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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 507/2006
z dnia 29 marca 2006 r.

w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lek6w (1), w szczeg6lnosci jego art. 14 ust. 7,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie
dopuszczony do obrotu w jednym lub kilku panstwach
czlonkowskich, musi on zazwyczaj przejs¢ obszerne
badania w celu zapewnienia, ze jest bezpieczny, wysokiej
jakosci i skuteczny w stosowaniu u docelowej populagji.
Zasady i procedury uzyskiwania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu ustanawia dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (?)
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.

Jednakze w przypadku niektérych kategorii produktéw
leczniczych, aby spelni¢ niezaspokojone potrzeby lecz-
nicze pacjentéw oraz na rzecz zdrowia publicznego,
moze okazaé si¢ niezbedne przyznanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu na podstawie mniej komplet-
nych danych niz ma to miejsce zazwyczaj i przy zacho-
waniu szczegdlnych zobowigzari; takie pozwolenie jest
dalej zwane ,warunkowym pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu”. Kategoriami, ktérych to dotyczy,
powinny by¢ produkty lecznicze stuzace do leczenia,
zapobiegania i diagnostyki medycznej choréb powaznie
uposledzajacych lub zagrazajacych zyciu, lub produkty
lecznicze, ktére majg by¢ wykorzystywane w stanach
nadzwyczajnych w reagowaniu na zagrozenia zdrowia
publicznego stwierdzone badZ przez Swiatowa Organi-
zacj¢ Zdrowia, badZ przez Wspdlnote w ramach decyzji
nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 wrzesnia 1998 r. ustanawiajacej sie¢ nadzoru
i kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych we
Wspdlnocie (%), lub produkty oznaczone jako sieroce

(1) Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 1.
(3 Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).

() Dz.U. L 268 z 3.10.1998, str. 1. Decyzja ostatnio zmieniona rozpo-

rzadzeniem (WE) nr 1882/2003 (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).

produkty lecznicze zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow lecz-
niczych (*).

Pomimo ze dane, na ktérych oparta jest opinia w sprawie
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
mogg by¢ mniej kompletne, stosunek korzysci do ryzyka,
jak okreslono w art. 1 pkt 28 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE, powinien by¢ dodatni. Ponadto korzysci
dla zdrowia publicznego wynikajace z natychmiastowej
dostepnosci na rynku produktu leczniczego, ktérego to
dotyczy, powinny przewyzsza¢ ryzyko zwiazane
z faktem, Ze wcigz wymagane sg dodatkowe dane.

Przypadki, gdy przyznawane s3 warunkowe pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, powinny by¢ ograniczone
do sytuacji, w ktérych tylko czes¢ kliniczna dokumentacji
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest mniej
kompletna niz zazwyczaj. Niekompletne dane przedkli-
niczne lub farmaceutyczne powinny by¢ przyjmowane
wylacznie wtedy gdy produkt ma by¢ wykorzystywany
w stanach nadzwyczajnych w reagowaniu na zagrozenia
zdrowia publicznego.

W celu zapewnienia wlasciwej rownowagi w ulatwianiu
dostepu do lekéw pacjentom, ktdrych potrzeby lecznicze
nie zostaly zaspokojone oraz zapobiegania przyznawaniu
pozwolen na leki posiadajace niekorzystny stosunek
korzysci do ryzyka, niezbedne jest, by te pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu podlegaly szczegdlnym zobo-
wigzaniom. Podmiot odpowiedzialny powinien by¢
zobowigzany do uzupelienia lub podjecia pewnych
badafi majagcych na celu potwierdzenie, ze stosunek
korzysci do ryzyka jest dodatni, a takze do rozwiazania
wszelkich kwestii dotyczacych jakoSci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu.

Warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg
r6zne od pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyzna-
wanych w wyjatkowych okolicznosciach, zgodnie z
art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
W przypadku warunkowego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu pozwolenie jest przyznawane zanim
wszystkie dane zostang udostgpnione. ZaloZeniem nie
jest jednak, by pozwolenie pozostalo warunkowe bezter-
minowo. Powinna raczej istnie¢ mozliwo$¢, po dostar-
czeniu brakujgcych danych, zastapienia go bezwarun-
kowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, to
znaczy niepodlegajacym szczegblnym zobowigzaniom.
Natomiast nigdy nie bedzie mozliwe zgromadzenie
pelnej dokumentacji w odniesieniu do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego w wyjatkowych
okoliczno$ciach.

() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, str. 1.
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(7)  Nalezy réwniez wyjasnié, ze wnioski o wydanie warun- lecznicze wchodzg w  zakres tego rozporzadzenia.

(11)

kowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga
podlegal procedurze przyspieszonej oceny zgodnie
z art. 14 ust. 9 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Poniewaz przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
stosujg si¢ do pozwolefi na warunkowe dopuszczenie
do obrotu, jezeli niniejsze rozporzadzenie nie stanowi
inaczej, procedura oceniania warunkowego dopuszczenia
do obrotu jest zwykla procedura ustanowiona
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 warun-
kowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu beds
wazne przez rok z mozliwoscia odnowienia. Termin
skfadania wnioskéw o odnowienie powinien wynosi¢
sze$¢ miesiecy przed wygasnigciem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a opinia Europejskiej Agencji
Lek6w (zwanej dalej ,Agencja”), dotyczaca wniosku
powinna zostal przyjeta w ciggu 90 dni od daty jego
otrzymania. W celu zapewnienia, ze produkty lecznicze
nie zostang wycofane z rynku, z wyjatkiem powodéw
zwigzanych ze zdrowiem publicznym, pozwolenie na
warunkowe dopuszczenie do obrotu, o ile wniosek
o odnowienie zostanie zlozony w terminie, powinno
utrzyma¢ wazno$¢ do czasu, gdy Komisja podejmie
decyzje w oparciu o procedure oceny odnawiania.

Pacjentom i specjalistom z zakresu opieki zdrowotnej
nalezy dostarczy¢ jednoznaczne informacje dotyczace
warunkowego charakteru pozwolefi. Niezbedne jest
zatem, aby takie informacje byly wyraznie podane
w  charakterystyce produktu leczniczego, a takze
w ulotce informacyjnej dolaczonej do produktu leczni-
czego.

Wazny jest wzmocniony nadzér farmaceutyczny nad
produktami, ktére uzyskaly warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. Zostal on juz odpowiednio
przewidziany w przepisach dyrektywy 2001/83/WE
i rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Nalezy jednak
dostosowal harmonogram przedkladania okresowych
sprawozdan  dotyczacych bezpieczefistwa stosowania
produktu leczniczego, w celu uwzglednienia corocznego
odnawiania warunkowych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Planowanie badan i skladanie wnioskéw o warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ma miejsce na
wczesnym etapie opracowywania produktow leczniczych.
Planowanie to bedzie w decydujacym stopniu zalezalo od
tego, czy istnieje mozliwo$¢ uzyskania pozwolenia na
warunkowe dopuszczenie do obrotu. Z tego powodu
niezbedne jest zapewnienie Agencji mechanizmu umoz-
liwiajacego doradzanie przedsigbiorstwom, czy produkty

Doradztwo to powinno by¢ ustlugg dodatkows
w stosunku do istniejacego doradztwa naukowego udzie-
lanego przez Agendje.

(13) Srodki okreslone w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia zasady przyznawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu podlegajace szczeg6lnym
zobowigzaniom zgodnie z art. 14 ust. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, zwanych dalej ,warunkowymi pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu”.

Artykut 2
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi okreslonych w art. 3 ust. 11 2 rozporzg-

dzenia (WE) nr 726/2004 i nalezagcych do jednej
z nastepujacych kategorii:
1) produkty lecznicze stuzace do leczenia, zapobiegania

i diagnostyki medycznej choréb powaznie uposledzajacych
lub zagrazajacych zyciu;

2) produkty lecznicze, ktére maja by¢ wykorzystywane
w stanach nadzwyczajnych w reakgji na zagrozenia zdrowia
publicznego stwierdzone odpowiednio badz przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia, badZz przez Wspdlnote w ramach
decyzji nr 2119/98/WE;

3) produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecz-
nicze zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.

Artykut 3
Whioski lub propozycje

1. Wniosek o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze zosta¢ przedstawiony przez wnioskodawce wraz
z wnioskiem zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Do wniosku powinny by¢ dolgczone szczegdlowe
dane wskazujace na to, ze produkt wchodzi w zakres niniej-
szego rozporzadzenia i spelnia wymagania okreslone w art. 4
ust. 1.

Agencja poinformuje Komisj¢ bezzwlocznie o wnioskach
o warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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2. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
zwany dalej ,Komitetem”, moze w swojej opinii dotyczacej
wniosku przedstawionego zgodnie z art. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 zaproponowal warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie  do  obrotu, po  skonsultowaniu  si¢
z wnioskodawcg.

Artykut 4
Wymagania

1. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze
zostal przyznane, jezeli Komitet uzna, Ze mimo iz wyczerpujace
dane kliniczne dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci
produktu leczniczego nie zostaly dostarczone, spelnione sg
facznie nastepujgce wymagania:

a) stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego, jak
okre$lono w art. 1 pkt 28 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE,
jest dodatni;

b) prawdopodobne jest, ze wnioskodawca bedzie w stanie
dostarczy¢ wyczerpujace dane kliniczne;

¢) niezaspokojone potrzeby medyczne zostang spelnione;

d) korzysci  dla  zdrowia  publicznego  wynikajace
z natychmiastowej dostgpnosci na rynku danego produktu
leczniczego przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze
wymagane s3 dodatkowe dane.

W stanach nadzwyczajnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2,
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze
zostal przyznane w przypadku spelnienia wymagan okreslo-
nych w lit. a) do d) niniejszego ustepu, réwniez jezeli nie
zostaly dostarczone wyczerpujgce dane przedkliniczne lub
farmaceutyczne.

2. Dla celéw ust. 1 lit. ¢) ,niezaspokojone potrzeby lecz-
nicze” oznaczajg stan, w ktérym nie istnieje zadowalajaca
metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia dopuszczona
we Wspdlnocie lub — nawet jezeli taka metoda istnieje —
w stosunku do ktérego zastosowanie danego produktu leczni-
czego bedzie stanowilo znaczacg korzy$¢ terapeutyczng dla
os6b dotknietych chorobg.

Artykut 5
Zobowigzania szczegdlne

1. Poprzez nalozenie szczegdlnych zobowigzan podmiot
odpowiedzialny posiadajacy warunkowe pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jest zobowigzany do uzupelnienia prowadzo-
nych badan lub do przeprowadzenia nowych badain w celu

potwierdzenia, Ze stosunek korzysci do ryzyka jest dodatni
i dostarczenia dodatkowych danych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 1.

Ponadto szczegdlne zobowigzania moga zostaé nalozone
w odniesieniu do gromadzenia danych dotyczacych dzialan
niepozadanych produktu leczniczego.

2. Szczegblne zobowigzania, o ktorych mowa w ust. 1, oraz
harmonogram ich wypelniania s3 wyraznie wyszczegdlnione
w pozwoleniu na warunkowe dopuszczenie do obrotu.

3. Agencja podaje do publicznej wiadomosci szczegdlne
zobowigzania i harmonogram ich wypehiania.

Artykut 6
Odnawianie

1. Po wuplywie rocznego okresu waznosci warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnawiane
co roku.

2. Wniosek o odnowienie zostaje przedlozony Agencji co
najmniej sze$¢ miesiecy przed wygasnieciem warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z sprawozdanie
okresowe z wypelnienia szczeglnych zobowigzan, ktérym
podlega.

3. Komitet ocenia wniosek o odnowienie na podstawie
potwierdzonego stosunku korzySci do ryzyka, biorac pod
uwage szczegOlne zobowigzania zawarte w pozwoleniu
i harmonogram ich wypelienia, a takze wydaje opini¢ co do
tego, czy szczegélne zobowigzania lub harmonogram ich
wypelnienia wymaga utrzymania lub zmian. Agencja zapewnia,
aby Komitet wydal opinie w ciaggu 90 dni od otrzymania
waznego wniosku o odnowienie. Opinia ta zostaje podana do
publicznej wiadomosci.

4. Po zloZeniu wniosku o odnowienie zgodnie z ust. 2,
pozwolenie na warunkowe dopuszczenie do obrotu pozostaje
wazne do czasu przyjecia decyzji przez Komisje zgodnie z
art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Artykut 7

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu niepodlegajace
szczegblnym zobowigzaniom

Gdy szczegdlne zobowigzania ustanowione zgodnie z art. 5
ust. 1 zostang wypelnione, Komitet moze, w kazdej chwili,
przyjaé pozytywna opini¢ o przyznaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zgodnie z art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.
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Artykut 8
Informacje o produkcie

W przypadku przyznania produktowi leczniczemu warunko-
wego pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, infor-
macje zawarte w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce
informacyjnej zawierajg wyraznag wzmianke o tym fakcie.
Charakterystyka produktu leczniczego zawiera rowniez termin,
w jakim warunkowe dopuszczenie do obrotu podlega odno-
wieniu.

Artykut 9

Okresowe sprawozdania dotyczace bezpieczefistwa stoso-
wania produktu leczniczego

Okresowe sprawozdania dotyczace bezpieczefistwa stosowania
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny prze-
kaze Agencji i panstwom czlonkowskim bezzwlocznie na
zadanie lub co najmniej co sze$¢ miesiecy po przyznaniu lub
odnowieniu warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Artykut 10

Doradztwo  Agencji  przed zlozeniem  wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Potencjalny wnioskodawca o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze zwréci¢ sie do Agencji o porade, czy okreslony

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 29 marca 2006 r.

produkt leczniczy opracowywany do szczegblnych wskazan
terapeutycznych wchodzi w zakres jednej z kategorii okreslo-
nych w art. 2 i spelnia wymagania okre$lone w art. 4 ust. 1
lit. ¢).

Artykut 11
Wytyczne

Agencja opracowuje wytyczne dotyczace naukowego zastoso-
wania i praktycznych uwarunkowan niezbednych do wykonania
niniejszego rozporzadzenia. Wytyczne zostajg przyjete po
konsultacji z uczestnikami i uzyskaniu pozytywnej opinii
Komisji.

Artykut 12
Przepisy przejSciowe

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do wnioskow bedacych
w trakcie rozpatrywania w chwili jego wejscia w zycie.

Artykut 13
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po
jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy



