacy
bezpieczenstwa lekéw, ktory bylby gléwna platforma dla powiadomien zwiazanych z
bezpieczenstwem lekdw na poziomie UE i zawieratby linki do portali wlasciwych organow
panstw czlonkowskich.

Wprowadzenie nowej sekcji ,kluczowe informacje” w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dolaczonej do opakowania, ktore towarzysza kazdemu produktowi
leczniczemu wprowadzonemu na rynek Wspolnoty.

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

Obecnie prawodawstwo wymaga ,szczegdotowego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”, ktory ma by¢ zawarty we wnioskach o dopuszczenie do
obrotu i1 aktualizowany dla kazdego indywidualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Whioski upraszczaja obecny wymog.
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»Glowna dokumentacja systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii”: we
wniosku o dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ zawarte tylko kluczowe elementy systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ale fakt ten jest rOwnowazony wymogiem
prowadzenia przez przedsigbiorstwa szczegdtowej dokumentacji na miejscu.

Planowanie w zakresie zarzqdzania ryzykiem oraz nieinterwencyjne badania bezpieczenstwa

Racjonalizacja planowania w zakresie zarzadzania ryzykiem powinna zagwarantowac, by
oceny bezpieczenstwa produktéw byly perspektywiczne (czyli oparte na planowaniu w
zakresie zarzadzania ryzykiem) oraz by wysokiej jako$ci, niepromocyjne badania
bezpieczenstwa byly wykonywane w przypadkach, gdy istnieja uzasadnione obawy o
bezpieczenstwo.

W ramach obecnie obowiazujacych przepisow podmioty ubiegajace si¢ o dopuszczenie
produktu do obrotu moga zapewni¢ system zarzgdzania ryzykiem dla niektérych
produktow leczniczych jezeli zostanie to uznane za stosowne, a wlasciwe organy nie maja
wyraznej podstawy prawnej do wystapienia z wnioskiem w tej sprawie. We wnioskach
zawarto wymog wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do kazdego
nowego wniosku o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu we Wspdlnocie (lub dla
istniejacych produktéw, w przypadku obaw o bezpieczenstwo), ktory powinien by¢
proporcjonalny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen, a takze konieczno$¢
dostarczenia dodatkowych informacji na temat produktu leczniczego.

Zharmonizowane zasady przewodnie i procedura nadzoru nieinterwencyjnych badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia (czyli badan bezpieczenstwa produktow
dopuszczonych do obrotu, ktore nie sa badaniami klinicznymi), w szczego6lnosci w celu
zapewnienia, ze nie maja one charakteru promocyjnego, oraz dziatania nastgpcze wobec
wszystkich danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych podczas takich badan.

Zglaszanie indywidualnych przypadkow dziatan niepozqdanych

Aktualne zasady w zakresie zglaszania dziatan niepozadanych sa jednakowo stosowane w
odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych, ktéore bez wzgledu na ich znane
zagrozenia, sa przedkladane wielu organom, w przypadkach gdy produkt jest dopuszczony do
obrotu w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim, co prowadzi do przeprowadzania
wielokrotnych ocen, poniewaz nie ma przepisu umozliwiajacego grupowania ocen wedtug
produktow lub substancji. Ponadto pojecie dziatania niepozadanego zwiazane jest ze skutkami
ubocznymi w normalnych warunkach stosowania produktow leczniczych, a inne skutki
uboczne (np. wynikajace z blgdnego stosowania lub przedawkowania lekdw) niekoniecznie sa
zgtaszane. Celem wnioskow jest sprawienie, by wymog zglaszania byl proporcjonalny do
zagrozenia, umozliwienie pacjentom zglaszania skutkéw ubocznych, a takze zapewnienie
zglaszania przypadkow przedawkowania lub blednego stosowania lekow.

Uproszczenie zglaszania niepozadanych dzialan: wnioski zawieraja propozycj¢ znacznego
uproszczenia zasad zglaszania poprzez zagwarantowanie, by wszystkie dane na temat dziatan
niepozadanych byly zglaszane przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
panstwa cztonkowskie bezposrednio do bazy danych Eudravigilance. W wyniku tego nowego
systemu zglaszania nie bedzie juz konieczne stosowanie odrgbnych zasad zglaszania dla
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura scentralizowang oraz
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwach cztonkowskich.
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Monitorowanie literatury naukowej przez Agencje: Agencji przypisano nowe zadanie
polegajace na monitorowaniu wybranych publikacji naukowych i wprowadzaniu do bazy
Eudravigilance indywidualnych przypadkéw niepozadanych dziatan.

Przypadki blednego stosowania lekoéw, ktorego wynikiem jest niepozadane dzialanie
powinny by¢ zglaszane wlasciwym organom ds. produktow leczniczych: Definicja
niepozadanego dzialania leku powinna zosta¢ doprecyzowana, aby nie bylo watpliwosci, iz
przedsigbiorstwa musza zglasza¢ wlasciwym organom ds. produktow leczniczych przypadki
btednego stosowania lekdéw skutkujacego niepozadanym dziataniem, oraz w celu
zapewnienia, ze wszystkie odpowiednie organy panstw czlonkowskich udostgpniaja sobie
dane (w tym wiasciwe organy ds. produktéw leczniczych i organy odpowiedzialne za
bezpieczenstwo pacjentow).

Nalezy jasno okresli¢c podstawe prawng dla zglaszania przez pacjentéw podejrzewanych
dziatan niepozadanych lekow.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie oraz inne oceny zwiqzane z bezpieczenstwem

Obecnie okresowe raporty o bezpieczenstwie maja postaé wykazoéw dziatan niepozadanych i
tak jak w przypadku zgloszen o dziataniach niepozadanych sa przedktadane dla wszystkich
produktow leczniczych. Brak przepisu umozliwiajacego grupowanie ocen wedtug produktow
lub substancji prowadzi do powielania wnioskéw 1 ocen. Aktualizacja informacji o produkcie
w wyniku tych ocen nie jest szczegdtowo regulowana przez obecne prawodawstwo. Wnioski
proponuja uproszczenie sktadania przez przemyst okresowych raportow o bezpieczenstwie i
uczynienie tego obowiazku proporcjonalnym do wiedzy na temat bezpieczenstwa i ryzyka
danego produktu; ponadto przewiduja wprowadzenie mechanizmow podziatu pracy dla ocen
(przy zachowaniu wiodacej roli we wszystkich przypadkach przez Komitet Doradczy ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii), a takze szybsze
aktualizowanie informacji o produkcie poprzez ustanowienie jasnych procedur.

W zwiazku z przekazywaniem wszystkich danych na temat niepozadanych dziatan
bezposrednio do bazy danych Eudravigilance, zmienia si¢ zakres okresowych raportéow o
bezpieczenstwie, ktore staja si¢ analiza stosunku korzysci do ryzyka dla produktu
leczniczego, a nie tylko szczegdlowa prezentacja zgloszen o indywidualnych przypadkéow.
Poza tym wnioski przewiduja, ze wymogi dotyczace okresowych raportéow o
bezpieczenstwie stang si¢ proporcjonalne do ryzyka stwarzanego przez produkty lecznicze,
a rutynowe raportowanie nie sa juz uwazane za niezbgdne dla produktéw o niskim poziomie
ryzyka lub dla ktorych raporty dublowatoby si¢ z juz istniejacymi (z mozliwoscia wystapienia
z wnioskiem ad hoc dla takich produktow).

Przewidziano jednoznaczny przepis regulujacy dzialania nast¢pcze podejmowane w
wyniku przegladu okresowych raportow o bezpieczenstwie, aby zapewni¢ wyrazny
zwiazek pomigdzy ocenami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przegladem i
aktualizacja pozwolen na dopuszczenie do obrotu we Wspolnocie.

Whioski tworza ramy dla wspolnego korzystania z zasobéw przez wlasciwe organy ds.
oceny i przegladu okresowych raportow o bezpieczenstwie, przy duzym zaangazowaniu
Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Przewiduje si¢ przeprowadzenie jednej oceny okresowych raportow o
bezpieczenstwie dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w wigcej niz jednym
panstwie czlonkowskim, w tym dla wszystkich produktéw zawierajacych t¢ sama substancj¢
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czynna. W celu dalszego zwigkszenia efektywnosci systemu, jedna ocena bylaby réwniez
przeprowadzana w odniesieniu do kwestii nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
ktore dotycza produktéw dopuszczonych do obrotu przez panstwa czionkowskie oraz
produktow zatwierdzonych przez Komisjg.

3.2 Podstawa prawna

Podstawa wniosku jest art. 95 Traktatu WE. Artykutl ten przewiduje zastosowanie procedury
wspotdecyzji opisanej w art. 251 1 stanowi podstawe prawna do osiagnigcia celéw
wymienionych w art. 14 Traktatu dotyczacym swobodnego przeptywu towarow (art. 14 ust.
2), w tym przypadku — produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Biorac pod uwage fakt, ze z chwila wejscia w Zycie Traktatu Amsterdamskiego, wszelkie
przepisy dotyczace produktow leczniczych musza mie¢ za cel nadrzedny ochrong zdrowia
publicznego, art. 95 stanowi podstawg prawna dla wspdlnotowego prawodawstwa
dotyczacego produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w tym dla dyrektywy 2001/83/WE
i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004°, poniewaz réznice pomiedzy krajowymi przepisami
legislacyjnymi, regulacyjnymi i administracyjnymi w odniesieniu do produktow leczniczych
moga stanowi¢ bariery dla handlu wewnatrzwspolnotowego, przez co bezposrednio wptywaja
na funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Ze wzgledu na dazenie do zapobiegania tym
barierom lub eliminowania ich, uzasadnione sa wszelkie dziatania na szczeblu europejskim
wspierajace opracowywanie produktow leczniczych i dopuszczanie ich do obrotu.

3.3. Zasada pomocniczosci

Zasady wspodlnotowe w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiaja
zapewnienie najlepszej ochrony zdrowia publicznego przy przestrzeganiu tych samych
standardow w calej Wspolnocie. Rozbiezne dziatania podejmowane przez panstwa
cztonkowskie uniemozliwityby petne dzielenie si¢ danymi dotyczacymi bezpieczenstwa i
zwigkszylyby obciazenie administracyjne dla wlasciwe organow i przedsigbiorstw z branzy.
Brak koordynacji uniemozliwitby panstwom cztonkowskim dost¢p do najlepszej wiedzy
naukowej 1 lekarskiej niezbgdnej dla oceny bezpieczenstwa lekéw oraz minimalizacji ryzyka.

Ocena skutkow wykazatla, ze obecne wysitki zmierzajace do poprawy wspolnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez lepsze wdrazanie istniejacych ram
prawnych, mimo rzeczywistego potencjalu poprawy systemu, bylyby niewystarczajace, aby
dokona¢ skokowej zmiany koniecznej do zredukowania niepozadanych dziatan produktow
leczniczych, ktore sa istotnym problemem dla zdrowia publicznego.

3.4. Zasada proporcjonalno$ci

Whiosek zostal starannie opracowany w Scistym dialogu z zainteresowanymi stronami,
szczegblnie tymi, na ktorych przepisy prawne naktadaja bezposrednie obowiazki, majac na
uwadze ulepszenie ochrony zdrowia publicznego bez nakladania zbgdnych obcigzen
regulacyjnych. Wniosek opiera si¢ na istniejacych strukturach (w tym Europejskiej Agencji
Lekow oraz wlasciwych organach panstw cztonkowskich), procedurach (w tym obecnych
procedurach w zakresie sprawozdawczosci i sktadania wnioskow), zasobach (w tym na

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 opiera si¢ rowniez na art. 152 ust. 4 lit. b), jezeli chodzi o
regulowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére pozostaja poza zakresem obecnych
wnioskow.
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istniejacej wspolnotowej bazie danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii) 1 praktykach (w tym na podziale pracy migdzy panstwa czionkowskie).
Whiosek dazy do maksymalizacji efektywno$ci procesow, jakosci gromadzonych danych i
jako$ci podejmowanych decyzji, a tym samym do osiagnigcia maksymalnych korzysci dla
zdrowia publicznego. Przez zwigkszenie skutecznos$ci wspolnotowego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, wniosek uwolni zasoby obecnie wydatkowane na spetnienie
dublujacych si¢ 1 skomplikowanych wymogéw administracyjnych; uwolnione $rodki beda
mogly zosta¢ skierowane do dziatan, ktore bezposrednio wspieraja i chronia zdrowie
publiczne, w tym w dziedzinie lepszej informacji na temat korzys$ci i zagrozen zwiazanych ze
stosowaniem lekow.

Whiosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnig¢cia zamierzonego celu, tj. do
wzmocnienia 1 zracjonalizowania wspdlnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Ocena skutkoéw wykazata oszczednosci dla przedsigbiorstw z branzy i1 wzrost
kosztow dla regulatorow (wlasciwych organdw krajowych i Agencji), ktoére zostana jednak
pokryte przy pomocy oplat wnoszonych przez przedsigbiorstwa z branzy. Ten wzrost kosztow
jest niewielki w poréwnaniu do prognozowanych oszczgdnosci dla ogotu spoteczenstwa,
wiazacych si¢ migdzy innymi ze zmniejszeniem ilo$ci hospitalizacji oraz diugotrwatych
pobytéw w szpitalu spowodowanych przez niepozadane dziatania produktow leczniczych.

3.5. Wybdr instrumentow

Wniosek ma na celu zmiang obowiazujacych przepisow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi objetych
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i dyrektywa 2001/83/WE, dlatego tez rozporzadzenie
zmieniajace oraz dyrektywa zmieniajaca zostaly uznane za najbardziej odpowiednie
instrumenty prawne.

4. WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma wptywu na budzet Wspolnoty.

5. INFORMACJE DODATKOWE
5.1. Uproszczenie

Inicjatywa ta jest ujeta w planie prac Komisji pod numerem 2008/ENTR/003. Jest ona czgscia
programu dzialalno$ci legislacyjnej i prac Komisji na rok 2008 w zataczniku 1 (inicjatywy
strategiczne i priorytetowe)’.

Whioski zawieraja kluczowe elementy umozliwiajace uproszczenie wspolnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym S$ci§lejsza wspoipraca pomigdzy
wlasciwymi organami, ktora pozwoli zmaksymalizowa¢ korzysci z dostgpu do wiedzy
specjalistycznej; odpowiedni podziat pracy oraz wzmocniona rola koordynacyjnej grupy
panstw cztonkowskich, ktéore umozliwia efektywniejsze wykorzystanie ograniczonych
zasobow 1 ogranicza powielanie wysitkow; uproszczone zasady dotyczace zglaszania dziatan
niepozadanych 1 skladania okresowych raportéw o bezpieczenstwie; gléwna dokumentacja

7 http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_pl.pdf (zob. s. 21).
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systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzona przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5.2. Europejski Obszar Gospodarczy

Akt prawny bedacy przedmiotem wniosku ma znaczenie dla EOG.
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2008/0260 (COD)
Whniosek
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska, w szczegdlnosci jego art.
95,

uwzgledniajac wniosek Komisji®,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,
stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatulo,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspoOlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi'' ustanowiono zharmonizowane zasady
dotyczace dopuszczania do obrotu, monitorowania oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii produktow leczniczych we Wspdlnocie.

(2)  Zasady nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii s niezbgdne dla ochrony
zdrowia publicznego w celu zapobiegania, wykrywania 1 oceny niepozadanych
dziatah produktéw leczniczych wprowadzanych do obrotu we Wspolnocie,
poniewaz pelny profil bezpieczenstwa produktow leczniczych moze zostaé
poznany dopiero po ich wprowadzeniu do obrotu.

3) W $wietle nabytych doswiadczen oraz po dokonaniu oceny przez Komisj¢
wspolnotowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zostala

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

i Dz.U.L311228.11.2001, s. 67.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

dowiedziona konieczno$¢ poprawy funkcjonowania wspdlnotowych przepisow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii  produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

Biorac pod uwage fakt, ze przepisy dotyczace produktow leczniczych powinny
mie¢ za nadrz¢dny cel ochrong zdrowia publicznego, cel ten powinien zostaé
osiagnigty sposobami nie hamujacymi swobodnego przeptywu bezpiecznych
produktow leczniczych wewnatrz Wspdlnoty. Oceny wspolnotowego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wykazata, ze rozbiezne dzialania
panstw czlonkowskich dotyczacych kwestii zwiazanych z bezpieczenstwem
produktéw leczniczych tworza bariery dla swobodnego przeptywu produktow
leczniczych. W celu zapobiezenia tym barierom lub ich wyeliminowania nalezy
wzmocni¢ 1  zracjonalizowa¢  obowiazujace  przepisy nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie wspolnotowym.

Do celow jasnosci, nalezy zmieni¢ definicje dziatania niepozadanego w celu
zagwarantowania, by obejmowata ona nie tylko szkodliwe i niezamierzone skutki
dozwolonego stosowania produktu leczniczego w normalnych dawkach, ale takze
btedne stosowanie i stosowanie wykraczajace poza przypadki przewidziane w
charakterystyce produktu leczniczego, w tym stosowanie niezgodne z
przeznaczeniem i naduzywanie produktu.

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien stworzy¢
system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu zapewnienia
monitoringu 1 nadzoru swojego lub swoich produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu; dzialania te powinny by¢ rejestrowane w gltownej
dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktora
powinna by¢ stale dostgpna do wgladu. Wtasciwe organy powinny nadzorowac te
systemy. Streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
powinno zosta¢ przedlozone wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu i
powinno zawieraé wskazanie miejsca, gdzie jest prowadzona i dostgpna do
wgladu gléwna dokumentacja systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dla danego produktu leczniczego.

Planowanie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla kazdego produktu
leczniczego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno
odbywaé si¢ w kontekScie systemu zarzadzania ryzykiem i1 powinno by¢
proporcjonalne do zidentyfikowanych 1 potencjalnych zagrozen oraz
zapotrzebowania na dodatkowe informacje na temat produktu leczniczego. Nalezy
rowniez zagwarantowaé, by wszelkie kluczowe $rodki zawarte w systemie
zarzadzania ryzykiem byly uj¢te jako warunki w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

W celu zapewnienia gromadzenia wszelkich niezbgdnych dodatkowych danych

dotyczacych bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych,
wlasciwe organy powinny by¢ upowaznione do zazadania wykonania badan
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)

(10)

(11)

(12)

bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia w momencie przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub w terminie p6zniejszym, a wymadg ten powinien by¢
ujety jako jeden z warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu pod warunkiem
przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia lub w
przypadkach gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu podlega warunkom i
ograniczeniom zwigzanym z bezpiecznym i skutecznym stosowaniem produktu
leczniczego, produkt leczniczy powinien by¢ intensywnie monitorowany na
rynku. Pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ zachecani do zgtaszania
wszystkich  podejrzewanych  dziatanh niepozadanych takich  produktow
leczniczych, a ogdlnodostgpny wykaz takich produktéw leczniczych powinien
by¢ prowadzony i aktualizowany przez Europejska Agencj¢ Lekéw ustanowiong
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 celow weterynaryjnych i
nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow'? (zwana dalej
~Agencja’).

W celu umozliwienia pracownikom sluzby zdrowia oraz pacjentom tatwej
identyfikacji najwazniejszych informacji na temat stosowanych przez nich lekow,
charakterystyka produktu leczniczego 1 ulotka dotaczona do opakowania powinny
zawiera¢ zwigzla sekcje dotyczaca kluczowych informacji na temat produktu
leczniczego, a takze informacje w jaki sposdb zminimalizowaé ryzyko 1
zmaksymalizowa¢ korzys$ci plynace z jego uzywania.

Doswiadczenie wykazato, ze obowiazki posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinny zosta¢
doprecyzowane. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien by¢
odpowiedzialny za ciagle monitorowanie bezpieczenstwa swoich produktow,
informowanie wladz o wszelkich zmianach, ktéore moglyby mie¢ wpltyw na
dopuszczenie do obrotu, oraz za dopilnowanie, by informacje o produkcie byly na
biezaco aktualizowane. Poniewaz produkty lecznicze moga by¢ wykorzystane
poza zakresem okre§lonym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, obowiazki
te powinny obejmowac przekazywanie wszystkich dostepnych informacji, tacznie
z wynikami badan klinicznych lub innych badan, jak réwniez zgloszenia
dotyczace stosowania produktu leczniczego, ktéore nie jest zgodne z
charakterystyka produktu leczniczego. Nalezy réwniez zapewnié, by w ramach
odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly rozwazone wszystkie
istotne informacje zebrane w sprawie bezpieczenstwa danego produktu
leczniczego.

W celu zapewnienia $cislejszej wspoOlpracy pomigdzy panstwami cztonkowskimi
w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, mandat grupy

Dz.U.L 136 z30.4.2004, s. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

koordynacyjnej powotanej na mocy art. 27 dyrektywy 2001/83/WE powinien
zosta¢ rozszerzony o rozpatrywanie kwestii zwiazanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem  farmakoterapii ~ wszystkich  produktow  leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie. W celu wypelnienia tych
nowych zadan grupa koordynacyjna powinna zosta¢ dalej wzmocniona poprzez
przyjecie jasnych przepisow w odniesieniu do wymagane] wiedzy
specjalistycznej, przyjmowania opinii, przejrzystosci, niezalezno$ci oraz
zachowania tajemnicy zawodowe] przez jej czlonkéw, a takze koniecznos$ci
wspotpracy pomigdzy organami wspdlnotowymi i krajowymi.

W celu zapewnienia takiego samego poziomu wiedzy naukowej na szczeblu
wspolnotowym i krajowym dla procesu podejmowania decyzji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii grupa koordynacyjna powinna, przy
wypetnianiu zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, moc
liczy¢ na doradztwo Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

W celu uniknigcia powielania prac, grupa koordynacyjna ds. oceny nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii powinna przyjmowac jednolita opini¢ dla
produktéw dopuszczonych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim.
Porozumienie w ramach grupy koordynacyjnej powinno wystarczy¢ dla
wdrozenia srodkéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na terenie calej
Wspolnoty. W przypadku braku porozumienia w grupie koordynacyjnej Komisja
powinna by¢ upowazniona do przyjecia w tej sprawie decyzji skierowanej do
panstw cztonkowskich.

Jednolita ocena powinna by¢ przeprowadzona rowniez w przypadku kwestii
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore dotycza produktéw
dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie oraz produktow objetych
pozwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. W takich
przypadkach Komisja powinna przyja¢ w oparciu o wspdlnotowa oceng
zharmonizowane §rodki w odniesieniu do wszystkich przedmiotowych
produktow.

Panstwa cztonkowskie powinny stosowaé system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w celu gromadzenia informacji uzytecznych w nadzorowaniu
produktow leczniczych, w tym informacji na temat podejrzewanych dziatan
niepozadanych, na temat stosowania niezgodnego =z przeznaczeniem,
naduzywania i blednego stosowania lekow, a takze zapewnienia jego jakoS$ci
poprzez $ledzenie przypadkéw podejrzewanych niepozadanych dziatan.

W  celu dalszego ulepszenia koordynacji zasobow migdzy panstwami
cztonkowskimi panstwa cztonkowskie powinny by¢ upowaznione do delegowania
niektdrych swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
innym panstwom cztonkowskim.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

W celu uproszczenia zasad zglaszania podejrzewanych dzialan niepozadanych,
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni przekazywaé droga
elektroniczng informacje o takich przypadkach wylacznie do bazy danych i sieci
przetwarzania danych, o ktorej mowa w art. 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 (dalej zwanej ,,baza danych Eudravigilance).

W celu zwigkszenia poziomu przejrzystosci procesOw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, panstwa cztonkowskie powinny stworzy¢ i
utrzymywac krajowy portal internetowy dotyczacy bezpieczenstwa lekow. W tym
samym celu posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinni przesylaé
wihasciwym organom uprzednie powiadomienie o ogloszeniach dotyczacych
bezpieczenstwa, a organy powinny przekazywa¢ sobie nawzajem takie
powiadomienia.

Wspdlnotowe przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
powinny nadal opiera¢ si¢ na kluczowej roli pracownikéow stuzby zdrowia w
monitorowaniu bezpieczenstwa oraz powinny uwzglednia¢ fakt, Zze pacjenci sa
rowniez dobrym zrédltem informacji na temat niepozadanych dziatan lekow.
Stosowne jest zatem ulatwienie zglaszania podejrzewanych dziatan
niepozadanych produktow leczniczych zarowno pracownikom stuzby zdrowia, jak
1 pacjentom, a takze udostgpnienie im odpowiednich metod do takiego zgtaszania.

W zwiazku z przekazywaniem wszystkich danych na temat niepozadanych
dziatah bezposrednio do bazy danych Eudravigilance, stosowne jest dokonanie
zmiany zakresu okresowych raportow o bezpieczenstwie, tak by zawieraty one
analiz¢ stosunku korzysci do ryzyka dla produktu leczniczego, a nie tylko
szczegblowa prezentacja zgloszen o indywidualnych przypadkach, juz
przestanych do bazy Eudravigilance.

Wymogi dotyczace okresowych raportow o bezpieczenstwie powinny by¢
proporcjonalne do ryzyka stwarzanego przez produkty lecznicze. Okresowe
raporty o bezpieczenstwie powinny by¢ powiazane z systemem zarzadzania
ryzykiem dla nowo dopuszczonych produktow leczniczych, a rutynowe
raportowanie nie powinno by¢ wymagane w przypadku ogdlnych, utrwalonych
zastosowan, S$wiadomej zgody, homeopatii oraz tradycyjnych zastosowan
zarejestrowanych ziotowych produktéw leczniczych. Jednakze majac na uwadze
zdrowie publiczne, wlasciwe organy powinny wymagaé przedstawienia
okresowych raportow o bezpieczenstwie dla takich produktéw w przypadkach,
gdy istnieje potrzeba oceny ich ryzyka lub dokonania przegladu pod katem
adekwatnosci informacji o produkcie.

Istnieje potrzeba zwigkszenia wspdlnego korzystania z zasobow przez wlasciwe
organy ds. oceny okresowych raportow o bezpieczenstwie. Nalezy przewidzie¢
mozliwo$¢  wprowadzenia jednolitej oceny okresowych raportow o
bezpieczenstwie dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w wigcej
niz jednym panstwie cztonkowskim. Ponadto powinny zosta¢ ustanowione
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24)

(25)

(26)

(27)

procedury okreslajace jednolita czgstotliwo$¢ 1 terminy okresowych raportow o
bezpieczenstwie dla wszystkich produktow zawierajacych te sama substancje
czynna lub kombinacjg substancji czynnych.

W nastgpstwie jednej oceny okresowych raportow o bezpieczenstwie wszelkie
srodki nastgpcze w zakresie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub uniewaznienia
danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ przyjete w ramach
wspolnotowej procedury prowadzacej do zharmonizowanego wyniku na poziomie
UE.

Panstwa czlonkowskie powinny automatycznie przekazywa¢ informacje o
niektérych kwestiach zwiazanych z bezpieczenstwem produktéw leczniczych
Agencji, powodujac tym samym dokonanie ich oceny na poziomie
wspolnotowym. W zwiazku z powyzszym nalezy ustanowi¢ zasady gwarantujace
ustanowienie procedury oceny przez Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz przepisy dotyczace
dziatah nastgpczych w odniesieniu do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, majac na uwadze przyjgcie zharmonizowanych s$rodkow w catlej
Wspolnocie. Poniewaz procedura ta jest uruchamiana na podstawie zestawu
wiazacych kryteriow, powinna mie¢ pierwszenstwo przed innymi procedurami,
ktoére moga by¢ rowniez wykorzystane do rozwiazywania kwestii bezpieczenstwa,
takimi jak procedury, o ktorych mowa w art. 31 1 36 dyrektywy 2001/83/WE.

Niezbgdne jest wprowadzenie zharmonizowanych zasad przewodnich oraz
nadzoru regulacyjnego w odniesieniu do badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia, ktore: nie sa interwencyjne; sa wszczg¢te, zarzadzane lub finansowane
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; wiaza si¢ z
gromadzeniem danych od pacjentow lub pracownikéw stuzby zdrowia, a zatem
nie sa objete zakresem dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowicka'’. Za
nadzor nad takimi badaniami powinny by¢ odpowiedzialne wlasciwe krajowe
organy w przypadku badan, ktéore maja by¢é prowadzone w jednym panstwie
cztonkowskim oraz Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii w przypadku badan, ktéore maja byé
prowadzone w wigce] niz jednym panstwie cztonkowskim. Nalezy réwniez
przewidzie¢ $rodki dotyczace dziatan nastepczych w stosownych przypadkach w
odniesieniu do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, majac na
uwadze przyjecie zharmonizowanych srodkéw w catej Wspolnocie.

W celu egzekwowania przepisow odnoszacych si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii panstwa cztonkowskie powinny zapewnic

Dz.U.L 121 z 1.5.2001, s. 34.
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(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace sankcje stosowane wobec posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w przypadku niespelnienia wymogoéw
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Majac na uwadze ochrong¢ zdrowia publicznego, nalezy zapewni¢ odpowiednie
finansowanie dzialan zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przez wlasciwe organy krajowe. Zapewnienie odpowiedniego
finansowania dziatah w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
powinno by¢ mozliwe poprzez pobieranie optat. Jednak zarzadzanie tymi
zgromadzonymi funduszami powinno pozostawaé pod stata kontrola wiasciwych
organoéw krajowych, w celu zapewnienia jego niezaleznosci.

Panstwa Czlonkowskie powinny mie¢, w okreslonych warunkach, mozliwos¢
niestosowania si¢ do okreslonych przepisow dyrektywy 2001/83/WE w zakresie
wymogoéw dotyczacych etykietowania i pakowania, aby rozwiaza¢ powazne
problemy z dostgpnoscia zwiazane z ewentualnym brakiem lub niedoborem lekow
dopuszczonych lub wprowadzonych do obrotu.

Poniewaz cel niniejszej decyzji, tj. poprawa bezpieczenstwa lekow
wprowadzanych na rynek wspodlnotowy, nie moze by¢ osiagni¢ty w wystarczajacy
sposob przez Panstwa Cztonkowskie, a mozliwe jest jego lepsze osiagnigcie na
poziomie Wspolnoty, Wspdlnota moze przyjmowaé S$rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci, o ktorej mowa w art. 5 Traktatu. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci, okres§lona w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tego celu.

Przepisy dotyczace nadzoru produktow leczniczych stosowanych u ludzi zawarte
w dyrektywie 2001/83/WE stanowia przepisy szczegolne 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 odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu i
uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93".

W zwiazku z powyzszym nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany w dyrektywie
2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

14

Dz.U.L 218 z 13.8.2008, s. 30.
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l. W art. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  pkt 11) otrzymuje brzmienie:

»11) Dziatanie niepozadane: reakcja na produkt leczniczy, ktéra jest szkodliwa i
niezamierzona.”;

b)  pkt 14) otrzymuje brzmienie:

»14) Podejrzewane dzialanie niepozadane: dziatanie niepozadane, w odniesieniu do
ktérego nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego migdzy zdarzeniem, a produktem
leczniczym.”;

c)  pkt 15) otrzymuje brzmienie:

»15) Badania bezpieczenstwa badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia: wszelkie
badania dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego prowadzone w celu
zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci $rodkéw zarzadzania
ryzykiem.”;

d)  dodaje si¢ ponizsze pkt 28b), 28¢) 1 28d):

,»28b) System zarzadzania ryzykiem: zestaw dzialan i interwencji w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktorych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka
zwiazanego ze stosowaniem produktow leczniczych, zapobieganie takiemu ryzyku lub
jego zminimalizowanie, tacznie z ocena skutecznos$ci tych interwencji.

28c) System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii: system wykorzystywany
przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu i panstwa cztonkowskie do
wypetniania zadan 1 obowiazkow wymienionych w tytule IX oraz majacy na celu
monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktéow leczniczych i
wykrycie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka.

28d) Glowna dokumentacja systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii:
szczegOtowy opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego lub
wigkszej liczby dopuszczonych produktow leczniczych.”

2. W art. 8 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) litera ia) otrzymuje brzmienie:

»la)  Streszczenie  systemu nadzoru nad bezpieczenstwem  farmakoterapii
wnioskodawcy obejmuje nastepujace elementy:
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b)

dowod, ze wnioskodawca dysponuje ustugami wykwalifikowanej osoby
odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

panstwo cztonkowskie, w ktérym zamieszkuje osoba wykwalifikowana;
dane kontaktowe osoby wykwalifikowane;j;

oswiadczenie podpisane przez wnioskodawce stwierdzajace, ze
wnioskodawca posiada niezbedne srodki w celu wypetnienia zadan i1
obowiazkoéw wymienionych w tytule IX;

wskazanie miejsca, gdzie prowadzona jest gldwna dokumentacja systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.”;

dodaje sig lit. iaa) w brzmieniu:

»laa) Szczegdlowy opis systemu zarzadzania ryzykiem, ktoéry wnioskodawca
wprowadzi w odniesieniu do danego produktu leczniczego.”

c)

litera 1) otrzymuje brzmienie:

»l) Kopie nastepujacych dokumentow:

d)

kopie wszelkich pozwolen, w tym streszczen danych zawartych w
okresowych raportach o bezpieczenstwie oraz zgloszeniach o dziataniach
niepozadanych, uzyskanych w innym panstwie cztonkowskim, lub w
panstwie trzecim w ramach procedury dopuszczenia produktu leczniczego
do obrotu, wraz z wykazem tych panstw czltonkowskich w ktorych
rozpatrywany jest wniosek o dopuszczenie do obrotu przedtozony zgodnie
z niniejsza dyrektywa.

kopie charakterystyki produktu leczniczego proponowanego przez
sktadajacego wniosek zgodnie z art. 11 lub zatwierdzonego przez
wlasciwe wiladze panstwa czionkowskiego zgodnie z art. 21. Kopie ulotki
dotaczanej do opakowania proponowanej zgodnie z art. 59 lub
zatwierdzonej przez wlasciwe wtadze panstwa cztonkowskiego zgodnie z
art. 61.

szczegblowe dane na temat jakiejkolwiek odmownej decyzji wydania
pozwolenia zarowno we Wspolnocie, jak 1 w kraju trzecim, wraz z
powodami takiej decyzji.”

skresla sig lit. n).

dodaje si¢ akapity w brzmieniu:
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»JSystem zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w akapicie pierwszym lit. iaa), musi by¢
wspotmierny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez produkt
leczniczy oraz do zapotrzebowania na dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. 1) aktualizowane sa na biezaco.”

3. W art. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wprowadza si¢ pkt 3a w brzmieniu:

»3a. streszczenie istotnych informacji niezb¢dnych do skutecznego i bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego;”

b)  dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»Dla celow pkt 3a. pierwszego akapitu, w przypadku produktow leczniczych
znajdujacych si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
streszczenie zawiera nast¢pujace oswiadczenie: ,,Przedmiotowy produkt leczniczy
podlega intensywnemu monitorowaniu. Wszystkie podejrzewane dzialania niepozadane
nalezy zglasza¢ do <nazwa i adres internetowy wlasciwego organu krajowego>.”

4. Artykut 16g ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Artykut 3 ust. 112, art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 1, art. 12, art. 17 ust. 1, art. 19, 20, 23, 24,
25, art.40-52, art.70-85, art. 101-108b, art. 111 ust. 113, art. 112, art. 116118, art. 122,
123, 125, art. 126 akapit drugi i art. 127 niniejszej dyrektywy, jak rowniez dyrektywe
Komisji 2003/94/WE(*) stosuje si¢ analogicznie, do wpisu do rejestru na podstawie
tradycyjnego stosowania, przyznanego na mocy niniejszego rozdziatu.

(*) Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22.”

5. W art. 17 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) W ust. | akapit drugi liczbg ,,27zastepuje sig liczba ,,28”;

b) W ust. 2 liczbe ,,27 zastepuje si¢ liczba ,,28”;

6. W art. 18 liczbg ,,27zastepuje si¢ liczba ,,28”.
7. W art. 21 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:
3. Dla kazdego produktu leczniczego, w odniesieniu do ktoérego przyznane

zostato pozwolenie, wlasciwe wtadze krajowe bezzwlocznie udostgpniaja do wiadomosci
publicznej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wraz z charakterystyka produktu
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leczniczego oraz wszelkimi warunkami ustanowionymi zgodnie z art. 21a, 22 1 22a wraz
z terminami ich spetienia.

4. Wiasciwe wiladze krajowe opracowuja sprawozdanie oceniajace oraz
uwagi dotyczace dokumentacji odnos$nie do wynikow badan farmaceutycznych i
przedklinicznych, badan klinicznych oraz systemu zarzadzania ryzykiem i systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla danego produktu leczniczego.
Sprawozdanie oceniajace aktualizuje si¢ z chwila otrzymania nowych informacji
istotnych dla oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu leczniczego.

Wiasciwe wladze krajowe bezzwlocznie udostgpniaja do wiadomosci publicznej
sprawozdanie oceniajace, wraz z uzasadnieniem ich opinii, po usunigciu wszelkich
informacji stanowiacych tajemnicg handlowa. Uzasadnienie przedstawia si¢ odrgbnie dla
kazdego wskazania, ktorego dotyczy wniosek.”

8. Dodaje sig art. 21a w brzmieniu:

SwArtykut 21a

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ uzaleznione od spetnienia
jednego lub kilku z nastgpujacych warunkow:

1) podjecie pewnych $rodkéow w celu bezpiecznego stosowania produktu
leczniczego w ramach systemu zarzadzania ryzykiem;

2)  przeprowadzenie badan bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia;

3) spelnienie wymogow dotyczacych rejestrowania 1 zglaszania dziatan
niepozadanych, bardziej restrykcyjnych niz te, o ktérych mowa w tytule
IX;

4)  wszelkie inne warunki lub ograniczenia w odniesieniu do bezpiecznego 1
skutecznego stosowania produktu leczniczego.

W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu okre$la si¢ terminy spetnienia
warunkow.”

9. Artykut 22 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 22

W wyjatkowych okolicznosciach oraz po konsultacji z wnioskodawca pozwolenie moze
zosta¢ przyznane z zastrzezeniem zachowania wymogu spetnienia przez wnioskodawce
okreslonych warunkéw, w szczegodlnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktu
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leczniczego, oraz powiadomienia wlasciwych wladz krajowych o jakimkolwiek
incydencie odnoszacym si¢ do stosowania tego produktu oraz o dzialaniach, jakie maja
zostac podjete.

Takie pozwolenie moze zosta¢ przyznane wytacznie, jezeli sktadajacy wniosek wykaze,
ze nie jest w stanie dostarczy¢ wyczerpujacych danych na temat skuteczno$ci i
bezpieczenstwva w normalnych warunkach stosowania, z przyczyn obiektywnych i
mozliwych do zweryfikowania, oraz w oparciu o jedna z przyczyn wymienionych w
zalaczniku 1.

Dalsze obowiazywanie pozwolenia uzaleznione jest od wyniku rocznej ponownej oceny
tych warunkow.”

10. Dodaje sig art. 22a 1 22b w brzmieniu:

L Artykut 22a

1. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wlasciwe wladze krajowe moga
wymaga¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzenia badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka
zwiazanego z dopuszczonym produktem leczniczym. Wymdg taki musi zostaé
sformulowany na piSmie, zawiera¢ szczegdtowe uzasadnienie oraz obejmowac cele i
ramy czasowe dla przeprowadzenia badan i przedstawienia wynikow.

2. Wiasciwe wiladze krajowe umozliwiaja posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedstawienie wyjasnien dotyczacych wymogu w terminie, ktory same okreslaja,
jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim wnioskiem w
terminie 30 dni od dnia otrzymania wymogu na pi§mie.

3. Na podstawie wyjasnien ztozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wtasciwe wladze krajowe wycofuja lub potwierdzaja wymog. W przypadku gdy
wiasciwe wiladze krajowe potwierdzaja wymdg, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostaje zmienione tak, by uwzglednialo dany wymog jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a system zarzadzania ryzykiem zostaje odpowiednio
uaktualniony.

Artykut 22b
1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do uwzglednienia

w swoim systemie zarzadzania ryzykiem wszelkich warunkéw lub wymogéw, o ktorych
mowa w art. 21a, 22 lub 22a.

2. Panstwa cztonkowskie informuja Agencj¢ o pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu,
ktére wydaty z zastrzezeniem warunkow lub wymogoéw zgodnie z art. 21a, 22 lub 22a.
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Agencja wlacza przedmiotowe produkty lecznicze do wykazu produktow leczniczych, o
ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Agencja usuwa produkt
leczniczy z wykazu, jezeli wlasciwe wladze krajowe stwierdza, ze warunki lub wymogi
zostaly spetnione i ze, po dokonaniu oceny wszelkich danych wynikajacych z realizacji
warunkow lub wymogow, stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.”

11. Artykut 23 otrzymuje brzmienie:
L Artykut 23
1. Po przyznaniu pozwolenia, posiadacz tego pozwolenia musi uwzgledni¢c w

zakresie metod wytwarzania i kontroli przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit. d) i h)
wymagania postgpu naukowo-technicznego 1 wprowadzi¢ wszelkie zmiany,
jakie moga by¢ wymagane dla umozliwienia produkcji i kontroli produktu
leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych.

Zmiany te sa przedmiotem zatwierdzenia przez wlasciwe wiadze danego
panstwa cztonkowskiego.

2. Posiadacz pozwolenia niezwlocznie przedstawia wlasciwym wladzom wszelkie
nowe informacje, ktére moga pociaga¢ za soba zmian¢ danych szczegotowych
lub dokumentéw okreslonych w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 11, w art. 32 ust.
5 lub w zalaczniku I.

W szczeg6lnosci posiadacz pozwolenia niezwlocznie powiadamia wlasciwe
wiladze o jakimkolwiek zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wilasciwe
wladze jakiegokolwiek panstwa, w ktorym produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania u ludzi jest dopuszczony do obrotu, oraz o jakichkolwiek nowych
informacji, ktére moga mie¢ wptyw na oceng korzysci i ryzyka danego produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi. Informacje te obejmuja
zardwno pozytywne jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan
w odniesieniu do wszystkich wskazan 1 populacji, niezaleznie od tego czy
zostaty one uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez
dane dotyczace przypadkéw stosowania produktu leczniczego, ktére nie jest
zgodne z charakterystyka produktu leczniczego.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopilnowuje, by informacje o
produkcie byly na biezaco dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy
naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz zalecen
podanych do wiadomo$ci publicznej za pomoca europejskiego portalu
internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekow, ustanowionego zgodnie z art.
26 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

4. W celu zapewnienia statej oceny stosunku korzysci do ryzyka, wiasciwe wiadze
moga w kazdej chwili zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu przestania danych potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka
pozostaje korzystny.

Wiasciwe wiadze krajowe moga w kazdej chwili zazada¢ od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestania kopii gléwnej dokumentacji
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia
przesyta taka kopig najpozniej w terminie 7 dni od daty otrzymania odnos$nego
zadania.”

12. W art. 24 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) W ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»W tym celu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawia wiasciwym
wladzom krajowym wersje dokumentacji ujednolicona w odniesieniu do jako$ci,
bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktu, w tym ocen¢ danych zawartych w
okresowych raportach o bezpieczenstwie oraz zgloszeniach o dziataniach niepozadanych,
przedstawionych zgodnie z tytulem IX, a takze informacje o wszelkich zmianach
wprowadzonych od dnia przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w terminie
co najmniej dziewigciu miesigcy przed uptywem terminu wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1.”

b)  Ustep 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Po odnowieniu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas
nieograniczony, o ile wtasciwe wiladze krajowe, kierujac si¢ uzasadnionymi powodami
zwigzanymi z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub w zwiazku z
niewystarczajaca ekspozycja na dzialanie produktu, nie zdecyduja si¢ postgpowaé w
trybie jednorazowego odnowienia na kolejne pig¢ lat waznos$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 2.”

13. Skresla si¢ tytut ,,Rozdziat 4 Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura
zdecentralizowana”.
14. W art. 27 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  Ustep 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Ustanawia si¢ grupg koordynacyjna do realizacji nastgpujacych celow:

a) badanie wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w jednym lub wigkszej ilo$ci panstw cztonkowskich zgodnie z
procedurami ustanowionymi w rozdziale 4;
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b) analiza kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z
art. 107c, 107e, 107g, 10711 107r;

c¢) badanie kwestii dotyczacych zmian warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przyznanych przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z art. 35 ust. 1.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu tej grupy koordynacyjne;.

W ramach realizacji zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
grupe koordynacyjna wspiera Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktéorym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa)
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.”

b) W ust. 2 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»Przy wykonywaniu swoich zadan cztonkowie grupy koordynacyjnej oraz eksperci
opieraja si¢ na zasobach naukowych i regulacyjnych dostepnych dla krajowych organéw
zajmujacych si¢ pozwoleniami na wprowadzenie do obrotu. Kazdy wiasciwy organ
krajowy monitoruje poziom naukowy przeprowadzanych ocen oraz wspomaga
dziatalno$¢ nominowanych cztonkéw grupy koordynacyjnej 1 ekspertow.

Artykut 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ma zastosowanie do grupy koordynacyjnej
w zakresie przejrzystosci i niezaleznosci jej cztonkow.”

c)  Dodaje si¢ nastgpujace ustepy 4, 5,61 7:

4. Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel, a takze przedstawiciele
Komisji sa uprawnieni do udziatlu we wszystkich posiedzeniach grupy koordynacyjne;j.

5. Czlonkowie grupy koordynacyjnej zapewniaja odpowiednia koordynacjg
pomigdzy zadaniami tej grupy oraz dziataniami wlasciwych wiladz krajowych, w tym
organéw doradczych uczestniczacych w procesie przyznawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

6. Z zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w niniejszej dyrektywie, grupa
koordynacyjna doktada wszelkich staran, aby podejmowa¢ decyzje w drodze konsensusu.
Jezeli konsensus nie moze zosta¢ osiagnigty, decyzja podejmowana jest zgodnie ze
stanowiskiem wigkszosci cztonkow.

7. Czlonkowie grupy koordynacyjnej sa zobowiazani, nawet po zaprzestaniu
petnienia swoich obowiazkoéw, do nie ujawniania jakichkolwiek informacji zaliczanych
do kategorii obj¢tej tajemnica zawodowa.”
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15. Po art. 27 dodaje si¢ nastgpujacy tytut:

,»Rozdziat 4 Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura zdecentralizowana”

16. W art. 31 ust. 1 wprowadza sig nast¢pujace zmiany:
a)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panstwa czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w szczegdlnych przypadkach 1 gdy dotyczy to interesow
Wspolnoty, przekazuja sprawg Komitetowi w celu zastosowania procedury przewidzianej
w art. 32, 33 1 34 przed podjeciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia lub
wszelkich innych zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore wydaja
si¢ niezbedne.”

b)  po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Jednakze w przypadku spetnienia jednego z kryteri6w wymienionych w art. 1071 ust. 1,
zastosowanie ma procedura okreslona w art. 107i-1071.”

17. W art. 36 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

»wJednakze w przypadku spelnienia jednego z kryteriow wymienionych w art. 1071 ust. 1,
zastosowanie ma procedura okreslona w art. 107i-1071.”

18. W art. 59 ust. 1 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  dodaje sig lit. aa) w brzmieniu:

,»aa)  streszczenie istotnych informacji niezb¢dnych do skutecznego i bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego;”

b)  dodaje si¢ akapity drugi i trzeci w brzmieniu:

»Informacje, o ktérych mowa w lit. aa) pierwszego akapitu przedstawia si¢ w polu

tekstowym otoczonym czarna obwddka. Przez okres jednego roku kazdy nowy lub
* %k
zmieniony tekst przedstawia si¢ pogrubiona czcionka oraz poprzedza symbolem * oraz

tekstem ,,Nowe informacje”.

W przypadku produktéw leczniczych znajdujacych si¢ na liscie, o ktorej mowa w art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, dodaje si¢ nastepujace dodatkowe oswiadczenie:
»Niniejszy produkt leczniczy podlega intensywnemu monitorowaniu. Wszystkie
podejrzewane dziatania niepozadane nalezy zglasza¢ do <nazwa i adres internetowy

2 9

wlasciwego organu krajowego>".
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19. Artykut 63 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy produkt nie jest przeznaczony do bezposredniego uzytku przez
pacjenta, albo kiedy produkt jest niezbgdny do rozwiazania powaznych problemow z
dostepnoscia lekow, wlasciwe wladze moga, przy uwzglednieniu $srodkow uznanych za
niezbgdne w celu ochrony zdrowia ludzkiego, przyzna¢ wylaczenie od obowiazku
umieszczenia na etykiecie 1 ulotce dotaczanej do opakowania niektorych danych
szczegblowych, a takze od obowiazku sporzadzenia ulotki w urzgdowym jezyku lub
jezykach panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt jest wprowadzany do obrotu.”

20. W art. 65 dodaje sig lit. g) w brzmieniu:

»g) streszczenie istotnych informacji niezbednych do skutecznego i1 bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 11 pkt 3a) oraz art. 59 ust. 1 lit
aa).”

21. Tytul IX otrzymuje brzmienie:

) » TYTUL IX
NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

ROZDZIAL 1
Przepisy ogodlne

Artykut 101

1. W celu wypetnienia swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii 1 udzialu we wspdlnotowych dziataniach w tym zakresie, panstwa
cztonkowskie stosuja system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wykorzystuje si¢ do zbierania
informacji na temat zagrozen zwiazanych z produktami leczniczymi z punktu widzenia
zdrowia pacjentdw i zdrowia publicznego. Informacje te odnosza si¢ szczegdlnie do
dziatan niepozadanych u ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez z kazdego
innego wykorzystania, w tym przedawkowania, stosowania niezgodnie z
przeznaczeniem, naduzywania oraz blednego stosowania, a takze wystgpujacych w
trakcie badan produktu leczniczego lub na skutek narazenia zawodowego.

2. Za pomoca systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktorym mowa w
ust.1, panstwa cztonkowskie dokonuja naukowej oceny wszystkich informacji, rozwazaja
mozliwo$ci minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu, a w stosownych przypadkach
podejmuja dziatania regulacyjne. Panstwa cztonkowskie przeprowadzaja regularnie audyt
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swojego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i przekazuja jego wyniki
Komisji najpdzniej w dniu [wpisa¢ konkretna datg - dwa lata po dacie transpozycji, o
ktérej mowa w art. 3 ust. 1], a nastgpnie co dwa lata.

3. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza organ odpowiedzialny za wykonywanie zadan
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

4. Komisja moze wezwaé panstwa cztonkowskie do uczestnictwa w koordynowanym
przez Agencj¢ procesie migdzynarodowej harmonizacji 1 standaryzacji technicznych
srodkow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 102

Panstwa cztonkowskie:

1)  podejmuja wszelkie wtasciwe §rodki, aby zachgca¢ lekarzy, farmaceutow i
innych pracownikéw stuzby zdrowia do informowania wtasciwych wiadz
krajowych lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych;

2)  dopilnowuja, by zgloszenia o dziataniach niepozadanych zawieraly
informacje mozliwie najwyzszej jakos$ci;

3) za pomoca metod gromadzenia informacji, a w stosownych przypadkach
poprzez podjecie dziatah nastepczych w odniesieniu do zgloszen o
dziataniach niepozadanych, dopilnowuja, by kazdy biologiczny produkt
leczniczy przepisywany, wydawany lub sprzedawany na ich terytorium i
ktéry jest przedmiotem zgloszen o dziataniach niepozadanych, byt
mozliwy do zidentyfikowania;

4)  podejmuja niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, Ze posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, ktory nie spetnia obowiazkéw okreslonych w
niniejszym tytule, podlega skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajacym
karom.

Do celow stosowania akapitu pierwszego pkt 1) panstwa cztonkowskie moga naktadac¢
szczeg6lne wymagania na lekarzy, farmaceutow i innych pracownikow stuzby zdrowia w
odniesieniu do zglaszania podejrzewanych powaznych lub nieoczekiwanych dziatan
niepozadanych.
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Artykut 103

Panstwo cztonkowskie moze oddelegowaé czgs¢ zadan powierzonych mu na mocy
niniejszego tytulu innemu panstwu czlonkowskiemu, pod warunkiem ze to ostatnie
wyrazi zgodg na pismie.

Delegujace panstwo czlonkowskie informuje Komisjg, Agencje i pozostale panstwa
cztonkowskie o fakcie delegacji w formie pisemnej. Delegujace panstwo cztonkowskie
oraz Agencja upubliczniajq takq informacjg.

Artykut 104

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do stosowania
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu wypetnienia swoich zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii rOwnowaznych systemowi, o
ktorym mowa w art. 101 ust.1.

2. Za pomoca systemu, o ktorym mowa w ust.1, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dokonuje naukowej oceny wszystkich informacji, rozwaza mozliwosci
minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu, a w stosownych przypadkach podejmuje
odpowiednie dziatania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do przeprowadzania
regularnych audytow swojego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Zamieszcza on notatke w gtéwnej dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczaca najwazniejszych wynikow audytu, a w oparciu o te wyniki
zapewnia przygotowanie 1 wdrozenie odpowiedniego planu dziatan naprawczych.

3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowigzany do:

a)  zapewnienia, ze odpowiednio wykwalifikowana osoba odpowiedzialna za
nadzor farmakologiczny pozostaje w sposob staty i ciagly do jego
dyspozycji;

b) prowadzenia i udostgpniania na zadanie gtéwnej dokumentacji systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

c) stosowania systemu zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do kazdego
produktu leczniczego;

d) monitorowania wynikow zastosowania $rodkéw minimalizacji ryzyka w
ramach planu zarzadzania ryzykiem lub w odniesieniu do warunkow i
wymogow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art.
21a, 22 lub 22a;
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e) dokonywania ocen aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem oraz
monitorowania danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w celu okreslenia, czy wystgpuja nowe lub zmienione
zagrozenia lub czy zmienit si¢ stosunek korzysci do ryzyka dla danego
produktu leczniczego.

Wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. a) zamieszkuje na
state we Wspodlnocie i jest odpowiedzialna za utworzenie i utrzymywanie systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przedktada wlasciwym organom oraz Agencji imig, nazwisko i dane kontaktowe
tej wykwalifikowanej osoby.

PL

Artykut 104a

W drodze odstepstwa od przepisow art. 104 ust. 3 lit ¢), posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych przed [wstawi¢ konkretng date - date
okreslona w drugim akapicie art. 3 ust. 1 dyrektywy .../.../WE] maja obowiazek
stosowania systemu zarzadzania ryzykiem tylko w przypadkach, w ktorych
spetnione s warunki art. 2, 3 1 4 niniejszego artykutu.

Wiasciwe wladze krajowe moga wymagaé od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu stosowania systemu zarzadzania ryzykiem, o ktérym
mowa w art. 104 ust. 3 lit. c¢), jesli istnieja obawy dotyczace ryzyka majace
wpltyw na stosunek korzysci do ryzyka dla dopuszczonego produktu
leczniczego. W tym celu wilasciwe wiadze krajowe moga wymagac¢ od
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczegdétowego opisu
systemu zarzadzania ryzykiem, ktory wnioskodawca ma zamiar wprowadzi¢ w
odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Wymog taki musi zosta¢ sformulowany na piSmie, zawiera¢ szczegdlowe
uzasadnienie oraz ramy czasowe dla dostarczenia szczegdétowego opisu systemu
zarzadzania ryzykiem.

Wiasciwe wiadze krajowe umozliwiaja posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawienie wyjasnien dotyczacych wymogu w
terminie, ktory same okre$laja, jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wystapi z takim wnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wymogu na pismie.

Na podstawie wyjasnien ztozonych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wiasciwe wiladze krajowe wycofuja lub potwierdzaja
wymog. W przypadku gdy wilasciwe witadze krajowe potwierdzaja wymog,
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaje zmienione tak, by uwzgledniato
srodki systemu zarzadzania ryzykiem jako warunki pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jak okreslono w art. 21a pkt 1.
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Artykul 105

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na dokonywanie czynnos$ci zwigzanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, funkcjonowaniem sieci informacyjnych
oraz nadzor rynku znajduje si¢ pod stata kontrola wtasciwych wtadz krajowych w celu
zagwarantowania jego niezaleznosci.

Przepis w akapicie 1 nie wyklucza pobierania optat od posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na przeprowadzenie tych dziatan przez wlasciwe wiadze
krajowe.

ROZDZIAL 2
Przejrzystos$¢ 1 komunikacja

Artykut 106

Kazde panstwo cztonkowskie tworzy i prowadzi krajowy portal internetowy dotyczacy
bezpieczenstwa lekéw, ktory bedzie powiazany z europejskim portalem dotyczacym
bezpieczenstwa lekow ustanowionym zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Za posrednictwem krajowych portali dotyczacych bezpieczenstwa lekow
panstwa czlonkowskie podaja do publicznej wiadomos$ci przynajmniej nastgpujace
informacje:

(1) systemy zarzadzania ryzykiem w zakresie produktow leczniczych
dopuszczonych zgodnie z niniejsza dyrektywa;

(2) wykaz  produktéw  leczniczych  podlegajacych  intensywnemu
monitorowaniu, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

(3)  ustrukturyzowane formularze internetowe do zgtaszania podejrzewanych
dziatan niepozadanych przez pracownikoéw stuzby zdrowia i pacjentéw,
oparte o formularze, o ktorych mowa w art. 25 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Artykut 106a

1. Gdy tylko posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powezmie decyzj¢ o
podaniu do publicznej wiadomosci informacji o obawach w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii danym produktem, a w kazdym razie przed ich
publicznym ogloszeniem, zobowiazany jest on poinformowa¢ wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, Agencje i Komisjg.
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do przedstawienia
ogotowi spoteczenstwa informacji w sposob obiektywny i1 niewprowadzajacy w btad.

2. Panstwa czltonkowskie, Agencja i Komisja informuja si¢ nawzajem przynajmniej na 24
godziny przed ogloszeniem informacji o obawach w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, chyba ze natychmiastowe publiczne ogloszenia sa
niezbedne w celu ochrony zdrowia publicznego.

3. W przypadku substancji czynnych zawartych w produktach leczniczych
dopuszczonych w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Agencja odpowiada za
koordynacj¢ pomigdzy krajowymi organami wilasciwymi dla ogloszen dotyczacych
bezpieczenstwa i podaje harmonogram publikowania informac;ji.

Panstwa cztonkowskie, koordynowane przez Agencjg, doktadaja wszelkich mozliwych
staran w celu uzgodnienia wspdlnych komunikatow w sprawie bezpieczenstwa i
harmonogramow ich rozpowszechniania. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, na wniosek Agencji, udziela porady w
zakresie ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa.

4. Gdy Agencja lub wilasciwe organy krajowe podaja do publicznej wiadomosci
informacje, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, wszelkie dane osobowe lub informacje o
charakterze tajemnicy handlowej sa usuwane, chyba ze ich publiczne ujawnienie jest
niezbgdne dla ochrony zdrowia publicznego.

ROZDZIAL 3
Rejestrowanie, zglaszanie 1 ocenianie danych w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Sekcja 1
Rejestrowanie i zglaszanie dzialan niepozadanych

Artykut 107

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do rejestrowania
podejrzewanych dzialan niepozadanych we Wspolnocie lub w krajach trzecich, na ktore
zwrdcono im uwage, zgtoszonych przez pacjentéw lub pracownikow shuzby zdrowia z
ich wlasnej inicjatywy, albo wystepujacych w konteks$cie badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopilnowuja, aby zgtoszenia te byly
dostgpne w jednym punkcie na terenie Wspo6lnoty.
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W drodze odstgpstwa od pierwszego akapitu podejrzewane dzialania niepozadane
wystepujace w kontekscie badan klinicznych sa rejestrowane 1 zglaszane zgodnie z
dyrektywa 2001/20/WE.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze odmoéwié przyjecia
zgloszeh o podejrzewanych dziataniach niepozadanych przestanych w formie
elektronicznej przez pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do przekazywania
droga elektroniczna do bazy danych i sieci przetwarzania danych, o ktorej mowa w art.
24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (dalej zwanej ,,baza Eudravigilance”) informacji o
wszystkich podejrzewanych cigzkich dziataniach niepozadanych, ktore wystapily na
terenie Wspolnoty i w krajach trzecich, w ciagu 15 dni od otrzymania zgloszenia lub — w
przypadku braku zgtoszenia — od dnia, w ktérym dany posiadacz uzyskat informacj¢ o
tym zdarzeniu.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do przekazywania
droga elektroniczna do bazy Eudravigilance informacji o podejrzewanych dziataniach
niepozadanych innych niz cigzkie dziatania niepozadane, ktore wystapily na terenie
Wspolnoty, w ciagu 90 dni od otrzymania zgloszenia lub — w przypadku braku zgloszenia
— od dnia, w ktorym dany posiadacz uzyskal informacj¢ o tym zdarzeniu.

W przypadku produktoéw leczniczych zawierajacych substancje czynne, o ktorych mowa
w wykazie publikacji monitorowanych przez Agencj¢ zgodnie z art. 27 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sa zobowigzani
do =zglaszania do bazy Eudravigilance podejrzewanych dziatanh niepozadanych
odnotowanych w literaturze medycznej ujgtej w wykazie, ale powinni oni monitorowaé
cala pozostala literatur¢ medyczna 1 zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane.

4. Panstwa cztonkowskie maja dostep do zgloszen o dzialaniach niepozadanych poprzez
baz¢ Eudravigilance i oceniajq jako$¢ danych otrzymanych od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Panstwa te, w stosownych przypadkach, angazuja pacjentow i
pracownikow stuzby zdrowia we wszelkie dziatania nastgpcze zwiazane z otrzymanymi
zgloszeniami oraz domagaja si¢ przeprowadzenia dzialan nast¢pczych w zwiazku z tymi
zgloszeniami przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do przekazania do bazy
Eudravigilance wszelkich otrzymanych informacji uzupetniajacych.

Artykut 107a
1. Panstwa cztonkowskie rejestruja informacje o wszelkich podejrzewanych dziataniach

niepozadanych, jakie wystgpuja na ich terytorium i na ktore zwrdcili im uwage
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci.
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Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby zgloszenia o takich dzialaniach zostaly
przekazane za posrednictwem krajowych portali internetowych dotyczacych
bezpieczenstwa lekow.

2. Panstwa cztonkowskie przekazuja zgloszenia droga elektroniczng do bazy
Eudravigilance w ciagu 15 dni od otrzymania zgloszenia, o ktdrym mowa w ust. 1.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu maja dostep do tych zgloszen poprzez
baz¢ Eudravigilance.

3. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby zgloszenia o bitedach w stosowaniu lekow, na
ktére zwrdcono im uwage w ramach zglaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych, byly dostgpne w bazie Eudravigilance oraz dla wszystkich
organéw odpowiedzialnych za bezpieczefstwo pacjentow w danym panstwie
cztonkowskim. Dopilnowuja one takze, aby organy odpowiedzialne za produkty
lecznicze w danym panstwie czlonkowskim zostaly poinformowane o wszelkich
podejrzewanych dziataniach niepozadanych, o ktorych powiadomiono organy
odpowiedzialne za bezpieczenstwo pacjentow w tym panstwie cztonkowskim.

Sekcja 2
OKkresowe raporty o bezpieczenstwie
Artykut 107b

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sa zobowiazani do
przekazywania Agencji okresowych raportow o bezpieczenstwie zawierajacych:

a) streszczenia danych dotyczacych korzy$ci i ryzyka dla produktu
leczniczego;

b)  oceng naukowa stosunku korzysci do ryzyka dla produktu leczniczego;

c) wszystkie dane dotyczace wielkosci sprzedazy produktu leczniczego i
wszelkie dane, jakimi dysponuje posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zwigzane z liczba wydanych recept.

Ocena, o ktorej mowa w lit. b), oparta jest na wszystkich dostgpnych danych, tacznie z
danymi z badan klinicznych dotyczacych wskazan i populacji nieobjetych zakresem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie nalezy przekazywaé droga elektroniczna.

2. Agencja przekaze raporty, o ktorych mowa w ust. 1, Komitetowi Doradczemu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz grupie ds. koordynacji.
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3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutu posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 10, 10a lub 10c,
oraz posiadacze wpisow do rejestru dotyczacych produktéw leczniczych, o ktorych mowa
w art. 14 lub 16a, sa zobowiazani do przekazywania okresowych raportow o
bezpieczenstwie takich produktéw jedynie w nastgpujacych przypadkach:

a) gdy obowiazek taki zostal okreslony jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 21a lub art. 22; lub

b) gdy wspdlnotowa data referencyjna i odpowiadajaca jej czestotliwosc
sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie zostata okreslona
zgodnie z art. 107c ust. 3 1 4, z zastrzezeniem warunkow ustanowionych w
art. 107c ust. 5.

Artykut 107c¢

1. Czgstotliwos¢ skladania okresowych raportdow o bezpieczenstwie okre§lona jest w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Jest ona liczona od dnia przyznania pozwolenia.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérzy je otrzymali przed [wstawic
konkretna date — datg¢ okreslong w art. 3 ust. 1 akapit drugi] i dla ktérych czestotliwose
oraz daty skladania okresowych raportow o bezpieczenstwie nie zostaly okreslone jako
warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, skladaja okresowe raporty o
bezpieczenstwie zgodnie z drugim akapitem niniejszego ustgpu do momentu, az ustalone
zostang inne daty lub inna czgstotliwo$¢ skladania raportéw w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z ust. 3, 4, 5 lub 6.

Okresowe raporty o bezpieczenstwie sklada si¢ do wtasciwych organéw niezwlocznie na
ich zadanie lub wedlug nastepujacych regut:

a)  gdy produkt nie zostal jeszcze wprowadzony do obrotu, przynajmniej co
sze$¢ miesigcy po otrzymaniu pozwolenia i do momentu wprowadzenia do
obrotu;

b) gdy produkt zostal wprowadzony do obrotu, przynajmniej co szes¢
miesigcy przez pierwsze dwa lata od pierwszego wprowadzenia do obrotu,
raz do roku przez nastgpne dwa lata, a nastepnie w odstepach trzyletnich.

3. Gdy produkty objgte r6znymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu zawieraja tg
sama substancje czynna lub kombinacje substancji czynnych, czestotliwos¢ i1 daty
sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie, wynikajace ze stosowania ust. 11 2,
moga by¢ zmienione, tak aby ustali¢ jedna wspolna czestotliwos¢ sktadania raportow dla
wszystkich takich produktéw i okre§li¢ wspdlnotowa date referencyjna, od ktorej
czestotliwos$¢ bytaby liczona.
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Jedna wspdlna czgstotliwo$¢ sktadania raportdow oraz wspolnotowa data referencyjna
moga zosta¢ ustalone, po konsultacji z Komitetem Doradczym ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, przez jeden z nastgpujacych

podmiotow:

a)

b)

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, gdy
przynajmniej jedno z pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych zawierajacych przedmiotowa substancj¢ czynna zostato
przyznane zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004;

grupe ds. koordynacji, w innych przypadkach niz te, o ktérych mowa w lit.
a).

4. Dla celow ust. 3 wspdlnotowa date referencyjna dla produktow zawierajacych t¢ sama
substancj¢ czynna lub kombinacj¢ substancji czynnych, ustala si¢ jako jedna z
nast¢pujacych:

a)

b)

datg przyznania pierwszego pozwolenia we Wspodlnocie dla produktu
leczniczego zawierajacego t¢ substancj¢ czynna lub kombinacj¢ substancji
czynnych;

jezeli nie mozna ustali¢ daty, o ktorej mowa w lit. a), najwczes$niejsza ze
znanych dat przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego zawierajacego t¢ substancj¢ czynna lub kombinacjg
substancji czynnych.

5. Przy ustalaniu wspolnotowych dat referencyjnych oraz czgstotliwosci sktadania
okresowych raportéw o bezpieczenstwie lub pézniej Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupa ds. koordynacji, zaleznie od przypadku, moga zazadac,
aby okresowe raporty o bezpieczenstwie sktadane byty takze dla produktow leczniczych,
o ktorych mowa w art. 107b ust. 3, zgodnie z nastgpujacymi warunkami:

a)

b)

obowiazek skladania raportéw stosuje si¢ do okreslonego okresu
ustalonego przez Komitet lub grupe ds. koordynacji, zaleznie od
przypadku; oraz

obowiazek ten wynika z jednej z nastgpujacych przyczyn zwiazanych z
ochrong lub promocja zdrowia publicznego;

(i) dostepne dowody wskazuja na to, ze informacja o produkcie
dotyczaca bezpiecznego stosowania przedmiotowych produktow
medycznych jest nieaktualna;

(i) w oparciu o nowe informacje stwierdzono konieczno$¢
zaktualizowania ostrzezen w informacji o produkcie.
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6. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga sktada¢ wnioski do Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy ds. koordynacji, zaleznie od
przypadku, o ustalenie wspolnotowych dat referencyjnych lub zmiang czgstotliwosci
sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie, z jednej z nastgpujacych przyczyn:

a)  zpowodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym;
b)  w celu uniknigcia powielania ocen,;
c)  w celu osiagnigcia migdzynarodowej harmonizacji.

Takie wnioski sktadane sa w formie pisemnej i nalezycie uzasadniane.

7. Agencja udostgpnia do wiadomosci publicznej wykaz wspdlnotowych dat
referencyjnych 1 czgstotliwosci sktadania okresowych raportéw o bezpieczenstwie za
posrednictwem europejskiego portalu internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekow.

Wszelkie zmiany dat i czgstotliwosci sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie,
okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w wyniku zastosowania ust. 3, 4, 5
16, staja si¢ skuteczne sze$¢ miesiecy po dacie takiej publikacji.

Artykul 107d

Wiasciwe wiladze krajowe oceniaja okresowe raporty o bezpieczenstwie w celu
okreslenia, czy wystgpuje nowe lub zmienione ryzyko lub czy zmienil si¢ stosunek
korzysci do ryzyka dla produktow leczniczych.

Artykut 107e

1. Dla produktow leczniczych dopuszczonych w przynajmniej dwodch panstwach
cztonkowskich oraz w przypadkach okreslonych w art. 107c ust. 3-6, dla wszystkich
produktéw leczniczych zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna lub kombinacjg
substancji czynnych i majacych ustalong date referencyjna i czgstotliwos$é sktadania
okresowych raportéw o Dbezpieczenstwie, dokonuje si¢ jednej wspolnej oceny
okresowych raportow o bezpieczenstwie.

Oceng przeprowadza jeden z nast¢pujacych podmiotow:

a) panstwo cztonkowskie wyznaczone przez grupg ds. koordynacji, w
przypadku gdy zadne z pozwolen na dopuszczenie do obrotu nie zostalo
przyznane zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004;
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b)  sprawozdawca wyznaczony przez Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, w przypadku gdy
przynajmniej jedno z pozwolen na dopuszczenie do obrotu zostalo
przyznane zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004.

Przy wyborze panstwa cztonkowskiego zgodnie z lit. a) drugiego akapitu grupa ds.
koordynacji bierze pod uwagg, czy ktore§ panstwo czlonkowskie peini funkcjg
referencyjnego panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 28 ust. 1.

2. Panstwo cztonkowskie lub sprawozdawca, zaleznie od przypadku, sporzadza, w ciagu
90 dni od otrzymania okresowych raportow o bezpieczenstwie, sprawozdanie oceniajace i
przesyta je posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz Komitetowi
Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii.

W ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze zglosi¢ Agencji swoje uwagi. Agencja udostgpni takie
uwagi panstwu cztonkowskiemu lub sprawozdawcy oraz Komitetowi Doradczemu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

3. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii na swoim najblizszym posiedzeniu zwotanym po zakonczeniu okresu
zglaszania uwag przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym
mowa w ust. 2, przyjmuje sprawozdanie oceniajace ze zmianami lub bez nich,
uwzgledniajac wszelkie komentarze zgtoszone zgodnie ze wspomnianym ustgpem.

Artykul 107f

Po dokonaniu oceny okresowych raportow o bezpieczenstwie wtasciwe wtadze krajowe
rozwaza, czy konieczne sa dziatania zwiazane z warunkami okreslonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego.

W zalezno$ci od sytuacji utrzymuja one, zmieniaja, zawieszaja lub uniewazniaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 107g

1. W przypadku jednej wspolnej oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie odnosnie
do dwoch lub wigeej pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107e ust. 1,
wsérod ktorych nie ma pozwolen przyznanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004, w ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania Komitetu Doradczego ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii grupa ds. koordynacji
rozpatruje sprawozdanie 1 wydaje opini¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub
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uniewaznieniu danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz harmonogram
wdrozenia postanowien opinii.

2. Jezeli grupa ds. koordynacji przyjmie opini¢ w drodze konsensusu, przewodniczacy
grupy odnotowuje zawarcie porozumienia i informuje o tym posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Panstwa cztonkowskie utrzymuja, zmieniaja, zawieszaja lub
uniewazniaja dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w taki sposob, aby byto ono
zgodne z opinia, w terminie przewidzianym w harmonogramie wdrozenia, i informuja o
tym Komisje¢ i grupe ds. koordynacji.

Jezeli nie mozna przyja¢ opinii w drodze konsensusu, wydaje si¢ opini¢ wymagana
wigkszoscia glosow 1 przekazuje ja Komisji, ktora stosuje procedurg okreslong w art. 33 1
34.

3. W przypadku jednej wspolnej oceny okresowych raportdw o bezpieczenstwie odnosnie
do dwoch lub wigcej pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107e ust. 1,
wsrdod ktorych znajduje si¢ przynajmniej jedno pozwolenie przyznane zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania
Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi rozpatruje
sprawozdanie 1 wydaje opini¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub uniewaznieniu
danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz harmonogram wdrozenia
postanowien opinii.

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o
ktorej mowa w ust. 3, Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowana do panstw cztonkowskich w sprawie
srodkow, ktére nalezy podja¢ odnosnie do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przyznanych przez panstwa cztonkowskie 1 objgtych procedura
okreslona w tej sekcji; oraz

b) w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne jest dziatanie
regulacyjne, przyjmuje decyzj¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub
uniewaznieniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 1 objetych procedura okreslona w tej
sekcji.

Do przyjecia decyzji, o ktérej mowa w lit. a) pierwszego akapitu niniejszego ustgpu, oraz
do jej wdrozenia przez panstwa cztonkowskie stosuje si¢ art. 33 i1 34 niniejszej
dyrektywy.

Do decyzji, o ktorej mowa w lit. b) pierwszego akapitu niniejszego ustgpu stosuje si¢ art.
10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. W przypadku, gdy Komisja przyjmie taka decyzje,
moze ona takze przyjac¢ decyzje skierowana do panstw cztonkowskich zgodnie z art. 127a
niniejszej dyrektywy.

40

PL



PL

Artykul 107h

1. Odno$nie do produktéw leczniczych dopuszczonych zgodnie z niniejsza dyrektywa
Agencja i wlasciwe wladze krajowe podejmuja nastgpujace srodki:

a)  monitoruja wyniki zastosowania §rodkéw minimalizacji ryzyka w ramach
systemOw zarzadzaniach ryzykiem oraz warunkow i wymogow, o ktdrych
mowa w art. 21a, 22 1 22a;

b)  oceniaja aktualizacje systemu zarzadzania ryzykiem,;

¢) monitoruja dane w bazie Eudravigilance w celu okres$lenia, czy wystepuje
nowe lub zmienione ryzyko lub czy zmienil si¢ stosunek korzysci do

ryzyka.

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu takze podje¢li srodki okreslone w lit. a), b) i1 c).

2. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefstwem
Farmakoterapii przeprowadza wstepna kontrole 1 szereguje pod wzgledem waznos$ci
wskazniki dla nowego lub zmienionego ryzyka albo dla zmian stosunku korzysci do
ryzyka. W przypadku, gdy Komitet uzna za konieczne podjecie dalszych dziatan,
przeprowadzana jest ocena tych wskaznikow i1 wszelkie wynikajace z niej dzialania
odnosnie do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107d-107g.

3. Agencja i wlasciwe organy krajowe przekazuja informacje sobie nawzajem oraz
posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku wykrycia nowego lub
zmienionego ryzyka albo zmian stosunku korzysci do ryzyka.

Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, aby posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu informowali wilasciwe wladze krajowe w przypadku wykrycia nowego lub
zmienionego ryzyka albo zmian stosunku korzysci do ryzyka.

Sekcja 3
Procedura wspodlnotowa

Artykut 107i
1. Panstwo czlonkowskie wszczyna procedure opisana w niniejszej sekcji, informujac

pozostate panstwa czlonkowskie, Agencje i Komisj¢ w ktorymkolwiek z ponizszych
przypadkéw:

a) gdy rozwaza zawieszenie lub uniewaznienie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu;
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b)  gdy rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego;
¢) gdyrozwaza odmowe odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) gdy zostaje poinformowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktory ze wzgledow bezpieczenstwa przerwat wprowadzanie
produktu leczniczego do obrotu lub wycofat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu lub ma taki zamiar;

e) gdy uwaza, ze konieczne sa nowe przeciwwskazania, zmniejszenie
zalecanej dawki lub ograniczenie wskazan;

f)  gdy przeprowadzito kontrole w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii 1 stwierdzito powazne uchybienia.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, moga odnosi¢ si¢ do pojedynczych produktéw
leczniczych lub do grupy produktow leczniczych lub klasy terapeutyczne;.

Jezeli Agencja stwierdzi, ze problem dotyczy wigkszej liczby produktéw medycznych niz
tych, do ktérych odnosza si¢ informacje, lub ze jest on wspdlny dla wszystkich
produktow nalezacych do tej samej grupy lub klasy terapeutycznej, rozszerza ona
odpowiednio zakres procedury.

W przypadku, gdy zakres procedury wszczetej zgodnie z niniejsza sekcja dotyczy grupy
produktéw lub klasy terapeutycznej, produkty lecznicze dopuszczone zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, ktore naleza do tej grupy lub klasy, takze zostana
takze obj¢te ta procedura.

3. W tym czasie, gdy przekazywana jest informacja, o ktérej mowa w ust. 1, panstwo
cztonkowskie udostepnia Agencji wszelkie dostgpne mu 1 istotne informacje naukowe
oraz wszelkie oceny przez nie dokonane.

Artykut 107j

1. Po wszczeciu procedury opisanej w tej sekcji, w przypadku gdy konieczne jest
podjecie pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia publicznego, dane panstwo
cztonkowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zakazac
stosowania produktu leczniczego. Panstwo to powiadamia o tym Agencj¢, Komisj¢ i inne
panstwa cztonkowskie nie pozniej niz nastgpnego dnia roboczego.

2. Na kazdym etapie procedury opisanej w niniejszej sekcji Komisja moze zazadac, aby
wszystkie panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt jest dopuszczony, podjety
niezwlocznie $rodki tymczasowe.
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3. W przypadku, gdy zakres procedury okreslonej zgodnie z art. 1071 ust. 2 dotyczy
grupy produktow lub klasy terapeutycznej, obejmujacych produkty lecznicze
dopuszczone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, Komisja moze na kazdym
etapie procedury wszczetej zgodnie z niniejsza sekcja podja¢ niezwlocznie $rodki
tymczasowe w stosunku do tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 107k

1. Po otrzymaniu informacji, o ktorych mowa w art. 1071 ust. 1 Agencja oglasza
publicznie wszczgcie procedury za posrednictwem europejskiego portalu internetowego
dotyczacego bezpieczenstwa lekow.

W ogloszeniu wyszczegolnione sa: przedmiot zgloszenia, odnosne produkty lecznicze
oraz, w stosownych przypadkach, substancje. Ogloszenie zawiera informacje o prawie
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ogotu spoleczenstwa do
przekazywania Agencji istotnych informacji zwiazanych z przedmiotem procedury oraz o
tym, w jaki sposdb mozna przekazac takie informacje.

2. Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii ocenia przedmiot sprawy, ktora zgloszono. Do celow oceny moze
przeprowadzi¢ publiczne przestuchanie.

Przestuchania publiczne oglaszane sa za posrednictwem europejskiego portalu
internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekow. W ogloszeniu zawarte sg informacje,
w jaki sposob posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ogdt spolteczenstwa
moga wzia¢ udziat w przestuchaniu.

Agencja zapewni mozliwos¢ wszystkim, ktorzy o to poprosza, o uczestnictwo w
przestuchaniu — badz to osobiscie, badz tez za posrednictwem technologii internetowe;.

Jesli posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub inne osoby majace zamiar
przekaza¢ informacje posiadaja dane o charakterze tajemnicy handlowej, istotne dla
przedmiotu procedury, moga oni prosi¢ o przedstawienie tych danych Komitetowi
Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii na przestuchaniu niepublicznym.

3. W ciagu 60 dni od otrzymania tych informacji Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zalecenie wraz z jego
uzasadnieniem. Zalecenie moze przyja¢ jedna z ponizszych form Iub stanowié
kombinacjg¢ kilku z nich:

43

PL



PL

(a) nie jest konieczne dokonywanie dalszych ocen lub podejmowanie dalszych
dziatan na poziomie wspolnotowym,;

(b)  posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni przeprowadzié
dalsza ocen¢ danych wraz z dziataniami nastepczymi wynikajacymi z tej
oceny;

(©) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zleci¢ badanie
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia oraz oceng wynikow tego
badania;

(d)  panstwa czlonkowskie lub posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinni wdrozy¢ $rodki minimalizacji ryzyka;

(e) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zostaé zawieszone,
uniewaznione lub odnowione;

® pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ zmienione.

Do celow okreslonych w lit. d) pierwszego akapitu w zaleceniu wyszczegolnione zostang
srodki minimalizacji ryzyka oraz wszelkie warunki i ograniczenia, ktérym powinno
podlega¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jezeli w przypadkach, o ktérych mowa w lit. f) pierwszego akapitu, zaleca si¢ zmiang lub
dodanie informacji w charakterystyce produktu leczniczego, na etykiecie lub w ulotce
dotaczanej do opakowania, w zaleceniu proponuje si¢ sformulowanie, jak powinna
brzmie¢ taka zmieniona lub dodana informacja oraz w jakim miejscu w charakterystyce
produktu leczniczego, na etykiecie lub w ulotce dolaczanej do opakowania takie
sformutowanie powinno by¢ umieszczone.

Artykul 1071

1. W przypadkach gdy zakres procedury okreslonej zgodnie z art. 1071 ust. 2 nie
obejmuje pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych zgodnie z procedura
okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, w ciagu 30 dni od otrzymania zalecenia
Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii grupa ds. koordynacji rozpatruje zalecenie i wydaje opini¢ o utrzymaniu,
zmianie, zawieszeniu, uniewaznieniu lub odmowie odnowienia danego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz harmonogram wdrozenia postanowien opinii.

2. Jezeli grupa ds. koordynacji przyjmie opini¢ w drodze konsensusu, przewodniczacy
grupy odnotowuje zawarcie porozumienia i informuje o tym posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Panstwa czlonkowskie utrzymuja, zmieniaja, zawieszaja,
uniewazniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub odmawiaja jego odnowienia w
taki sposob, aby byto ono zgodne z opinia, w terminie przewidzianym w harmonogramie
wdrozenia, i informuja o tym Komisj¢ i grupg ds. koordynacji.
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Jezeli nie mozna przyja¢ opinii w drodze konsensusu, wydawana jest opinia wymagana
wigkszoscia gtosow 1 przekazywana Komisji, ktora stosuje procedure okreslona w art. 33
1 34. Jednakze w drodze odstepstwa od art. 34 ust. 1 zastosowanie ma procedura, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 2.

3. W przypadkach gdy zakres procedury okreslonej zgodnie z art. 107i ust. 2 obejmuje
przynajmniej jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane zgodnie z
procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, w ciagu 30 dni od otrzymania
zalecenia Komitetu Doradczego ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi rozpatruje zalecenie 1 wydaje opini¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu,
uniewaznieniu lub odmowie odnowienia danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o
ktérej mowa w ust. 3, Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowana do panstw cztonkowskich w sprawie
srodkow, ktore nalezy podja¢ odnosnie do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przyznanych przez panstwa czlonkowskie i objgtych procedura
okreslona w tej sekcji; oraz

b) w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne jest dziatanie
regulacyjne, przyjmuje decyzj¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu,
uniewaznieniu lub odmowie odnowienia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu przyznanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i
objetych procedura okreslona w tej sekcji.

Do przyjecia decyzji, o ktérej mowa w lit. a) pierwszego akapitu niniejszego ustgpu, oraz
do jej wdrozenia przez panstwa czlonkowskie stosuje si¢ art. 33 1 34 niniejszej
dyrektywy. Jednakze w drodze odstgpstwa od art. 34 ust. 1 niniejszej dyrektywy
zastosowanie ma procedura, o ktorej mowa w art. 121 ust. 2.

Do decyzji, o ktérej mowa w lit. b) pierwszego akapitu niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art.
10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Jednakze w drodze odstgpstwa od art. 10 ust. 2
tego rozporzadzenia zastosowanie ma procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2 tego
rozporzadzenia. W przypadku gdy Komisja przyjmie taka decyzjg, moze ona takze
przyja¢ decyzj¢ skierowana do panstw czlonkowskich zgodnie z art. 127a niniejszej
dyrektywy.
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Sekcja 4
Publikacja ocen

Artykut 107m

Agencja podaje do publicznej wiadomosci zalecenia, opinie 1 decyzje, o ktorych mowa w
art. 107b-1071 za posrednictwem europejskiego portalu internetowego dotyczacego
bezpieczenstwa lekow.

ROZDZIAL 4
Nadzér nad badaniami bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia

Artykut 107n

1. Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do nieinterwencyjnych badan bezpieczenstwa po
wydaniu pozwolenia, ktére sa rozpoczynane, kierowane lub finansowane przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dobrowolnie lub na podstawie
wymogu wynikajacego z art. 21a lub 22a, i ktére polegaja na zbieraniu danych od
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

2. Badan tych nie przeprowadza si¢ w przypadku, gdy sposob ich przeprowadzania
promuje stosowanie produktu leczniczego.

Artykut 1070

1. Przed przeprowadzeniem badania posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma
obowiazek ztozy¢ projekt protokotu wiasciwym organom krajowym w przypadku badan,
ktéore maja by¢ przeprowadzone tylko w jednym panstwie cztonkowskim, oraz
Komitetowi Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii w przypadku badan, ktore maja by¢ przeprowadzone w wigcej niz w
jednym panstwie cztonkowskim.

2. W ciagu 60 dni od ztozenia projektu protokotu wlasciwe organy krajowe lub Komitet
Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
zaleznie od przypadku, moga

a)  wystosowac pismo z zastrzezeniami, podajac ich szczegdlowe przyczyny,
w nastepujacych przypadkach:

(i) gdy uwazaja, ze badanie jest badaniem klinicznym objgtym
zakresem dyrektywy 2001/20/WE;
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(i) gdy wuwazaja, ze przeprowadzane badanie stanowi promocj¢
stosowania produktu leczniczego;

(ii1) gdy uwazaja, ze projekt badania nie spetnia celéw badania; lub
b)  wydac zalecenie w sprawie projektu protokotu.

3. Po uptywie okresu, o ktorym mowa w ust. 2, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moze rozpocza¢ badanie. Jednakze w przypadku, gdy zostalo wystosowane
pismo z zastrzezeniami, o ktorym mowa w ust. 2 lit. a), badanie moze by¢ rozpoczgte
jedynie za pisemna zgoda wtasciwych organdéw krajowych lub Komitetu Doradczego ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od
przypadku.

W przypadku gdy wydano zalecenie, o ktorym mowa w ust. 2 lit. b), posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia zalecenie przed rozpoczeciem
badania.

Artykut 107p

1. Po rozpoczgciu badania gtowne poprawki do protokolu zglasza si¢ wlasciwym
organom krajowym lub Komitetowi Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przypadku.

2. Podczas przebiegu badania posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu stale
monitoruje otrzymywane dane oraz ich wplyw na stosunek korzysci do ryzyka dla
danego produktu leczniczego.

Wszelkie nowe informacje, ktore moga mie¢ wplyw na stosunek korzysci do ryzyka dla
danego produktu leczniczego, przekazywane sa wiasciwym organom krajowym zgodnie
z art. 23.

3. Platnosci na rzecz pracownikow stuzby zdrowia za udziat w badaniach ograniczaja si¢
do wynagrodzenia za po§wigcony czas i poniesione wydatki.

Artykut 107q

1. Po zakonczeniu badania wlasciwe organy krajowe lub Komitet Doradczy ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii otrzymuja
sprawozdania koncowe z badania w ciagu 12 miesigcy od ostatniej wizyty pacjenta,
chyba ze wlasciwe organy krajowe lub Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, udziela
pisemnego zwolnienia z tego obowiazku.
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2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rozwaza, czy wyniki badania maja
wpltyw na warunki okre§lone w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego i w stosownych przypadkach sklada wniosek do wlasciwych wiladz
krajowych o zmiang pozwolenia.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje w formie elektroniczne;j
streszczenie wynikéw badania wilasciwym organom krajowym lub Komitetowi
Doradczemu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii.

W przypadku badan przeprowadzonych w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim
Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii moze zadecydowaé, aby streszczenie zostalo opublikowane za
posrednictwem europejskiego portalu internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekow,
po usunigciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 107r

1. Na podstawie wynikéw badania oraz po konsultacjach z posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii moze wydaé zalecenia dotyczace warunkéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z ich uzasadnieniem. Zalecenia te ogtaszane
sa za posrednictwem europejskiego portalu internetowego dotyczacego bezpieczenstwa
lekow.

2. Jezeli wydawane sa zalecenia dotyczace zmiany, zawieszenia lub uniewaznienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dopuszczonego przez
panstwa cztonkowskie na mocy niniejszej dyrektywy, grupa ds. koordynacji przyjmuje
opini¢ w tej sprawie, uwzgledniajac zalecenia, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z
harmonogramem wdrozZenia postanowien opinii.

Jezeli grupa ds. koordynacji przyjmie opini¢ w drodze konsensusu, przewodniczacy
grupy odnotowuje zawarcie porozumienia i informuje o tym posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Panstwa cztonkowskie zmieniaja, zawieszaja lub uniewazniaja
dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w taki sposdb, aby byto ono zgodne z opinia,
w terminie przewidzianym w harmonogramie wdrozenia, i informuja o tym Komisjeg i
grupg ds. koordynacji.

Jezeli nie mozna przyja¢ opinii w drodze konsensusu, wydaje si¢ opini¢ wymagana

wigkszoscia glosow 1 przekazuje ja Komisji, ktora stosuje procedurg okre§lona w art. 33 i
34.
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ROZDZIAL 5
Wytyczne, dostosowanie 1 przeglad

Artykut 108

Po konsultacjach z Agencja, panstwami cztonkowskimi 1 zainteresowanymi stronami
Komisja przyjmuje i podaje do publicznej wiadomosci wytyczne w sprawie dobrej
praktyki nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla produktow leczniczych
dopuszczonych zgodnie z art. 6 ust. 1 w nastepujacych obszarach:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

utworzenie 1 utrzymywanie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz zawarto$¢ i prowadzenie gltéwnej dokumentacji systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

zapewnienie jakos$ci 1 kontrola jakos$ci przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wiasciwe wladze krajowe oraz Agencje
odno$nie do ich dziatan zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

stosowanie ustalonej mi¢dzynarodowej terminologii, formatow i norm
prowadzenia nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

metodyka monitorowania danych w bazie Eudravigilance w celu
okreslenia, czy wystepuje nowe lub zmienione ryzyko;

format elektronicznych zgloszen o dziataniach niepozadanych,
sktadanych przez panstwa czionkowskie i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

format elektronicznych okresowych raportow o bezpieczenstwie;

format protokotéw, streszczen 1 sprawozdan koncowych z badan
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia;

procedury 1 formaty dla komunikatéw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wytyczne te uwzgledniaja migdzynarodowe dziatania na rzecz harmonizacji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i w stosownych przypadkach poddaje si¢ je
weryfikacji ze wzgledu na postgp naukowy i techniczny.
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Artykut 108a

Komisja przyjmuje wszelkie zmiany niezb¢dne do aktualizacji przepisOw niniejszego
tytutu ze wzgledu na postgp naukowy i techniczny.

Srodki majace na celu zmiang mniej istotnych elementdéw niniejszej dyrektywy przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura regulacyjna polaczona z kontrola, o ktorej mowa w art. 121 ust.
2a.

Artykul 108b

Komisja podaje do publicznej wiadomosci sprawozdanie z wykonania zadan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez panstwa cztonkowskie najpdzniej do
dnia [wstawi¢ konkretna date: trzy lata po dacie transpozycji, o ktérej mowa w art. 3 ust.
1] a nastepnie co trzy lata.”

22. W art. 111 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1)  akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,» W ramach koordynowanej przez Agencj¢ wspotpracy wlasciwe wtadze danego panstwa
cztonkowskiego zapewniaja, ze wymogi prawne dotyczace produktow leczniczych sa
przestrzegane, w drodze powtarzajacych si¢ inspekcji, oraz w miarg potrzeby w drodze
niezapowiedzianych inspekcji, oraz gdzie wlasciwe w drodze wystapienia o
przeprowadzenie badan probek do Panstwowego Laboratorium Kontroli Srodkéow
Leczniczych lub do wyznaczonego do tych celow laboratorium.”

(i) W akapicie piatym lit. d) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»d) kontroli siedziby, rejestrow i dokumentéw oraz gldéwnej dokumentacji systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nalezacych do posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wszelkich przedsigbiorstw zaangazowanych przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do przeprowadzania czynno$ci okreslonych w
tytule IX.”

b)  Ustgp 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji, o ktérej mowa w ust. 1, wlasciwe organy
sporzadzaja sprawozdania, w ktorych stwierdza sig, czy wytworca, importer lub
hurtownik przestrzegaja zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania i dobrej
praktyki dystrybucji, o ktérych mowa w art. 47 1 84, lub czy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przestrzega wymogoéw okreslonych w tytule IX.
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Wiasciwe organy, ktore przeprowadzily inspekcjg, powiadamiaja o treSci tych
sprawozdan skontrolowanego wytworcg, importera, posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub hurtownika.

Przed przyjgciem sprawozdania wiasciwe organy daja danemu wytworcy, importerowi,
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub hurtownikowi mozliwo$¢
przedtozenia swoich uwag.”

c)  Ustgp 7 otrzymuje brzmienie:

vl Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1 lit. a), b) 1 ¢), stwierdza sig,
ze wytwoérca nie przestrzega zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
okreslonych w prawodawstwie wspolnotowym, informacje te wprowadza si¢ do
wspoélnotowej bazy danych, jak okreslono w ust. 6.”

d)  Dodaje sig ust. 8 w brzmieniu:

»3.  Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktéorej mowa w ust. 1 lit. d), stwierdza sig, ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przestrzega zasad systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z gtowna dokumentacja systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1 z przepisami tytutu IX, wlasciwe organy danego
panstwa cztonkowskiego zwracaja uwagg na te niedociagnigcia posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i daja mu mozliwos¢ przedtozenia swoich uwag.

W takim przypadku dane panstwo czlonkowskie informuje pozostale panstwa
cztonkowskie, Agencje 1 Komisje.

W stosownych przypadkach dane panstwo czlonkowskie podejmuje niezbedne srodki w
celu zapewnienia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podlega
skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajacym karom.”

23. Artykut 116 otrzymuje brzmienie:

L Artykut 116

Wiasciwe wiladze zawieszaja, uniewazniaja, wycofuja lub zmieniaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w nastgpstwie przyjecia stanowiska, ze produkt jest szkodliwy
lub ze produkt jest nieskuteczny terapeutycznie, lub ze stosunek korzysci do ryzyka nie
jest korzystny, lub ze jakoSciowy 1 ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym. Uwaza
sig, ze brak skutecznosci terapeutycznej zachodzi w przypadku, gdy =zostanie
stwierdzone, ze produkt leczniczy nie powoduje skutkéw terapeutycznych.

Pozwolenie zawiesza si¢, uniewaznia, wycofuje albo zmienia réwniez w przypadku, gdy
dane szczegotowe dotaczone do wniosku, jak okreslono w art. 8 lub w art. 10-11, sa
nieprawidlowe, albo nie zostaly zmienione zgodnie z art. 23, albo w przypadku, gdy nie
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spetniono warunkow lub wymogéw okreslonych w art. 21a, 22 lub 22a, albo w
przypadku, gdy nie zostaly przeprowadzone kontrole okreslone w art. 112.”

24. W art. 117 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  wust. 1| wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(1) litera a) otrzymuje nastgpujace brzmienie:

,»a) produkt leczniczy jest szkodliwy; lub”

(i) litera c) otrzymuje nastgpujace brzmienie:
,,¢) stosunek korzys$ci do ryzyka nie jest korzystny; lub”
b)  Dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

3. Wiasciwe organy moga zakaza¢ dostarczania produktu nowym pacjentom.”

25. W art. 122 ust. 2 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Panstwa cztonkowskie przesylaja Agencji wszystkie sprawozdania z inspekcji droga
elektroniczng.”

26. Artykut 123 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Agencja publikuje co roku wykaz produktéw leczniczych, ktore sa zakazane we
Wspolnocie.”

27. W art. 126a ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

12 W przypadku skorzystania z tej mozliwosci panstwo cztonkowskie przyjmuje
srodki niezbgdne do zapewnienia przestrzegania wymogow niniejszej dyrektywy, w
szczegoOlnosci wymogow okreslonych w tytule V, za wyjatkiem art. 63 ust. 112, oraz w
tytutach VI, VIII, IX i XI.

3. Przed przyznaniem takiego pozwolenia panstwo cztonkowskie powiadamia
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktorym
przedmiotowy produkt leczniczy jest dopuszczony, o propozycji przyznania pozwolenia
na mocy niniejszego artykulu w odniesieniu do przedmiotowego produktu.”

28. Artykut 127a otrzymuje nastepujace brzmienie:
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LArtykut 127a

W przypadku gdy produkt leczniczy ma zosta¢ dopuszczony do obrotu zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i gdy Komitet Naukowy w swojej opinii odnosi si¢
do zalecanych warunkoéw lub ograniczen okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. ¢), ca) lub cb)
tego rozporzadzenia, Komisja moze przyja¢ decyzje skierowana do panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 33 i 34 niniejszej dyrektywy w celu wykonania tych
warunkow lub ograniczen.”

Artykut 2
Przepisy przejsciowe
1. Odnosnie do wymogu umieszczenia streszczenia istotnych informacji

niezbgdnych do skutecznego i bezpiecznego stosowania produktu leczniczego w
charakterystyce produktu leczniczego lub w ulotce dotaczanej do opakowania,
okreslonego w art. 11 ust. 3a oraz w art. 59 ust. 1 lit. aa) dyrektywy 2001/83/WE
zmienionej niniejsza dyrektywa, panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie
tego wymogu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych przed data
okreslona w art. 3 ust. 1 akapit drugi niniejszej dyrektywy od momentu
odnowienia takich pozwolen lub po uptywie trzech lat od wspomnianej daty, w
zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej.

2. Odnosnie do wymogu obowiazujacego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w zakresie prowadzenia i udostgpniania na zadanie glownej
dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
przynajmniej jednego produktu medycznego, ktory to wymog okreslono w art.
104 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej niniejsza dyrektywa,
panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie tego wymogu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu przyznanych przed data okre§lona w art. 3 ust. 1 akapit
drugi niniejszej dyrektywy lub po uptywie trzech lat od tej daty.

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie procedury okre§lonej w art. 107n-
107r dyrektywy 2001/83/WE zmienionej niniejsza dyrektywa wytacznie do
badan, ktore rozpoczeto po dacie okreslonej w art. 3 ust. 1 akapit drugi niniejszej

dyrektywy.
Artykut 3
Transpozycja
1. Panstwa cztonkowskie przyjma i opublikuja, najpézniej do dnia [18 miesigcy od

daty wejscia w zycie] r., przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne
niezbgdne do wykonania niniejszej dyrektywy. Panstwa cztonkowskie
niezwlocznie przekaza Komisji tekst tych przepisow oraz tabelg korelacji
pomigdzy tymi przepisami a niniejsza dyrektywa.
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Panstwa cztonkowskie stosuja te przepisy od dnia [18 miesigcy od daty wejscia
w zycie] 1.

Przepisy przyjgte przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okre$lane s3 przez panstwa
cztonkowskie.
2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji teksty glownych przepisow prawa
krajowego dotyczacych dziedziny obj¢tej niniejsza dyrektywa.
Artykut 4
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 5
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia

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) nr 726/2004 oraz dyrektywa
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

STRUKTURA ABM/ABB

Dziedzina/dziedziny polityki, ktorych dotycza wnioski 1 powiazane
dziatanie/dzialania:

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

— zwigkszenie ochrony zdrowia publicznego w catej Wspdlnocie w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych;

— wspieranie  ksztaltowania  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 treScig:

02.030201 — Europejska Agencja Lekow — Subwencja w ramach tytutow 112
02.030202 — Europejska Agencja Lekow — Subwencja w ramach tytutu 3

Czas trwania dzialania i wplywu finansowego:

Zaktada sig, ze proponowany pakiet obejmujacy rozporzadzenie i dyrektywe w
sprawie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii bedzie stosowany od

konca 2011 r. (rok ,,n”). Kalkulacja w zalaczniku zostata dokonana na lata 2011-
2016.

55

PL



3.3. Informacje budzetowe:

Pozvcia w Wklad krajow Dzial w
bugiicie Rodzaj wydatkéw Nowe | Wklad EFTA | ubiegajacych si¢ | perspektywie
o czlonkostwo finansowej
02.030201 | Nieobow | Niezrézni
. 15 | NIE TAK NIE Nr 120203
iazkowe | cowane
02.030202 | Nieobow | Niezrozni
. NIE TAK NIE Nr 120203
iazkowe cowane

13 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

Szczegolowe informacje dotyczace wspolfinansowania

Nie dotyczy
4.1.2.  Zgodnosc z programowaniem finansowym

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

Whniosek nie ma wpltywu finansowego na dochody (zob. szczegdétowa
kalkulacja 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, ktora ma zosta¢ zaspokojona w perspektywie krotko- lub
dlugoterminowej

Niezalezne badanie sponsorowane przez Komisje, szeroko zakrojone konsultacje
spoteczne (w 2006 r. i ponownie w 2007 r.) oraz szczegblowa analiza dokonana przez
stuzby Komisji zidentyfikowaty powazne stabosci w obecnym systemie UE w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wszystkie te problemy oznaczaja, ze
bezpieczenstwo obywateli UE nie jest chronione optymalnie, istnieje wigc mozliwos¢
zmniejszenie obciazenia zdrowia publicznego w zakresie niepozadanych dziatan lekéw
poprzez usprawnienie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE.

5.2. Warto$¢ dodana z tytulu zaangazowania Wspdlnoty i spéjnos¢ wniosku z
innymi instrumentami finansowymi oraz mozliwa synergia

Biorac pod uwagg obowiazujace prawodawstwo UE, funkcjonowanie jednolitego rynku i
rosnacy udziatl produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu w drodze procedury
scentralizowanej, samodzielne dziatania poszczegdlnych panstw cztonkowskich nie
bytyby wystarczajace do osiagnigcia pelnej harmonizacji przepiséw w zakresie nadzoru
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nad bezpieczenstwem farmakoterapii pomig¢dzy panstwami czlonkowskimi, a cele
niniejszego wniosku legislacyjnego mozna w pelni osiagna¢ jedynie na poziomie
Wspdlnoty.

5.3. Cele, spodziewane wyniki oraz wskazniki zwigzane z wnioskiem w
kontekscie ABM (zarzadzania kosztami dzialan)

Istotnym celem wniosku jest polepszenie ochrony zdrowia publicznego we Wspdlnocie
przy wzmocnieniu jednolitego rynku produktow leczniczych, poprzez zwigkszenie i
zracjonalizowanie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE. Cel ten powinien
zostaé osiagnigty poprzez realizacje nastgpujacych celow operacyjnych:

— wyrazne okreslenie 16l 1 zakresu obowiazkow gléwnych odpowiedzialnych
stron;

— zracjonalizowanie procesu podejmowania decyzji w UE w sprawach
zwiazanych z bezpieczenstwem lekow;

— zwigkszenie przejrzystosci 1 komunikacji w zakresie bezpieczenstwa
lekow;

— wzmocnienie systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
przedsigbiorstwach;

— zapewnienie aktywnego 1 proporcjonalnego zbierania danych wysokiej
jakosci,

— zaangazowanie zainteresowanych stron w nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Celem wniosku jest przyczynienie si¢ do osiagnigcia strategicznych celow
wspolnotowych dotyczacych wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych oraz
nadzoru nad nimi, tj.:

e zapewnienie wlasciwej ochrony zdrowia publicznego na terenie catej Wspdlnoty;
e wspieranie ksztatltowania rynku wewngtrznego w sektorze farmaceutycznym.
54. Metoda realizacji (indykatywna)
Zarzqdzanie scentralizowane
posrednio przez:

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

6.1.

MONITOROWANIE I OCENA

System monitorowania

Komisja ustalita mechanizm umozliwiajacy wspotpracg z panstwami cztonkowskimi w
celu monitorowania transpozycji.

Odnosnie do oceny ex-post celow operacyjnych, nastgpujace aspekty uwazane sa za
istotne, akceptowane, wiarygodne, tatwe i solidne:

6.2.

6.2.1.

e w zakresie rol, obowiazkéw i jasnych standardéw, zgodnie z ktérymi role te

sa pelione — okresowe sprawozdanie Komisji Europejskiej, kontrole
dotyczace bezpieczenstwa farmakoterapii 1 audyt Europejskiej Agencji
Lekow (EMEA);

w zakresie procesu podejmowania decyzji na poziomie UE — czas utworzenia
nowej struktury komitetowej] EMEA 1 liczba spraw wnoszonych do EMEA
zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

w zakresie przejrzystosci 1 komunikacji — ocena stron internetowych
dotyczacych  bezpieczenstwa lekow, stworzonych przez panstwa
cztonkowskie, uruchomienie przez EMEA europejskiego portalu
internetowego dotyczacego bezpieczenstwa lekéw i1 ocena zawartych w nich
informacji;

w zakresie nadzoru nad systemami bezpieczenstwa farmakoterapii —
przeprowadzanie inspekcji;

w zakresie aktywnego i proporcjonalnego zbierania danych wysokiej jakosci
— okreslenie liczby przedtozonych plandéw zarzadzania ryzykiem i zgodnosci
pomigdzy wymaganymi badaniami,

w zakresie zglaszania informacji o dziataniach niepozadanych — okre$lenie
liczby 1 jakos$ci ocenionych zgloszen o niepozadanym dziataniu leku oraz
okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR);

w zakresie zaangazowania zainteresowanych stron w proces nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — okreslenie liczby 1 proporcji przypadkéw
dziatan niepozadanych zgtaszanych przez pacjentow.

Ocena

Ocena ex ante

W ramach procesu oceny skutkow stuzby Komisji przeprowadzity szeroko zakrojone
konsultacje z zainteresowanymi stronami, korzystajac z catej gamy $rodkéw
komunikacji. Dwie ogodlne internetowe konsultacje spoteczne zostaty uzupetnione
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ankietami 1 warsztatami z okre§lonymi zainteresowanymi grupami. Przeprowadzono
takze konsultacje z Komitetem Farmaceutycznym Komisji, komitetami naukowymi
EMEA oraz z szefami krajowych agencji ds. lekow Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Rownoczesnie w pelni uwzgledniono uwagi stuzb Komisji zgloszone
podczas spotkan grupy roboczej, ztozonej z przedstawicieli réznych stuzb.

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

Badanie ,,Ocena systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii we Wspdlnocie
Europejskiej”'®, majace w szczegéInosci na celu analizg wspoltpracy pomiedzy agencjami
ds. lekéw panstw cztonkowskich UE a centralna europejska agencja lekdéw, analize roli
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i innych zainteresowanych stron w
monitorowaniu dziatan niepozadanych produktéw farmaceutycznych oraz sformutowanie

zalecen w celu usprawnienia systemu.
6.2.3.  Warunki i czestotliwos¢ przysztych ocen

Nalezy zwréci¢ uwagg, ze wniosek przewiduje w szczegolno$ci sporzadzanie co trzy lata
przez stuzby Komisji Europejskiej sprawozdania na temat dziatan panstw cztonkowskich
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, przeprowadzanie kontroli w
tym zakresie oraz przeprowadzanie audytu przez Europejska Agencje Lekow.

Szczegotowy cel polegajacy na poprawie ochrony zdrowia publicznego poprzez
zwigkszenie 1 zracjonalizowanie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE
mozna zmierzy¢ za pomoca badania zewngtrznego.

Dwa akty prawne UE, ktére sa zmieniane, zawieraja obowiazujace klauzule dotyczace
przegladu generalnego (sprawozdanie Komisji co 10 lat), ktore zostana zastosowane do
nowych przepiséw.

7. SRODKI ZWALCZANIA NADUZYC FINANSOWYCH

Europejska Agencja Lekéw 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 wewngtrzne przepisy finansowe (art. 66 lit. g)). Europejski Trybunat
Obrachunkowy kazdego roku bada wykonanie budzetu (art. 68 ust. 3).

Odnos$nie do naduzy¢ finansowych, korupcji 1 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

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance acs/docs/acs_consultat
ion_final.pdf
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Naduzy¢ Finansowych (OLAF) maja zastosowanie do EMEA bez ograniczen. Ponadto
decyzja dotyczaca wspoOtpracy z OLAF zostala podjeta juz dnia 1 czerwca 1999 r.
(EMEA/D/15007/99).

Wreszcie stosowany przez Agencje system zarzadzania jako$cia umozliwia biezaca
weryfikacjg, ktorej celem jest zapewnienie przestrzegania wilasciwych procedur oraz
trafnosci 1 skutecznosci tych procedur i polityk. Elementem tego procesu jest szereg
realizowanych co roku kontroli wewngtrznych.

ZALACZNIK szczegolowa kalkulacja

Wprowadzenie

Niniejsza ocena skutkow finansowych regulacji zostaje przedstawiona zgodnie z
zatozeniem, ze wnioski legislacyjne, jezeli zostana przyjgte, umozliwia po raz pierwszy
pobieranie przez Europejska Agencje Lekow (EMEA) optat za dzialania zwiazane z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Niniejsza ocena skutkéw finansowych
regulacji oraz kalkulacje w zalaczniku wskazuja na to, ze wszystkie koszty zwiazane z
dziataniami wynikajacymi z wniosku legislacyjnego bg¢da pokryte przez optaty. Na tej
podstawie z przeprowadzonej kalkulacji w zalaczniku wynika, Zze proponowane $rodki
nie powinny mie¢ istotnego wplywu finansowego na budzet Wspolnoty.

Dziatania zwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii i z utrzymaniem
absorbowaty 13,5 % zasobow ludzkich (ok. 70 petnych etatow (FTE)) oraz 14,54 %
kosztow Agencji (25,2 min EUR tacznie z ushuigami pomocniczymi). Sredni koszt w
przeliczeniu na pelne etaty (FTE) pracownika kategorii AD Europejskiej Agencji Lekow
w Londynie zostat okreslony przez EMEA jako (szacowane koszty na 2007 r.): Pensja:
112,113 EUR oraz pensja i1 koszty ogdlne: 161,708 EUR.

Oceny Komisji beda takze wymagaé platnosci na rzecz sprawozdawcow, ktorzy
otrzymywaliby wynagrodzenie od Agencji. PrzyjeliSmy, ze 50 % wplywow zatrzyma
EMEA, a drugie 50 % zostanie wyptacone sprawozdawcom.

Oplaty pobierane przez EMEA od sektora farmaceutycznego

Dla poparcia zalozen przepisow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
mozna dokona¢ nastgpujacych szacunkéw w odniesieniu do optat:
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Zgloszone we Ocenione Wspdlnotowe | Wspdlnotowe
Wspdlnocie okresowe oceny badan oceny
sprawy zwigzane z | raporty o zarzadzania
nadzorem nad bezpieczenstwie ryzykiem
bezpieczenstwem (PSUR)
farmakoterapii
Liczba (rocznie) | 20 1000 300 100
Szacunkowa 72 800 EUR 6 100 EUR 6 100 EUR 12 100 EUR
optata
Ogotem 20 x 72 800 EUR = | 1000 x 6 100 300 x 6 100 100 x 12 100
1456 000 EUR EUR =6 100 EUR=1830 |EUR=1210
000 EUR 000 EUR 000 EUR

W oparciu o powyzsze szacunki dodatkowy roczny dochod Europejskiej Agencji Lekoéw
z oplat zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyniesie 10 596
000 EUR.

Platnosci dokonywane przez EMEA na rzecz sprawozdawcow za oceny w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Szacuje sig, ze oceny naukowe dokonywane przez sprawozdawcow powinny podlegac
ptatnosci w wysokos$ci polowy oplaty. W oparciu o ponizsza kalkulacj¢ mozna dokonad

nastgpujacych szacunkéw platnosci  dokonywanych przez EMEA na rzecz
sprawozdawcow:
Zgloszone we Ocenione Wspolnotowe | Wspolnotowe oceny
Wspolnocie okresowe oceny badan | zarzadzania ryzykiem
sprawy zwigzane z | raporty o
nadzorem nad bezpieczenstwie
bezpieczenstwem (PSUR)
farmakoterapii
Liczba 20 1000 300 100
(rocznie)
Szacunkowa 36 400 EUR 3 050 EUR 3 050 EUR 6 050 EUR
ptatno$¢ na
rzecz
sprawozdawcy
Ogodtem 20x 36400 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

W oparciu o powyzsze szacunki nowe koszty, jakie EMEA bedzie musiala ponies¢ w
zwiazku z ocenami sprawozdawcow, wyniosa 6 230 100 EUR.
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Monitoring literatury:

W oparciu o szacunki Europejskiej Agencji Lekow (3 dodatkowych analitykow
informacji, jezeli gtowna funkcja zostataby zlecona na zewnatrz) i jednego prywatnego
przedsiebiorstwa zajmujacego si¢ monitorowaniem literatury'’ (533 333 EUR rocznie za
3 000 monitorowanych substancji, pomnozone przez dwa, aby zredukowaé¢ niepewnos¢
zwiazana z liczba substancji 1 szczegdtowych procesow), mozna oszacowaé wzrost
kosztéw EMEA o okoto 1,56 mln EUR rocznie.

Nowa struktura komitetowa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Mozna uznaé, ze zmiany w strukturze komitetowej EMEA w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (lacznie z zastapieniem dotychczasowej grupy robocze;j)
nie doprowadza do wzrostu kosztéw w poréwnaniu z dotychczasowymi kosztami.

Zmiana liczby wnoszonych we Wspdlnocie spraw zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Mozna uznaé, ze liczba wnoszonych spraw bedzie prawdopodobnie wahaé si¢ w
przedziale od 10 do 30 rocznie. Jezeli zastosujemy $rednia warto$¢ tego przedziatu,
zakladajac, ze koszty oceny/koordynacji bgda rowne zmianie typu II w procedurze
scentralizowanej, oznacza¢ to bedzie koszt dla EMEA w postaci platnosci na rzecz
sprawozdawcow w wysokosci 20 x 36 400 = 728 000 EUR oraz wptywy z optat w
wysokosci 20 x 72 800 = 1,46 min EUR.

Zmienione przepisy w zakresie przejrzystosci i komunikacji:

Szacuje sig, ze zmiany te spowoduja koszty w wysokosci 646 832 EUR rocznie,
obejmujace 4 pelne etaty (FTE) dla oséb zajmujacych si¢ dokumentami i strona
internetowa (oraz zajmujacych si¢ kwestiami poufnosci, a takze jeden ,kierownik ds.
komunikacji” do przygotowywania pilnych komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa).

Przewidziano takze jednorazowe koszty zwiazane z technologia informacyjna w
wysokosci 1 000 000 EUR (zob. ponizsza sekcja na temat calkowitego budzetu w
zakresie telematyki).

Nadzor Wspélnoty nad nieinterwencyjnymi badaniami bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia

Liczbg protokotéw do zweryfikowania przez struktur¢ komitetowa UE mozemy
oszacowa¢ na 300, czego koszt wynidstby 485 124 EUR, co obejmuje 3 pelne etaty
(FTE) do koordynacji oraz wstepnej weryfikacji EMEA. W oparciu o powyzsze szacunki
optat procedury te przyniostyby wptyw w wysokos$ci 1 830 000 EUR z optat dokonanych

17 Wolters Kluwer Health
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przez przedsigbiorstwa, z czego polowe wyptacono by sprawozdawcom, a dla EMEA
zostaloby 915 000 EUR.

Nadzor Wspoélnoty nad systemami zarzadzania ryzykiem

Liczba dodatkowych wspolnotowych ocen dotyczacych systemow zarzadzania ryzykiem
szacowana jest na 100 rocznie. Zakladajac, ze koszty oceny/koordynacji beda
rownowazne odnowieniu w ramach procedury scentralizowanej, oznacza¢ to bedzie dla
EMEA koszty w postaci platnosci na rzecz sprawozdawcow w wysokosci 100 x 6 050
EUR = 605 000 EUR oraz wplyw w postaci optat w wysokosci 100 x 12 100 EUR = 1,2
min EUR.

Zwigkszenie funkcjonalnosci we wspolnotowej bazie dotyczacej nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Calkowite dodatkowe jednorazowe koszty rozwoju w zakresie zasobdéw ludzkich, sprzetu
komputerowego 1 oprogramowania szacowane na 2 871 000 EUR (zob. ponizsza sekcja o
wplywie na catkowity budzet w zakresie telematyki).

Zbieranie danych o nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii i zarzadzanie
nimi

Dodatkowe etaty (10 FTE) na zbieranie danych o nadzorze nad bezpieczenstwem
farmakoterapii 1 zarzadzanie nimi w bazie FEudraVigilance z punktu widzenia
przedsigbiorcoOw (przetwarzanie informacji dotyczacych niepozadanych dziatan lekow)
pociagnglyby za soba koszty w wysokosci 1,62 min EUR.

Podzial pracy w zakresie oceny okresowych raportéw o bezpieczenstwie:

W oparciu o powyzsze szacunki oplat procedury te przyniostyby wplywy w wysokosci 6
100 000 EUR z optat dokonanych przez przedsigbiorstwa, z czego poloweg wyptacono by
sprawozdawcom, a dla EMEA zostatoby 3 050 000 EUR.

Budzet w zakresie telematyki

Obecne programowanie EMEA dotyczace ,,kosztow rozwoju” w zakresie telematyki
(zawarte w Planie generalnym EMEA dotyczacym telematyki) przewiduje:
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Rok 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Ogotem

na okres

Koszty bazy danych | 1,3 1,4 1,0 1,5 1,7 1,0 8,0
dotyczacej nadzoru
nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii (mln
EUR do 1 miejsca
po przecinku)

Calkowity roczny 12,6 11,9 13,1 13,1 12,8 10,4 74,1
budzet przeznaczony
na IT (mln EUR do

1 miejsca po
przecinku)

W oparciu o informacje przekazane przez EMEA przepisy dotyczace przejrzystosci i
komunikacji zawarte we wnioskach pociagna za soba jednorazowe koszty w zakresie
technologii informacyjnej w wysokosci 1 min EUR, a podniesienie jakosci wspolnotowej
bazy danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — 2,87 min EUR.

Uzasadnione jest zwrocenie si¢ do EMEA o przesunigcie jednorazowego kosztu w
wysokos$ci 2,87 mln EUR przeznaczonego na potrzeby bazy danych dotyczacej nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii z obecnego budzetu w zakresie telematyki (z
subwencja lub bez subwencji z jakiejkolwiek nadwyzki budzetowej za rok 2008) i o
zwigkszenie funkcjonalno$ci bazy danych o wigkszej przed spodziewanym wejsciem w
zycie regulacji w 2011 r. Jednorazowe koszty zwiazane z przejrzystoscia 1 komunikacja
(1 mln EUR) powinny zosta¢ pokryte przez optaty (500 000 EUR w 201212013 r.)

Ogolny wplyw na budzet EMEA

Na podstawie kalkulacji oszacowano jednorazowe zwigkszenie zasobow dla EMEA w
wysokos$ci 3,9 miIn (stworzenie europejskiego portalu internetowego dotyczacego
bezpieczenstwa lekéw oraz zwigkszenie funkcjonalnosci bazy Eudravigilance) oraz
koszty biezace w wysokosci 10,1 min EUR rocznie, tacznie z ptatnosciami na rzecz
sprawozdawcow, dodatkowymi 23 pelnymi etatami (FTE) niezbednymi oprocz
dotychczasowego personelu Agencji zajmujacego si¢ nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (wzrost o 38 %) oraz nieco ponad 1 min EUR rocznie na koszty
monitorowania literatury niezwiazane z personelem.
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Pelne Platnosci na Dochody 7
Analizowane opcje (W EMEA etaty EMEA EMEA rZecz onla ty
stosownych przypadkach — (FTE) sprawozdawcoOw P
zmienione)
Jednorazowo Roczpe Rocznie Rocznie Rocznie
pensje
Komitet + wnoszone sprawy 728 000 1456 000
Przejrz_ystos'é .i komrumkacja w 1 000 000 4 646 832
zakresie bezpieczenstwa lekow
Kodyfikacja i nadzor PASS 3 485 124 915 000 1 830 000
Rozwdj bazy Eudravigilance 2 871 000*
Przetwarzanie danych w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem 10| 1617080
farmakoterapii
Monitorowanie literatury przez
EMEA 3 485 124| 1 066 667
Podziat pracy w zakresie oceny
okresowych raportow o 3 485 124 3050 000 6 100 000
bezpieczenstwie
Ocene} systemu zarzadzania 605 000 1210 000
ryzykiem
Ogotem 3871 000 23| 37192841066 667 5298 000| 10596 000

*Z obecnego budzetu w zakresie telematyki (z subwencjq lub bez subwencji z jakiejkolwiek
nadwyzki budzetowej na rok 2008).

Przewiduje sig, ze ogdlny wptyw na budzet EMEA w poszczeg6lnych latach bedzie sig¢
ksztattowat, jak w tabeli ponize;j:

Koszty EMEA Rok 2011 Rok 2012 Rok 2013 Rok 2014 Rok 2015 Rok 2016
Jednorazowe 500 000 500 000

Pelne etaty (FTE) 5 23 23 23 23 23
Roczne pensje 808 540 3719284 3719 284 3719 284 3719284 3719284
Inne roczne koszty 1 066 667 1 066 667 1 066 667 1 066 667 1 066 667
Sprawozdawcy 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000 5298 000
Koszty ogotem 808 540 10583951 | 10583951 | 10083951 | 10083951 | 10083951
Dochody z optat 0 10596 000 | 10596000 | 10596000 | 10596000 | 10596 000
Saldo -808 540 12 049 12 049 512 049 512 049 512 049

Biorac pod uwagg zatozenia, na ktérych oparto szacunki naktadu pracy i dochodu z optat,
dochdd netto, jaki wystepuje od 2012 r., mozna uznaé za uzasadniony, aby zapewnié
zachowanie przez EMEA gléwnej funkcji w zakresie zdrowia publicznego, jaka jest
nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, pomimo ze dochdéd zmienia si¢ przy
niektorych statych kosztach (np. okreslone pensje). Poniewaz dane liczbowe zostaty

zaokraglone, nie zostaly one indeksowane.
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