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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 1235/2010
z dnia 15 grudnia 2010 r.

zmieniajgce — w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolefi dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw
i rozporzadzenie (WE) nr 13942007 w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegllnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom

narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Region6w (2),

uwzgledniajac
Danych (3),

opini¢  Europejskiego Inspektora Ochrony

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (°) wprowadzono
obowigzujaca w calej Unii procedure¢ dopuszczania do
obrotu w odniesieniu do pewnych kategorii produktow
leczniczych (zwana dalej ,procedura scentralizowang”),
okre$lono zasady nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii w odniesieniu do tych produktéw oraz ustano-
wiono Europejska Agencje Lekéw (zwang dalej
~Agencja”).

(2)  Zasady dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii s3 niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego

) Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 22.

()

() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.

() Dz.U. C 229 z 23.9.2009, s. 19.

(% Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 22 wrze$nia 2010 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 29 listopada 2010 r.

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

w celu zapobiegania, wykrywania i oceny skutkow
ubocznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wprowadzonych do obrotu w Unii, poniewaz pelny
profil bezpieczenistwa produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi moze zosta¢ poznany dopiero po ich wpro-
wadzeniu do obrotu.

Zanieczyszczenie wod i gleb pozostalo$ciami farmaceu-
tycznymi stanowi coraz wigkszy problem dla Srodowiska.
Pafistwa czlonkowskie powinny rozwazy¢ przyjecie
$rodkéw monitorowania i oceny skutkéw oddzialywania
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na $rodo-
wisko, w tym skutkéw mogacych oddzialywal¢ na
zdrowie publiczne. W oparciu, miedzy innymi, na
danych przekazanych przez Agencje, Europejska Agencje
Srodowiska i panstwa czlonkowskie Komisja powinna
przedstawi¢ sprawozdanie na temat skali problemu,
wraz z oceng, Czy Wwymagane s3  zmiany
w prawodawstwie Unii dotyczacym produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi lub w innych stosownych
przepisach Unii.

W $wietle nabytych doswiadczen oraz po dokonaniu
przez Komisj¢ oceny unijnego systemu nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii stalo si¢ oczywiste, ze
konieczne jest podjecie Srodkéw w celu poprawy funk-
cjonowania prawa Unii w dziedzinie nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi.

Gléwne zadania Agencji w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 powinny by¢
zachowane i rozwijane, szczegélnie w odniesieniu do
zarzgdzania unijng bazg danych dotyczgcych nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii oraz sieci przetwa-
rzania danych (zwang dalej ,baza danych Eudravigi-
lance”), a takze w dziedzinie koordynacji ogloszen doty-
czacych bezpieczenstwa wydawanych przez pafistwa
czlonkowskie oraz podawania do wiadomosci publicznej
informacji dotyczacych kwestii bezpieczenstwa.
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Aby umozliwi¢ wszystkim wilasciwym wladzom otrzy-
mywanie i rownoczesny dostgp do informacji dotycza-
cych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii oraz wymiang
tych informacjami, baza danych Eudravigilance powinna
by¢ aktualizowana i jej rola wzmacniana jako pojedyn-
czego punktu zbierania takich informacji. Pafistwa czlon-
kowskie nie powinny zatem naklada¢ na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zadnych dodat-
kowych wymagan sprawozdawczych. Baza powinna by¢
w pelni i stale dostepna dla panstw czlonkowskich,
Agencji i Komisji, oraz dostgpna, w odpowiednim
zakresie, dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i ogdtu spoleczenstwa.

W celu wzmocnienia przejrzystosci kwestii zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
Agencja powinna utworzy¢ i prowadzi europejska
strong internetowg nt. lekow.

W celu zapewnienia dostepu do niezbednej wiedzy
fachowej i zasobéw dla oceny nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii na poziomie unijnym, nalezy
utworzy¢ w ramach Agencji nowy komitet naukowy:
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ten powinien
sklada¢ si¢ z czlonkéw powolywanych przez panstwa
czlonkowskie, kompetentnych w dziedzinie bezpieczen-
stwa produktow leczniczych, wlacznie z wykrywaniem,
oceng, minimalizacjg ryzyka i informowaniem o nim,
oraz w dziedzinie opracowywania badan dotyczacych
bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwo-
lenia i audytéw w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, a takze z czlonkéw powolywanych przez
Komisj¢, bedacych niezaleznymi ekspertami naukowymi
lub przedstawicielami pracownikow stuzby zdrowia
i pacjentow.

Do Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinny stosowal sig
przepisy dotyczace komitetow naukowych Agencji
zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004.

Aby zagwarantowaé w calej Unii zharmonizowang odpo-
wiedZ na obawy dotyczace bezpieczefistwa produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz grupa koordyna-
cyjna ustanowiona dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (') powinny
opiera¢ si¢ na zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii
we wszystkich kwestiach zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczeistwem farmakoterapii w  odniesieniu  do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Jednakze
ze wzgledu na potrzebe zapewnienia spdjnosci
i cigglosci ocen bezpieczefistwa ostateczna odpowiedzial-
no$¢ za wydanie opinii na temat oceny ryzyka i korzysci
plynacych z produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 powinna nadal spoczywa¢ na Komi-
tecie ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
oraz na wiasciwych wladzach wydajacych pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
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Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii powinien wydaé zale-
cenie w ramach wszelkiej ogdlnounijnej oceny dokony-
wanej po wydaniu pozwolenia, opartej na danych
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, a takze powinien by¢ odpowiedzialny za wyda-
wanie zalecen dotyczacych systeméw zarzadzania ryzy-
kiem i monitorowanie skutecznosci tych systeméw. Po
takich ogdlnounijnych ocenach powinny by¢ przeprowa-
dzane  procedury  ustanowione w  dyrektywie
2001/83/WE, takze dla produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, na ktére wydano pozwolenie w procedurze
scentralizowane;j.

Zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Agencja jest odpowie-
dzialna za zorganizowanie sekretariatu dla grupy koordy-
nacyjnej. W zwigzku z rozszerzonym mandatem grupy
koordynacyjnej w obszarze nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii sekretariat Agencji powinien
wzmocni¢ wsparcie techniczne i administracyjne dla
grupy koordynacyjnej. Nalezy umozliwi¢ Agencji zapew-
nienie wiasciwej koordynacji pomiedzy grupa koordyna-
cyjng i komitetami naukowymi Agencji.

Aby chroni¢ zdrowie publiczne, nalezy zapewni¢ odpo-
wiednie finansowanie dzialan Agencji zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Mozli-
wo$¢ odpowiedniego finansowania dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinna
by¢ zapewniona poprzez upowaznienie Agencji do
pobierania oplat od posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. Zarzadzanie tak zebranymi funduszami
powinno by¢ jednak pod stalg kontrolg zarzadu, aby
zagwarantowaé niezalezno$¢ Agenciji.

Aby zapewni¢ jak najlepsza wiedz¢ fachowa oraz
wlasciwe funkcjonowanie Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakote-
rapii, sprawozdawcy przedstawiajagcy oceng unijnych
procedur w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii, okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenistwa, protokoléw z badan doty-
czacych bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia oraz systeméw zarzadzania ryzykiem
powinni otrzyma¢ wynagrodzenie za posrednictwem
Agengji.

Nalezy zatem upowazni¢ Agencje do pobierania oplat
w zamian za wykonywanie dzialain grupy koordynacyjne;j
w ramach unijnego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE;
sprawozdawcy w ramach grupy koordynacyjnej powinni
natomiast by¢ oplacani przez Agencje.

Z uwagi na zdrowie publiczne konieczne jest uzupel-
nienie danych dostgpnych w momencie wydania pozwo-
lenia o dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa,
a takze w niektorych przypadkach o dane dotyczace
skutecznosci  produktow  leczniczych — stosowanych
u  ludzi dopuszczonych do  obrotu  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) 726/2004. Komisja powinna
zatem by¢ upowazniona do naloZenia na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenia do obrotu obowigzku prze-
prowadzenia  badan  dotyczacych  bezpieczeristwa
i skutecznosci po wydaniu pozwolenia. Nalozenie tego
obowiazku powinno by¢ mozliwe w momencie wyda-
wania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
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w terminie pdéZniejszym i powinno by¢ warunkiem
pozwolenia na dopuszczenia do obrotu. Badania te
mogg mie¢ na celu zbieranie danych w celu umozli-
wienia oceny  bezpieczenistwa lub  skutecznosci
produktéw  leczniczych  stosowanych —u  ludzi
w codziennej praktyce medycznej.

Istotne jest, by umocnienie systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii nie prowadzito do przed-
wezesnego wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Niektére produkty lecznicze stosowane u ludzi
sg jednak dopuszczane do obrotu pod warunkiem dodat-
kowego monitorowania. Obejmuje to wszystkie produkty
lecznicze stosowane u ludzi z nowq substancja aktywna
i biologiczne produkty lecznicze, w tym biopodobne
produkty lecznicze, ktére stanowig priorytet dla nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wlasciwe wladze
moga réwniez wymaga¢ dodatkowego monitorowania
w przypadku specjalnych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, ktére podlegaja obowigzkowi przepro-
wadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia lub warunkom lub ograniczeniom doty-
czacym bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, ktére zostana okreSlone w planie zarza-
dzania ryzykiem. Plany zarzadzania ryzykiem sg zwykle
wymagane w przypadku nowych substancji aktywnych,
produktéw biopodobnych, produktéw leczniczych stoso-
wanych w pediatrii oraz produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi wymagajacych znaczacej zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym
nowego procesu wytwarzania produktu leczniczego
pochodnego  biotechnologicznie. Produkty lecznicze
stosowane u ludzi podlegajace dodatkowemu monitoro-
waniu powinno si¢ oznaczaé jako takie czarnym
symbolem, ktéry zostanie wybrany przez Komisje na
podstawie zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakote-
rapii, natomiast odpowiednie standardowe objasnienie
powinno zosta¢ umieszczone w  charakterystyce
produktu leczniczego i na ulotce dofgczonej do opako-
wania. Agencja powinna prowadzi¢ aktualizowany
i publicznie dostepny wykaz takich produktéw leczni-
czych.

Dos$wiadczenie pokazalo, ze nalezy doprecyzowaé
obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii w odniesieniu do produktéw leczniczy stoso-
wanych u ludzi dopuszczonych do obrotu. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinien by¢
odpowiedzialny za ciggle monitorowanie bezpieczenistwa
swoich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, za
informowanie wiladz o wszelkich zmianach, ktére
moglyby mie¢ wplyw na pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu oraz za zagwarantowanie, ze informacje
o produkcie sg aktualizowane. Poniewaz produkty lecz-
nicze stosowane u ludzi moga by¢ stosowane poza
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, obowigzki posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu powinny obejmowal dostarczanie
wszelkich dostepnych informacji, wlacznie z wynikami
badart klinicznych lub innych badan, jak réwniez zglo-
szenia dotyczacego wszelkich przypadkéw stosowania
produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Nalezy
réwniez zapewnié, by wszystkie stosowne informacje
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zebrane w sprawie bezpieczenstwa produktu leczniczego
stosowanego u ludzi byly brane pod uwage na etapie
odnawiania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Literatura medyczna i naukowa jest waznym zrodlem
informacji o przypadkach prawdopodobnych skutkéw
ubocznych. Obecnie w przypadku substancji aktywnych
wchodzacych w sklad co najmniej dwoch produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi przypadki skutkéw
ubocznych s3 zglaszane w literaturze w sposéb dupliku-
jacy sie. W celu poprawy skutecznosci sprawozdawczosci
Agencja powinna monitorowaé okreslony wykaz litera-
tury pod katem zdefiniowanego wykazu substancji
aktywnych stosowanych w produktach leczniczych, dla
ktorych wydano wigksza liczbe pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu.

Dzigki przekazywaniu wszystkich danych dotyczacych
prawdopodobnych skutkéw ubocznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu
przez pafistwa czlonkowskie bezposrednio do bazy
danych Eudravigilance mozna unikna¢ réznych zasad
dotyczacych sprawozdawczosci w zakresie produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do
obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.
Zasady dotyczace rejestrowania i sprawozdawczosci
w zakresie prawdopodobnych skutkéw ubocznych, okre-
Slone w dyrektywie 2001/83|WE, powinny mie¢ zatem
zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych
u  ludzi  dopuszczonych do  obrotu  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.

W kontekscie oceny okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa konieczne jest
wzmocnienie wspdlnego korzystania przez wlasciwe
wladze z dostgpnych zasobéw. Procedury oceny przewi-
dziane w dyrektywie 2001/83/WE powinny mie¢ zatem
zastosowanie wobec jednej wspdlnej oceny okresowo
aktualizowanych sprawozdai dotyczacych bezpieczen-
stwa dla réznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych t¢ samg substancje aktywna lub
te samg kombinacje substancji aktywnych, wilacznie ze
wspolnymi ocenami produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi dopuszczonych do obrotu zaréwno na poziomie
krajowym, jak i w ramach procedury scentralizowane;j.

Nalezy wzmocni¢ funkcje nadzorcze w stosunku do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczo-
nych do obrotu w ramach procedury scentralizowanej
poprzez zapewnienie, by wiadzami odpowiedzialnymi
za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii byly
wlasciwe wladze panstwa czlonkowskiego, w ktérym
znajduje si¢ pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ bez uszczerbku dla
dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobo-
wych i swobodnego przeptywu tych danych (1)
i rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie oséb

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, 5. 31.
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fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspdlnotowe i o
swobodnym przeplywie takich danych (). Aby wykry¢,
oceni¢ i zrozumie¢ skutki uboczne oraz ich unikac,
a takze identyfikowal i podejmowal dziatania w celu
zmniejszenia ryzyka i zwigkszenia korzysci zwigzanych
z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi w celu
ochrony zdrowia publicznego, powinno by¢ mozliwe
przetwarzanie danych osobowych w ramach systemu
Eudravigilance przy jednoczesnym przestrzeganiu prze-
piséw Unii dotyczacych ochrony danych. Ochrona
zdrowia publicznego lezy w istotnym interesie
publicznym i w zwiazku z tym przetwarzanie danych
osobowych mozna uzasadnié, jezeli mozliwe do zidenty-
fikowania dane dotyczace zdrowia sa przetwarzane tylko
w razie koniecznosci i tylko w przypadku gdy zaangazo-
wane strony oceniajg t¢ konieczno$¢ na kazdym etapie
procesu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Niniejsze rozporzadzenie i dyrektywa Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
zmieniajgca — w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (?) zwigkszaja zadania
Agencji dotyczace nadzoru nad bezpieczenistwem farma-
koterapii, w tym monitorowania literatury, usprawnio-
nego korzystania z  narzedzi  technologicznych
i udzielania wigkszej ilosci informacji do wiadomosci
publicznej. Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ finanso-
wania tych dzialan z oplat pobieranych od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oplaty te nie
powinny pokrywa¢ wykonywania zadan przez wiasciwe
wiadze krajowe, za co wladze te pobierajg oplaty zgodnie
z dyrektywg 2001/83/WE.

Dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przewidziane w niniejszym rozporzg-
dzeniu wymagaja ustanowienia jednolitych warunkéw
dotyczgcych zawartoSci i prowadzenia pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
a takze minimalnych wymogéw dla systemu jakosci
dzialan Agencji w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, stosowania ustalonej na poziomie
migdzynarodowym terminologii, formatéw i norm
prowadzenia dzialalnosci w zakresie nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii i minimalnych wymogéw dla
monitorowania danych zawartych w bazie danych Eudra-
vigilance w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub
zmienione rodzaje ryzyka. Nalezy takze ustanowi¢
format i  zawarto§¢  elektronicznych  zgloszen
o prawdopodobnych skutkach ubocznych, skladanych
przez pafistwa czlonkowskie i posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, format i zawarto$¢ elektro-
nicznych okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych bezpieczenstwa i plandéw zarzadzania ryzykiem,
a takze format protokolow, streszczen i sprawozdan
koficowych z badan dotyczacych bezpieczenistwa prze-
prowadzanych po wydaniu pozwolenia. Zgodnie z art.
291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czltonkowskie wykonywania uprawnien wyko-
nawczych przez Komisje $3 ustanawiane
z wyprzedzeniem w drodze rozporzadzenia przyjetego

() Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1.
(%) Zob. s. niniejszego 74 Dziennika Urzedowego.

(26)

(29)

zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza. Do czasu
przyjecia tego nowego rozporzadzenia nadal zastoso-
wanie ma decyzja Rady nr 1999/468/WE z dnia
28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien  wykonawczych przyznanych Komisji (%),
z  wyjatkiem  procedury  regulacyjnej polaczonej
z kontrolg, ktéra nie ma zastosowania.

Komisja powinna zosta¢ uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE w celu
uzupelnienia przepiséw art. 9 ust. 4 lit. cc) i art. 10a
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Komisja
powinna zostaé uprawniona do przyjmowania dodatko-
wych $rodkéw okreslajacych przypadki, w ktérych
mozna wymaga¢ badan dotyczacych skutecznosci prze-
prowadzanych po wydaniu pozwolenia. Szczegdlnie
istotne jest, by Komisja prowadzita odpowiednie konsul-
tacje w ramach prac przygotowawczych, w tym konsul-
tacje z ekspertami.

Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 dotyczace
monitorowania produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi stanowig przepisy szczegblne w rozumieniu art.
15 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. usta-
nawiajagcego wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru
rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu (¥).

Nalezy zapewni¢ odpowiednig koordynacje pomiedzy
dzialaniami nowo utworzonego Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farma-
koterapii oraz dzialaniami innych komitetéw Agencji,
w szczegllnosci Komitetu ds. Sierocych Produktéow Lecz-
niczych i Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych utwo-

rzonych na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007 (9).
Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i (WE) nr

1394/2007 nalezy zatem odpowiednio zmienic,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastepu-
jace zmiany:

1)

2)

w art. 5 ust. 2 dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,W celu wypelnienia zadan w zakresie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, w tym zatwierdzania systemow
zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich skutecznosci
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, Komitet ds.
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi opiera si¢ na
ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii,
o ktorym mowa w art. 56 ust. 1 lit. aa).”;

w art. 9 ust. 4 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,aa) zalecenie dotyczace czestotliwosci przedkladania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczg-
cych bezpieczenstwa;”;

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
(4 Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.
() Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121.



31.12.2010

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej L 348/5

b) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,ca) szczegdly dotyczace wszelkich zaleconych $rodkow
majacych na celu zapewnienie bezpiecznego stoso-
wania produktu leczniczego, ktére majg zostal
zawarte w systemie zarzgdzania ryzykiem;

cb) w stosownych przypadkach szczegdly dotyczace
zaleconego obowigzku przeprowadzenia badan
dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwo-
lenia lub spelnienia obowigzkéw dotyczacych reje-
strowania lub sprawozdawczosci prawdopodob-
nych skutkéw ubocznych, ktére sa bardziej restryk-
cyjne niz te, o ktérych mowa rozdziale 3;

cc) w stosownych przypadkach szczegdly dotyczace
zaleconego obowiazku przeprowadzenia badan
dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia,
jezeli pojawily sie watpliwosci dotyczace niekté-
rych aspektow skutecznosci produktu leczniczego
i mozna je rozwiaé dopiero po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Podstawe
obowigzku  przeprowadzenia  takich  badan
stanowia akty delegowane przyjete na podstawie
art. 10b, przy uwzglednieniu wytycznych nauko-
wych, o ktérych mowa w art. 108a dyrektywy
2001/83/WE;”;

¢) lit. €) otrzymuje brzmienie:

,€) sprawozdanie oceniajagce odnodnie do wynikow
badan farmaceutycznych i przedklinicznych oraz
badan klinicznych, jak réwniez do systemu zarzg-
dzania ryzykiem i systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii dla danego produktu leczni-
czego.”;

3) w art. 10 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W ciggu 15 dni od daty otrzymania opinii,
o ktérej mowa w art. 5 ust. 2, Komisja przygotowuje
projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta w odniesieniu do
wniosku.

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

Jezeli projekt decyzji przewiduje, ze wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu uzaleznione jest od
spelnienia warunkéw okreSlonych w art. 9 ust. 4 lit.
c), ca), cb) lub cc), w razie potrzeby w projekcie decyzji
ustanawia si¢ terminy spelnienia tych warunkéw.

Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agendji,
Komisja dolacza szczegélowe wyjasnienie powodow

roznic.

Projekt decyzji przekazuje si¢ panstwom czlonkowskim
i wnioskodawcy.”;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0.  Agencja rozpowszechnia dokumenty, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. a)—d), wraz z terminami okre-

Slonymi zgodnie z ust. 1 akapit trzeci niniejszego arty-
kuhu.”;

4) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 10a

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Agencja moze nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowiazek:

a) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia, jezeli istniejg obawy dotyczace
ryzyka zwiazanego z produktem leczniczym dopusz-
czonym do obrotu. Jezeli te same obawy dotycza wigcej
niz jednego produktu leczniczego, Agencja, po zasieg-
nigciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zacheca
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktorych sprawa dotyczy, do przeprowadzenia wspdl-
nych badan dotyczacych bezpieczeristwa po wydaniu
pozwolenia;

b) przeprowadzenia badania dotyczgcego skutecznosci po
wydaniu pozwolenia, jezeli rozumienie chordb lub
metodologia badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie
oceny skutecznosci mogly ulec istotnej zmianie.
Podstawe obowigzku przeprowadzenia badania dotycza-
cego skutecznosci po wydaniu pozwolenia stanowig
akty delegowane przyjete na podstawie art. 10b, przy
uwzglednieniu  wytycznych naukowych, o ktérych
mowa w art. 108a dyrektywy 2001/83/WE.

Nalozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasad-
nione, przekazane na piSmie i zawiera¢ cele oraz terminy
przeprowadzenia badania i przedstawienia jego wynikéw.

2. Agengja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do  obrotu mozliwo$¢  przedstawienia
w okreSlonym przez Agencje terminie pisemnych uwag
w odpowiedzi na nalozenie obowiazku, jesli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego
powiadomienia o nalozonym obowiazku.

3. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz opinii Agencji Komisja wycofuje lub potwierdza nato-
zony obowiazek. Jezeli Komisja potwierdzi nalozony
obowiazek, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaje
zmienione tak, aby uwzgledni¢ w nim ten obowiazek jako
warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a system
zarzadzania ryzykiem zostaje odpowiednio zaktualizowany.

Artykut 10b

1. W celu okreslenia sytuacji, w ktérych moga by¢
wymagane badania dotyczace skutecznosci przeprowa-
dzane po wydaniu pozwolenia na podstawie art. 9 ust. 4
lit. cc) i art. 10a ust. 1 lit. b) niniejszego rozporzadzenia,
Komisja moze przyjmowa¢, w formie aktow delegowanych
zgodnie z art. 87b i z zastrzezeniem warunkéw okreslo-
nych w art. 87c i 87d, Srodki uzupelniajace przepisy art. 9
ust. 4 lit. cc) i art. 10a ust. 1 lit. b).
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2. Przyjmujac takie akty delegowane, Komisja dziala
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia.”;

5) w art. 14 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,W tym celu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarcza Agencji ujednolicong wersje dokumen-
tacii w odniesieniu do jakosci, bezpieczenistwa
i skutecznosci, w tym ocen¢ danych zawartych
w zgloszeniach o prawdopodobnych skutkach ubocz-
nych oraz w okresowo aktualizowanych sprawozda-
niach dotyczacych Dbezpieczenstwa przekazywanych
zgodnie z rozdzialem 3, i informacje o wszystkich
zmianach wprowadzonych od momentu wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przynajmniej
dziewig¢ miesigcy przed uplywem terminu waznosci
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust.
17

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Po odnowieniu pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne na czas nieograniczony, chyba ze
Komisja, w oparciu o uzasadnione podstawy zwigzane
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w tym ekspozycje niewystarczajacej liczby pacjentow
na dzialanie danego produktu leczniczego, podejmie
decyzje o przyznaniu jednego dodatkowego odnowienia
waznoSci na okres kolejnych pieciu lat zgodnie z ust.
27

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,8. W wyjatkowych okolicznosciach i po konsultacji
z wnioskodawcg pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem okreslo-
nych warunkéw, w szczegdlnosci dotyczacych bezpie-
czefistwa produktu leczniczego, powiadomienia wihasci-
wych wladz o wszystkich incydentach odnoszacych si¢
do stosowania tego produktu oraz dziatan, jakie maja
zostaé podjete. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze by¢ wydane jedynie w przypadku gdy wniosko-
dawca moze wykazal, Ze nie jest w stanie dostarczy¢
kompleksowych danych dotyczacych — skutecznosci
i bezpieczenstwa produktu leczniczego w normalnych
warunkach stosowania, z przyczyn obiektywnych
i mozliwych do zweryfikowania, oraz musi opieraé sig
na przyczynach okreslonych w zalaczniku I do dyrek-
tywy 2001/83/WE. Dalsze obowigzywanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu uzaleznione jest od wyniku
rocznej ponownej oceny tych warunkow.”;

6) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 14a

Posiadacz  pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uwzglednia w swoim systemie zarzadzania ryzykiem
wszystkie warunki, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit.
¢), ca), cb) i cc) lub w art. 10a, lub w art. 14 ust. 7 i 8.

7) artykul 16 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 16

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia w zakresie
metod wytwarzania i kontroli przewidzianych w art. 8
ust. 3 lit. d) i h) dyrektywy 2001/83/WE postep
naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany,
ktore moga by¢ konieczne dla umozliwienia wytwarzania
i kontroli produktu leczniczego przy uzyciu powszechnie
uznawanych metod naukowych. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sklada wniosek o zatwierdzenie
odpowiednich zmian zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie dostarcza Agencji, Komisji i panstwom czlon-
kowskim wszelkich nowych informacji, ktére moga
pociagad za sobg zmiang informacji lub dokumentéw okre-
Slonych w art. 8 ust. 3, art.10, 10a, 10b i 11 lub w art. 32
ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE, w jej zalaczniku I lub w art.
9 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

W szczegdlnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu niezwlocznie powiadamia Agencje i Komisje
o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez
wla$ciwe wladze w kazdym panstwie, w ktérym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz o kazdej innej
nowej informacji, ktéra moze wplyna¢ na ocene¢ korzysci
i ryzyka zwigzanych z danym produktem leczniczym.
Informacje te zawierajg zardwno pozytywne, jak
i negatywne wyniki badai klinicznych lub innych badan
dotyczace wszystkich wskazéwek i populacji, bez wzgledu
na to, czy zostaly one uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, jak rowniez dane dotyczace przy-
padkéw stosowania produktu leczniczego poza warunkami
okre$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, by informacje o produkcie byly na biezaco
dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej,
w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz do
zalecent udostgpnianych publicznie za posrednictwem euro-
pejskiej strony internetowej nt. lekéw utworzonej zgodnie
z art. 26.

4. W celu zapewnienia sobie mozliwosci stalej oceny
bilansu ryzyko-korzy$¢ Agencja moze w kazdej chwili
zwrécié si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu z wnioskiem o przestanie danych potwierdzaja-
cych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ pozostaje pozytywny. Posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela
pelnych i terminowych odpowiedzi na taki wniosek.

Agencja moze w kazdej chwili zwréci¢ si¢ do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem
o przekazanie kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje taka kopi¢ najpdzniej
w terminie siedmiu dni od daty otrzymania wniosku.”;
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8) w art. 18 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W przypadku produktéw leczniczych wytwarza-
nych w Unii wladzami odpowiedzialnymi za nadzér
nad wytwarzaniem sg wilasciwe wladze panstwa czlon-
kowskiego lub panstw czlonkowskich, ktére wydaly dla
danego produktu leczniczego pozwolenie na wytwa-
rzanie przewidziane w art. 40 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE.”;

w ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

oW przypadku produktéw leczniczych przywozonych
z panstw trzecich wladzami odpowiedzialnymi za
nadzor nad przywozem sa wiasciwe wladze panstwa
cztonkowskiego lub pafistw czlonkowskich, ktére przy-
znaly importerowi pozwolenie przewidziane w art. 40
ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, chyba ze zostaly zawarte
wla$ciwe porozumienia miedzy Unig i krajem wywozu
w celu zapewnienia, by kontrole te przeprowadzane
byly w kraju wywozu, a producent stosuje normy doty-
czace wilasciwych zasad wytwarzania co najmniej odpo-
wiadajgce tym, ktére ustanowita Unia.”;

dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3.  Wiladzami odpowiedzialnymi za nadzér nad
bezpieczenistwem farmakoterapii sa wiasciwe wladze
panstwa czlonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ pelen
opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii.”;

9) w art. 19 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wladze odpowiedzialne za nadzér nad wytwarza-
niem i przywozem odpowiadaja za sprawdzenie
w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego lub producent
albo importer posiadajacy siedzibe w Unii spelnia
wymogi dotyczace wytwarzania i przywozu ustano-
wione w tytulach IV i XI dyrektywy 2001/83/WE.

Wiladze odpowiedzialne za nadzér nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii odpowiadaja za sprawdzenie
w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego spelnia wymogi
dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
ustanowione w tytutach IX i XI dyrektywy 2001/83/WE.
Jezeli zostanie to uznane za konieczne, wladze te moga
przeprowadzal inspekcje w zakresie nadzoru nad

bezpieczeistwem  farmakoterapii przed wydaniem
pozwolenia, zeby sprawdzi¢ dokladnos¢ i skuteczno$é
wdrazania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii  opisanego  przez  wnioskodawce
w uzasadnieniu jego wniosku.”;

w ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Kontrola jest przeprowadzana przez inspektoréw
z panstw czlonkowskich, ktérzy posiadaja odpowiednie
kwalifikacje. Moze im towarzyszy¢ sprawozdawca lub
ekspert powolany przez Komitet, o ktérym mowa
w ust. 2. Sprawozdanie inspektoréw jest udostepniane
w formie elektronicznej Komisji, pafistwom czltonkow-
skim oraz Agencji.”;

10) w art. 20 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Na podstawie opinii Agencji Komisja przyjmuje
niezbedne Srodki tymczasowe, ktére stosuje sig
niezwlocznie.

Ostateczng decyzje w odniesieniu do danego produktu
leczniczego przyjmuje si¢ w ciggu szeSciu miesigcy
zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktorej mowa
w art. 87 ust. 2.

Komisja moze réwniez przyjaé decyzje skierowana do
panstw czlonkowskich na podstawie art. 127a dyrek-
tywy 2001/83/WE.”;

dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

,8.  Niezaleznie od ust. 1-7 niniejszego artykutu
procedury unijne ustanowione w art. 31 i 107i dyrek-
tywy 2001/82/WE stosuje si¢ odpowiednio, jezeli
panstwo czlonkowskie lub Komisja rozwaza podjecie
decyzji lub Srodkéw, o ktérych mowa w niniejszym
artykule na podstawie oceny danych wynikajacych
z dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii.

9. W drodze odstgpstwa od ust. 1-7 niniejszego
artykutu, jezeli procedura prowadzona na podstawie
art. 31 lub art. 107i-107k dyrektywy 2001/83/WE
dotyczy pewnego zakresu produktéw leczniczych lub
klasy terapeutycznej, do produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem oraz nalezacych do tego zakresu lub klasy stosuje
si¢ jedynie procedure, o ktérej mowa w art. 31 lub
w art. 107i-107k tej dyrektywy.”;
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11) rozdzial 3 tytulu II otrzymuje brzmienie:

-ROZDZIAL 3
NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII
Artykut 21

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

Bez uszczerbku dla ust. 2, 3 i 4 niniejszego artykulu posia-
dacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydanych
przed dniem 2 lipca 2012 r. nie maja obowiazku,
w drodze odstgpstwa od art. 104 ust. 3 lit. ¢) dyrektywy
2001/83/WE, prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem
dla kazdego produktu leczniczego.

2. Agencja moze nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowigzek prowadzenia systemu
zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w art. 104 ust. 3
lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE, jesli istnieja obawy co do
niektérych rodzajéw ryzyka majacych negatywny wplyw na
bilans ryzyko-korzy$¢ w odniesieniu do dopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego. W tym kontekscie Agencja
naklada réwniez na posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu obowigzek przedlozenia szczegétowego
opisu systemu zarzadzania ryzykiem, ktéry zamierza wpro-
wadzi¢ w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Natozenie takiego obowiagzku musi by¢ nalezycie uzasad-
nione i przekazane na piSmie oraz zawiera¢ termin przed-
fozenia szczegélowego opisu systemu zarzadzania ryzy-
kiem.

3. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mozliwos¢  przedstawienia
w okreSlonym przez Agencje terminie pisemnych uwag
w odpowiedzi na nalozony obowiazek, jesli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego
powiadomienia o nalozonym obowigzku.

4. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz opinii Agencji Komisja wycofuje lub potwierdza nalo-
zony obowigzek. Je$li Komisja potwierdzi nalozony
obowiazek, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaje
odpowiednio zmienione tak, aby uwzgledni¢ $rodki, ktére
maja zosta¢ podjete w ramach systemu zarzagdzania ryzy-
kiem jako warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. ca).

Artykut 22

Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu okreslone w art. 106a wust. 1 dyrektywy
2001/83/WE oraz obowigzki panstw czlonkowskich,
Agencji i Komisji, okreslone w ust. 2, 3 i 4 tego artykulu,
majg zastosowanie do ogloszen dotyczacych bezpieczeni-
stwa. o ktérych mowa w art. 57 ust. 1 lit. e) niniejszego
rozporzadzenia, odnoszacych si¢ do produktéw leczni-

czych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 23

1. We wspdlpracy z pafistwami czlonkowskimi Agencja
sporzadza, prowadzi oraz podaje do wiadomosci publicznej
wykaz produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu.

Wykaz obejmuje nazwy i aktywne substancje:

a) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Unii, ktére zawieraja nowg substancj¢ aktywna,
ktéora w dniu 1 stycznia 2011 r. nie wystgpowala
w zadnym produkcie leczniczym dopuszczonym do
obrotu w Unii;

b) wszelkich biologicznych produktéw leczniczych nieuje-
tych w lit. a), dopuszczonych do obrotu po dniu
1 stycznia 2011 r.

2. Na wniosek Komisji i po zasiegnieciu opinii Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii w przedmiotowym wykazie mozna
roéwniez zamie$ci¢ produkty lecznicze, ktére dopuszczono
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
z zastrzezeniem warunkéw, o ktorych mowa w art. 9
ust. 4 lit. ¢), ca),cb) i cc) lub w art.10a, art. 14 ust. 7 i 8
oraz w art. 21 ust. 2.

Na wniosek wlasciwych wladz krajowych i po zasiggnigciu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem — Farmakoterapii w  przedmiotowym
wykazie mozna rowniez zamiesci¢ produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE,
z zastrzezeniem warunkéw, o ktérych mowa w art. 21a,
22, 22a i 104a tej dyrektywy.

3. W wykazie zamieszcza si¢ tacze do stron zawierajg-
cych informacje o produktach oraz streszczenie planu
zarzadzania ryzykiem.

4. Agencja skresla z wykazu produkt leczniczy po
uplywie pigciu lat od unijnej daty referencyjnej, o ktorej
mowa w art. 107c ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.

Jednak odpowiednio Komisja lub wlasciwe wladze krajowe
moga — na podstawie zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii —
przedluzy¢ ten termin do momentu, gdy uznajg, ze spel-
niono warunki, o ktérych mowa w art. 14a i art. 21 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia lub w art. 22b i 104a dyrek-
tywy 2001/83/WE.

5. W przypadku produktéw leczniczych znajdujacych
si¢ w przedmiotowym wykazie w charakterystyce produktu
leczniczego i na ulotce dolaczonej do opakowania
zamieszcza si¢ stwierdzenie: »Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu«. Przed tym stwier-
dzeniem umieszcza si¢ czarny symbol, ktéry zostaje
wybrany przez Komisje na podstawie zalecenia Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii do dnia 2 stycznia 2012 r., nato-
miast po stwierdzeniu umieszcza si¢ odpowiednie standar-
dowe objasnienie.
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Artyku} 24

1. Agencja, we wspOlpracy z paistwami czlonkowskimi
i Komisja, tworzy i prowadzi baz¢ danych i sie¢ przetwa-
rzania danych (zwang dalej »bazg danych Eudravigilance)
w celu gromadzenia i poréwnywania informacji w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, dotyczacych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii,
oraz w celu umozliwienia wlasciwym wladzom réwnoczes-
nego dostepu do tych informagji i ich wymiany.

Baza  danych  Eudravigilance zawiera informacje
o prawdopodobnych skutkach ubocznych wystepujacych
u ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego
w zakresie objetym pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu oraz ze stosowania produktu poza warunkami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
jak réwniez o prawdopodobnych skutkach ubocznych
stwierdzonych na etapie badan produktu leczniczego
prowadzonych po wydaniu pozwolenia lub zwiazanych
z narazeniem zawodowym.

2. Agencja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi
i Komisja, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy
danych Eudravigilance wraz z terminem ich wdrozenia.

Agencja przygotowuje roczne sprawozdanie na temat bazy
danych Eudravigilance i przekazuje je Parlamentowi Euro-
pejskiemu, Radzie i Komisji. Pierwsze sprawozdanie roczne
przygotowuje si¢ do dnia 2 stycznia 2013 r.

Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu,
w ktérym zostanie uwzglednione zalecenie Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zarzad Agencji potwierdza i oglasza, kiedy
zostala osiagnicta pelna operacyjno$¢ bazy danych Eudra-
vigilance, a system bedzie spehial specyfikacje funkcjo-
nalne opracowane na podstawie ust. 1.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy danych Eudravigilance
i specyfikacji funkcjonalnych bierze si¢ pod uwage zale-
cenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Nieograniczony dostep do bazy danych Eudravigilance
maja wilasciwe wiladze panstw czlonkowskich, Agencja
i Komisja. Dostegp do bazy maja rowniez posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie umoz-
liwiajacym im przestrzeganie obowigzkéw w  zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby zdrowia oraz
0g0! spoleczenstwa mieli odpowiedni poziom dostepu do
bazy danych Eudravigilance, przy jednoczesnym zagwaran-
towaniu ochrony danych osobowych. Agencja wspdlpra-
cuje ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, w tym
instytucjami badawczymi, pracownikami stuzby zdrowia
oraz organizacjami pacjentow i konsumentéw, aby okresli¢
»odpowiedni poziom dostgpu« pracownikéw stuzby
zdrowia i ogétu spoleczenistwa do bazy danych Eudravigi-
lance.

Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance sa
udostgpniane publicznie w formacie zbiorczym wraz
z obja$nieniami dotyczacymi ich interpretacji.

3. Agencja, we wspélpracy z posiadaczem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu albo z panstwem czlonkow-
skim, ktore zglosito do bazy danych Eudravigilance przy-
padek prawdopodobnych skutkéw ubocznych, odpowiada
za procedury operacyjne zapewniajace jako$¢ i spojnosé
informacji gromadzonych w bazie danych Eudravigilance.

4. Przypadki prawdopodobnych skutkéw ubocznych
i podjete dzialania nastgpcze zgloszone do bazy danych
Eudravigilance przez posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu przekazuje si¢ drogg elektroniczng za
potwierdzeniem odbioru wilasciwym wladzom panstwa
czlonkowskiego, w ktérym skutki wystapity.

Artykut 25

Agencja, we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi,
opracowuje standardowe formularze internetowe umozli-
wiajace zglaszanie prawdopodobnych skutkéw ubocznych
przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw zgodnie
z przepisami, o ktérych mowa w art. 107a dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 25a

Agencja, we wspolpracy z wilasciwymi wiladzami krajo-
wymi i Komisja, tworzy i prowadzi baz¢ okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych  bezpieczenstwa
(zwang dalej »baza«) oraz odpowiednich sprawozdan
oceniajacych, tak zeby byly one w pelni i stale dostgpne
dla Komisji, wlasciwych wiladz krajowych, Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i grupy koordynacyjnej, o ktérej
mowa w art. 27 dyrektywy 2001/83/WE (zwanej dalej
»grupa koordynacyjnae).

Agencja, we wspélpracy z wiasciwymi wladzami krajo-
wymi i Komisja oraz po zasiggnieciu opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla
bazy.

Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu,
w ktérym zostana uwzglednione zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zarzad Agencji potwierdza i oglasza, kiedy
zostala osiagnieta pelna operacyjno$¢ bazy oraz kiedy baza
bedzie spelniala specyfikacje funkcjonalne opracowane na
podstawie akapitu drugiego.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy i specyfikacji funkcjonal-
nych bierze si¢ pod uwage zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii.
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Artykut 26

1. Agencja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi
i Komisja, tworzy i prowadzi europejska strong internetows
nt. lekéw, stuzaca rozpowszechnianiu informacji dotycza-
cych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Unil. Za podrednictwem tej strony Agencja podaje do
wiadomosci publicznej co najmniej nastepujace informacje:

a) nazwiska cztonkéw komitetéw, o ktérych mowa w art.
56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego rozporzadzenia, oraz
czlonkéw grupy koordynacyjnej, wraz z ich kwalifika-
cjami zawodowymi oraz deklaracjami, o ktérych mowa
w art. 63 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

b) porzadek obrad i protokdl kazdego posiedzenia komi-
tetéw, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa)
niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy koordynacyjnej
w zakresie dzialan w dziedzinie nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii;

¢) streszczenie planéw zarzadzania ryzykiem dotyczacych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

d) wykaz produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art.
23 niniejszego rozporzadzenia;

e) wykaz miejsc w Unii, w ktérych znajduje si¢ pelen opis
systemu nadzoru nad bezpieczestwem farmakoterapii,
oraz informacje kontaktowe dotyczace zglaszania
zapytan zwigzanych z bezpieczefistwem farmakoterapii,
w odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii;

f) informacje na temat sposobu zglaszania wlasciwym
wladzom krajowym prawdopodobnych skutkéw ubocz-
nych produktéw leczniczych oraz standardowych
formularzy, o ktérych mowa w art. 25 do zglaszania
tych informacji przez Internet przez pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia, w tym odniesienia do
krajowych stron internetowych;

g) unijne daty referencyjne oraz czgstotliwos¢ skladania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenistwa ustalong zgodnie z art. 107c dyrektywy
2001/83|WE;

h) protokoly i ogélnodostepne wyciagi z wynikéw badan
dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w art. 107n
i 107p dyrektywy 2001/83/WE;

i) wszczecie procedury przewidzianej w art. 107i-107k
dyrektywy 2001/83/WE, przedmiotowe substancje
aktywne lub produkty lecznicze oraz omawiana kwestia,
otwarte dla publicznoéci posiedzenia w zwigzku z tg
procedury, a takze informacje na temat sposobu prze-
kazywania informacji i uczestnictwa w otwartych dla
publicznosci posiedzeniach;

j) wnioski z oceny, zalecenia, opinie, zatwierdzenia
i decyzje podjete przez komitety, o ktérych mowa
w art. 56 ust. 1 lit. a) i aa) niniejszego rozporzadzenia,
oraz grupe koordynacyjng, wilasciwe wladze krajowe

i Komisj¢ w ramach procedur przewidzianych w art.
28, 28a i 28b niniejszego rozporzadzenia oraz
w rozdziale 3 sekcja 2 i 3 i rozdziale 4 tytulu IX
dyrektywy 2001/83/WE.

2. Przed uruchomieniem tej strony i podczas kolejnych
przegladéw Agencja konsultuje si¢ z wlasciwymi zaintere-
sowanymi stronami, w tym z grupami pacjentéw
i konsumentéw, pracownikami = stuzby  zdrowia
i przedstawicielami przemystu.

Artykut 27

1. Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury
medycznej pod katem doniesient o prawdopodobnych skut-
kach ubocznych powodowanych przez produkty lecznicze
zawierajace niektore substancje aktywne. Publikuje wykaz
monitorowanych substancji aktywnych oraz pozycje litera-
tury medycznej podlegajace temu monitorowaniu.

2. Agencja wprowadza w bazie danych Eudravigilance
odpowiednie informacje z wybranych pozycji literatury
medycznej.

3. Agengja, po konsultacji z Komisja, panstwami czlon-
kowskimi i zainteresowanymi podmiotami, sporzadza
szczegbtowe wytyczne dotyczace monitorowania literatury
medycznej oraz wprowadzania odpowiednich informacji
do bazy danych Eudravigilance.

Artykut 28

1. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i panstw czlonkowskich, okreslone w art. 107
i 107a dyrektywy 2001/83/WE, maja zastosowanie do
rejestracji i zglaszania prawdopodobnych skutkéw ubocz-
nych w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, okreslone w art. 107b dyrektywy 2001/83/WE
oraz procedury przewidziane w art. 107b i 107¢ tej dyrek-
tywy maja zastosowanie do skladania okresowo aktualizo-
wanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa, ustalania
unijnych dat referencyjnych i zmian czestotliwosci skla-
dania okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczefistwa w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporza-
dzeniem.

Przepisy majace zastosowanie do skladania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa,
okre$lone w art. 107c ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy
maja zastosowanie wobec posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu wydanych przed dniem 2 lipca 2012 r.
i dla ktérych czestotliwo$é i terminy skladania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa
nie s3 ustalone jako warunek pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu do czasu ustalenia innej czestotliwosci lub
terminéw skladania tych sprawozdan w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z art. 107¢ przedmio-
towej dyrektywy.
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3. Oceng okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych  bezpieczefistwa przeprowadza sprawozdawca
wyznaczony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Sprawo-
zdawca ten SciSle wspélpracuje ze sprawozdawca wyzna-
czonym przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi lub referencyjne paistwo cztonkowskie dla
danych produktéw leczniczych.

Sprawozdawca przygotowuje sprawozdanie oceniajace
w ciagu 60 dni od otrzymania okresowo aktualizowanego
sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa i przesyla je do
Agencji i do czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii.
Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i czlonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii mogg
przedlozyé Agencji i sprawozdawcy swoje uwagi.

Po otrzymaniu uwag, o ktoérych mowa w akapicie trzecim,
sprawozdawca uaktualnia w ciggu 15 dni sprawozdanie
oceniajace, biorgc pod uwage wszelkie zgloszone uwagi,
i przekazuje je Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu,
sprawozdanie oceniajace z wprowadzeniem lub bez wpro-
wadzenia dalszych zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie
zawiera wzmianke o stanowiskach odrgbnych wraz z ich
uzasadnieniem. Agencja wlacza przyjete sprawozdanie
oceniajgce i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie
art. 25a i przekazuje sprawozdanie oceniajace i zalecenie
posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli w sprawozdaniu oceniajgcym zalecono podjecie
dziatan w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi — w ciggu 30 dni od otrzymania sprawozdania
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii — rozpatruje sprawoz-
danie i przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania, zmiany,
zawieszenia lub cofnigcia przedmiotowego pozwolenia,
wraz z terminem wdrozenia opinii. Jezeli opinia Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni si¢
od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii, Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dolacza
do swojej opinii szczegélowe wyjasnienie naukowych przy-
czyn tych rozbiezno$ci wraz z zaleceniem.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dzialan
regulacyjnych w odniesieniu do pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, Komisja przyjmuje decyzje o zmianie,
zawieszeniu lub cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Artykul 10 niniejszego rozporzadzenia ma zasto-
sowanie do przyjecia tej decyzji. Przy przyjmowaniu tej

decyzji Komisja moze réwniez przyja¢ decyzje skierowana
do panstw cztonkowskich na podstawie art. 127a dyrek-
tywy 2001/83/WE.

5. W przypadku jednej wspdlnej oceny okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa doty-
czacych wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 107¢ ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
obejmujacych co najmniej jedno pozwolenie wydane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, stosuje si¢ proce-
dure przewidziang w art. 107e i 107 g tej dyrektywy.

6.  Ostateczne zalecenia, opinie i decyzje, o ktérych
mowa w ust. 3-5 niniejszego artykulu, podaje si¢ do
wiadomosci publicznej za posrednictwem europejskiej
strony internetowej nt. lekdw, o ktérej mowa w art. 26.

Artykut 28a

1. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi, dopuszczonych do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, Agencja we wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi podejmujg nastepujace dzia-
fania:

a) monitorowanie wynikow zastosowania Srodkéw mini-
malizacji ryzyka w ramach planéw zarzadzania ryzy-
kiem oraz warunkéw, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4
lit. ¢), ca), cb) i cc) lub w art. 10a ust. 1 lit. a) i b) oraz
w art. 14 ust. 7 i §;

b) ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

¢) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance
w celu ustalania wystgpowania nowych lub zmienio-
nych rodzajow ryzyka oraz ich wplywu na bilans
ryzyko-korzys¢.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem  Farmakoterapii  dokonuje — wstepne;j
analizy oraz oceny stopnia waznosci sygnaléw o nowych
lub zmienionych rodzajach ryzyka lub o zmianach bilansu
ryzyko-korzy§¢. W przypadku gdy Komitet uzna za
konieczne podjecie dalszych dzialan, przeprowadzana jest
ocena tych sygnalow i wypracowuje si¢ porozumienie
dotyczace wszelkich wynikajacych z niej dzialan odnosnie
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okresie odpo-
wiadajacym zakresowi i powadze sprawy.

3. Agencja i wlasciwe wladze krajowe oraz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informujg si¢
wzajemnie w przypadku wykrycia nowych lub zmienio-
nych rodzajéw ryzyka lub zmian bilansu ryzyko-korzys¢.

Artykut 28b

1. W przypadku nieinterwencyjnych badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwo-
lenia, dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
i spelniajacych jedno z kryteriéw, o ktérych mowa w art.
10 i 10a niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ procedure
przewidziang w art. 107 m ust. 3-7, art. 107n-107p i art.
107q ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.
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2. Jesli zgodnie z procedura okreslona w ust. 1 niniej-
szego artykutlu Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zale-
cenia w sprawie zmiany, zawieszenia lub cofnigcia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinie, biorac
pod uwage te zalecenia, a Komisja przyjmuje decyzje
zgodnie z art. 10.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi dolacza do swojej opinii szczegdlowe wyjasnienie
naukowych przyczyn tych rozbieznosci wraz z zaleceniem.

Artyku} 28¢

1. Agengja wspélpracuje ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia w sprawach dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii i podejmuje niezbedne Srodki w celu
bezzwlocznego  przekazywania Swiatowej  Organizacji
Zdrowia whasciwych i wystarczajacych informacji dotyczg-
cych dzialan podjetych w Unii, ktére moga wplyna¢ na
ochrong zdrowia publicznego w pafistwach trzecich.

Agencja udostepnia niezwlocznie §wiat0wej Organizacji
Zdrowia wszelkie zgloszenia o prawdopodobnych skutkach
ubocznych, ktére wystapily w Unii.

2. Agencja oraz Europejskie Centrum Monitorowania
Narkotykéw i Narkomanii dokonujg wymiany otrzyma-
nych informacji dotyczacych naduzywania produktéw lecz-
niczych, w tym informacji dotyczacych lekow nielegalnych.

Artykut 28d

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy, we wspdlpracy
z panstwami czlonkowskimi, w migdzynarodowej harmo-
nizacji i standaryzacji $rodkéw technicznych odnoszacych
sie do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 28e

Agencja i panistwa czlonkowskie wspdlpracuja w celu
stalego rozwoju systeméw nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii umozliwiajacych —osiagnigcie wysokiego
standardu ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do
wszystkich produktéw leczniczych, bez wzgledu na
sposoby wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wlacznie z uzyciem podejscia wspolpracy, w celu zmaksy-
malizowania wykorzystania $rodkéw dostepnych w Unii.

Artykut 28f

Agencja przeprowadza regularne niezalezne kontrole
wlasnej dzialalnosci w zakresie nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii i co dwa lata sklada zarzadowi spra-
wozdanie z jej wynikéw.

Artykut 29

Komisja podaje do wiadomosci publicznej sprawozdanie
z przebiegu dzialalnosci Agencji w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii najpdzniej dnia 2 stycznia
2014 r., a nastgpnie co trzy lata.”;

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

a) po lit. a) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,aa) Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii, ktéry jest
odpowiedzialny za przedstawianie zalecefi Komite-
towi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi oraz grupie koordynacyjnej w sprawie
wszelkich kwestii dotyczacych dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi oraz w sprawie systeméw zarzadzania
ryzykiem i ktéry jest odpowiedzialny za monitoro-
wanie skutecznodci tych systeméw zarzadzania
ryzykiem;”;

b) lit. f) otrzymuje brzmienie:

f) Sekretariatu, ktory zapewnia komitetom wsparcie
techniczne, naukowe i administracyjne oraz
wla$ciwa koordynacje miedzy nimi oraz zapewnia
wsparcie techniczne i administracyjne grupie koor-
dynacyjnej oraz wlasciwa koordynacje miedzy ta
grupg a komitetami;”;

13) w art. 57 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 lit. ¢)-f) otrzymuja brzmienie:

,€) koordynacja monitorowania produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktére sa dopuszczone do
obrotu w Unii, oraz zapewnienie porad w kwestii
srodkéw koniecznych do zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania tych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, w szczeg6lnosci poprzez
ocene i koordynacje wprowadzania w zycie
obowiazkéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii i odpowiednich systemow
oraz monitorowanie tych dzialan;

d) zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania infor-
magji na temat prawdopodobnych skutkéw ubocz-
nych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu w Unii, poprzez bazg
danych stale dostepng dla wszystkich panstw czlon-
kowskich;

) wspieranie pafstw czlonkowskich poprzez szybkie
przekazywanie informacji na  temat  kwestii
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii pracownikom stuzby zdrowia oraz koordynacja
ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa wydawanych
przez wiasciwe wladze krajowe;
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f) publiczne rozpowszechnianie whasciwych informacji
na temat kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, w szczegélnosci poprzez
zaloZenie i prowadzenie europejskiej strony interne-
towej nt. lekéw;”;

b) w ust. 2 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:

,Do celéw prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza
i prowadzi wykaz wszystkich produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu
w Unii. W tym celu podejmuje si¢ nastepujace dzialania:

a) Agencja najp6zniej do dnia 2 lipca 2011 r. podaje
do wiadomosci publicznej format, w jakim nalezy
sktada¢  w  formie elektronicznej informacje
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi;

b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
najpézniej do dnia 2 lipca 2012 r. przekazuja
Agencji w  formie elektronicznej informacje
o wszystkich produktach leczniczych stosowanych
u ludzi dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowa-
nych w Unii, uzywajac formatu, o ktérym mowa
w lit. a);

¢) od daty okreslonej w lit. b) posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu informuja Agencje
o wszelkich nowych lub zmienionych pozwoleniach
na dopuszczenie do obrotu wydanych w Unii,
uzywajac formatu, o ktérym mowa w lit. a).”;

14) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykub 61a

1. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenistwem Farmakoterapii sklada si¢ z:

a) jednego czlonka i jednego zastgpcy czlonka powotanych
przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z ust. 3
niniejszego artykulu;

b) szesciu czlonkéw powolanych przez Komisje dla
zapewnienia w  komitecie odpowiedniej wiedzy
fachowej, w tym z zakresu farmakologii klinicznej
i farmakoepidemologii, na podstawie publicznego oglo-
szenia;

¢) jednego czlonka i jednego zastgpcy czlonka powotanych
przez Komisj¢ po konsultacji z Parlamentem Europej-
skim na podstawie publicznego ogloszenia jako przed-
stawicieli pracownikéw stuzby zdrowia;

d) jednego cztonka i jednego zastepcy czlonka powolanych
przez Komisj¢ po konsultacji z Parlamentem Europej-
skim na podstawie publicznego ogloszenia jako przed-
stawicieli organizacji pacjentéw.

Zastepcy czlonkéw reprezentujg czlonkéw oraz glosuja
w imieniu czlonkéw w przypadku ich nieobecnosci.

15)

Zastepcow cztonkéw, o ktérych mowa w lit. a), mozna
wyznaczy¢ na sprawozdawcow zgodnie z art. 62.

2. Panstwo czlonkowskie moze przekaza¢ innemu
panstwu czltonkowskiemu swoje zadania w Komitecie ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Kazde panistwo czlonkowskie moze repre-
zentowaé nie wigcej niz jedno inne panstwo czlonkowskie.

3. Czlonkowie i zastepcy cztonkéw Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii sa powolywani na podstawie odpowiedniej
wiedzy fachowej w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i oceny ryzyka produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w celu zagwarantowania najwyzszego
poziomu specjalistycznych kwalifikacji i szerokiego spek-
trum wiasciwej wiedzy fachowej. W tym celu panstwa
czlonkowskie wspoéldzialaja z zarzadem i Komisja, aby
zagwarantowal ostateczny sklad Komitetu pokrywajacy
obszary naukowe odpowiednie do wykonywanych zadan.

4. Czlonkowie i zastepcy cztonkéw Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii powolywani sg na trzyletnig kadencj¢, ktora moze
by¢ jednokrotnie przedtuzona, a nastgpnie odnowiona
zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w ust. 1. Komitet
wybiera spoéréd swoich czlonkéw przewodniczacego na
trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ jednokrotnie przedhu-
zona.

5. Artykul 61 ust. 3, 4, 6, 7 i 8 majg zastosowanie do
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii.

6. Mandat Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii obejmuje
wszelkie aspekty zarzadzania ryzykiem, jakie stwarza stoso-
wanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym
wykrywanie, ocene i minimalizacje ryzyka skutkéw ubocz-
nych oraz informowanie o nim, przy nalezytym uwzgled-
nieniu terapeutycznych skutkéw danego produktu leczni-
czego stosowanego u ludzi, koncepcji i oceny badan doty-
czacych bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia i kontroli w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.”;

w art. 62 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

(i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzg-
dzenia, ktory$ z komitetéw, o ktérych mowa w art.
56 ust. 1, jest zobowigzany do oceny produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego
ze swoich czlonkéw jako sprawozdawce, biorac pod
uwage istniejaca wiedz¢ fachowa w danym panstwie
czlonkowskim. Komitet moze powotaé drugiego
cztonka do pelnienia funkcji wspolsprawozdawecy.
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b)

Sprawozdawca wyznaczony w tym celu przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii $ciSle wspotpracuje
ze sprawozdawcg wyznaczonym przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
referencyjnym panstwem czlonkowskim dla danego
produktu leczniczego stosowanego u ludzi.”;

(ii) akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

»W przypadku wniosku o powtérne zbadanie opinii,
gdy mozliwos¢ taka przewidziana jest w prawie
Unii, przedmiotowy komitet wyznacza innego spra-
wozdawce oraz, w miare potrzeby, innego wspél-
sprawozdawce z grona powolanego w celu wydania
opinii wstepnej. Procedura powtérnego zbadania
opinii moze obejmowaé jedynie punkty opinii
wstepnie wskazane przez wnioskodawce i moze
opiera¢ si¢ jedynie na danych naukowych dostep-
nych w momencie przyjecia opinii wstepnej. Wnio-
skodawca moze zwrdcié sie do  komitetu
z wnioskiem, aby skonsultowatl si¢ on z naukowg
grupa doradcza w zwiazku z powtérnym badaniem
opinii.”;

ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panstwa cztonkowskie przekazuja Agencji nazwiska
krajowych ekspertéw z udokumentowanym doswiad-
czeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktérzy — przy uwzglednieniu art. 63 ust. 2 —
mogliby pracowaé dla grup roboczych lub grup
doradcow naukowych przy komitetach, o ktérych
mowa w art. 56 ust. 1, wraz z podaniem ich kwalifikacji
oraz obszaru specjalizacji’;

w ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Akapit pierwszy i drugi maja rowniez zastosowanie do
pracy sprawozdawcéw w grupie koordynacyjnej
w zakresie wykonywania jej zadan zgodnie z art.
107¢c, 107e, 107g, 107k i 107q dyrektywy
2001/83/WE.;

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

a)

lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) za zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji
niezbednymi do wykonywania dziatalnosci komi-
tetéw, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1, wicznie

b)

z udzielaniem tym komitetom wlasciwego wsparcia
naukowego i technicznego, oraz za udzielanie
wla$ciwego wsparcia technicznego grupie koordyna-
cyjnej;”;

lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) za zapewnienie wlasciwej koordynacji miedzy komi-
tetami, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1, a w razie
potrzeby miedzy komitetami a grupg koordyna-

cyjng;”;

17) w art. 66 lit. g) wyrazy ,art. 67" zastepuje si¢ wyrazami
»art. 68”;

18) w art. 67 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

w ust. 3 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Na dochody Agencji skladajg si¢ skladki pochodzace
z Unii oraz oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa
w celu uzyskania i utrzymania wydanych przez Unig
pozwoleni na dopuszczenie do obrotu oraz pokrycia
innych uslug $wiadczonych przez Agencje lub grupe
koordynacyjna w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie
z art. 107¢, 107e, 107 g, 107k i 107q dyrektywy
2001/83/WE.;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Dzialania dotyczace nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, uzytkowania sieci komunikacyj-
nych i nadzoru rynku znajduja si¢ pod stala kontrola
zarzadu, w celu zagwarantowania niezaleznosci Agencji.
Nie wyklucza to pobierania przez Agencje od posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oplat za
wykonywanie tych dzialan przez Agencj¢, pod warun-
kiem pelnego zagwarantowania jej niezaleznosci.”;

19) artykut 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

20)

3.

Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru

zawarto$ci dokumentéw okreslonych w art. 9 ust. 4 lit.
a)-d) i w art. 34 ust. 4 lit. a)—e), niniejsze rozporzadzenie
nie zakazuje wykorzystania dwoch lub wigkszej liczby
wzoréw handlowych w odniesieniu do danego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi objetego jednym pozwo-
leniem na dopuszczenie do obrotu.”;

w art. 83 ust. 6 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

JArtykul 28 ust. 1 i 2 stosuje si¢ z uwzglednieniem
niezbednych zmian.”;
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21) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 87a

W celu zharmonizowania prowadzenia dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktérych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje
srodki wykonawcze przewidziane w art. 108 dyrektywy
2001/83/WE w nastgpujacych dziedzinach:

a) zawarto§¢ i prowadzenie pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przecho-
wywanego przez posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakosci dzialan Agenciji
zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmako-
terapii;

¢) stosowanie ustalonej na poziomie migdzynarodowym
terminologii, formatéw i norm prowadzenia dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii;

d) minimalne wymogi monitorowania danych zawartych
w bazie danych Eudravigilance w celu okreslenia, czy
wystepuja nowe lub zmienione rodzaje ryzyka;

¢) format i  zawartos¢  elektronicznych  zgloszen
o prawdopodobnych skutkach ubocznych, skladanych
przez panstwa czlonkowskie i posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

f) format i zawarto$¢ elektronicznych okresowo aktualizo-
wanych sprawozdain  dotyczacych  bezpieczefistwa
i planéw zarzadzania ryzykiem;

g) format protokoléw, streszczenn i sprawozdan konco-
wych z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowa-
dzanych po wydaniu pozwolenia;

Srodki te uwzgledniaj dziatania na rzecz migdzynarodowej
harmonizacji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii i w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji
ze wzgledu na postep naukowy i techniczny. Srodki te
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 87 ust. 2.

Artykut 87b

1. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 10b, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 1 stycznia 2011 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat przekazanych uprawnied nie
poZniej niz sze$¢ miesiecy przed uplywem tego pigciolet-
niego okresu. Przekazanie uprawnien jest automatycznie
przedluzane na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada odwolajg je zgodnie z art. 87c.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego
Komisja powiadamia o tym réwnoczesnie Parlament Euro-
pejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych
powierzone Komisji podlegaja warunkom okreslonym
w art. 87c i 87d.

Artykut 87¢

1. Przekazanie uprawnien okre$lone w art. 10b moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub Rade.

2. Instytucja, ktéra wszczela procedure wewnetrzng
majaca na celu podjecie decyzji o ewentualnym odwotaniu
przekazanych uprawnien, dokfada staran, aby powiadomié
drugg instytucje i Komisj¢ w rozsadnym terminie przed
podjeciem ostatecznej decyzji, okreslajac, ktore przekazane
uprawnienia moglyby zosta¢ odwolane, i wskazujac ewen-
tualne przyczyny odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnief
okreslonych w tej decyzji. Staje si¢ ona skuteczna natych-
miast lub w p6Zniejszym, okre$lonym w niej terminie. Nie
wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw dele-
gowanych. Decyzja zostaje opublikowana w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 87d

1. Parlament Europejski lub Rada moze wyrazié
sprzeciw wobec aktu delegowanego w terminie dwdch
miesiecy od daty powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten
jest przedtuzany o dwa miesiace.

2. Jezeli do momentu uplywu terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, Parlament Europejski ani Rada nie wyraza sprze-
ciwu wobec aktu delegowanego, zostaje on opublikowany
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej 1 wchodzi w zycie
z dniem w nim okre$lonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej i wej$¢ w zycie przed uplywem
tego terminu, jezeli zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie zamierzaja wyrazac
sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie, o ktorym mowa
w ust. 1, nie wchodzi on w zycie. Instytucja, ktéra wyraza
sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje powody tego
sprzeciwu.”.
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Artykut 2
Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007

Artykut 20 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 otrzy-
muje brzmienie:

,3.  Dyrektor wykonawczy Agencji zapewnia odpowiednig
koordynacj¢ dziatan migdzy Komitetem ds. Terapii Zaawan-
sowanych oraz innymi komitetami Agencji, w szczegélnosci
Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpie-
czefistwem Farmakoterapii oraz Komitetem ds. Sierocych
Produktéw Leczniczych, ich grupami roboczymi oraz innymi
naukowymi grupami doradczymi.”.

Artykut 3
Przepisy przejSciowe

1.  Obowigzek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu polegajacy na prowadzeniu i udostgpnianiu, na wniosek,
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmako-
terapii w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, o ktérym mowa w art. 104
ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa
2010/84/UE, majacy zastosowanie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 na mocy art. 21 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004, zmienionego niniejszym rozpo-
rzadzeniem, ma zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wydanych przed dniem 2 lipca 2012 r. od:

a) daty odnowienia tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu;
albo

b) uplywu okresu trzech lat rozpoczynajacego si¢ od dnia
2 lipca 2012 r.,

w zaleznosci od tego, ktory z tych dwdéch termindw jest wezes-
niejszy.

2. Procedura przewidziana w art. 107 m-107q dyrektywy
2001/83/WE zmienionej dyrektywa 2010/84/UE, ktéra stosuje
si¢ na mocy art. 28b rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zmie-
nionego niniejszym  rozporzadzeniem, ma zastosowanie
wylacznie do badan rozpoczetych po dniu 2 lipca 2012 r.

3. Obowiagzek Agencji przewidziany w art. 28c ust. 1 akapit
drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zmienionego niniej-
szym rozporzadzeniem ma zastosowanie od momentu oglo-
szenia pelnej operacyjnoéci Eudravigilance przez zarzad.

Artykut 4

Wejicie w Zycie i stosowanie

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

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od 2 lipca 2012 r.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 15 grudnia 2010 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
J. BUZEK O. CHASTEL
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



