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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 488/2012

z dnia 8 czerwca 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 6582007 dotyczace kar finansowych nakladanych za
naruszenie pewnych obowigzkéw w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
wydawanymi na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow (1), w szczegblnosei jego art. 84 ust. 3 akapit pierwszy,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmienia-
jace  rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (%), w szczegblnosci jego art. 49 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzeniem (UE) nr 1235/2010 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (°) zmieniono rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w celu wzmocnienia i zracjonalizo-
wania procesu monitorowania bezpieczefistwa lekow,
ktére zostaly wprowadzone do obrotu w Unii. Przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zostaly uzupelnione
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspo6lnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u  ludzi (¥, zmieniong  dyrektywa
2010/84/UE (°) w zakresie bezpieczefistwa farmakotera-
pil. W celu zapewnienia egzekwowania obowiazkéw
zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii, wprowa-
dzonych rozporzadzeniem (UE) nr 1235/2010 oraz
dyrektywa 2010/84/UE, konieczne jest dostosowanie
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia
14 czerwca 2007 r. dotyczacego kar finansowych nakla-
danych za naruszenie pewnych obowiazkow zwigzanych
z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawa-
nymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (%), tak aby naruszenie ktére-
gokolwiek z tych obowigzkéw bylo przedmiotem kar
finansowych ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr
658/2007.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006, zmienione
rozporzadzeniem (WE) nr 1902/2006 ('), stanowi, ze

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

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.
() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1.
(4 Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74.
() Dz.U. L 155 z 15.6.2007, s. 10.
() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 20.

Komisja moze nalozy¢ kary finansowe za naruszenie
przepiséw tego rozporzadzenia lub przyjetych na jego
podstawie  $rodkéw  wykonawczych  dotyczacych
produktéw leczniczych dopuszczonych do  obrotu
zgodnie z procedura okreslona w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004. Rozporzadzenie to upowaznia réwniez
Komisje do przyjecia Srodkéw dotyczacych maksymalnej
wysokosci tych kar oraz warunkéw i metod ich egzek-
wowania. Z uwagi na to, ze rozporzadzenie (WE) nr
658/2007 dotyczy kar finansowych nakladanych za
naruszenie pewnych obowiazkéw w zwiazku z pozwole-
niami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, w celu zachowania
spojnosci, w zakres rozporzadzenia (WE) nr 658/2007
nalezy wilaczy¢ obowiazki okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 1901/2006, ktérych naruszenie, zgodnie z prze-
pisami tego rozporzadzenia, moze prowadzi¢ do nalo-
zenia kar finansowych.

Zharmonizowane stosowanie obowigzkdéw ustanowio-
nych w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu wydawanym na mocy rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 oraz potrzeba zapewnienia skutecznosci tych
zobowigzan bez ich naruszania ma wplyw na interesy
Unii. Co wigcej, zasady dotyczgce nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii sg niezbedne dla ochrony
zdrowia publicznego w celu zapobiegania, wykrywania
i oceny skutkéw ubocznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi wprowadzonych do obrotu
w  Unii, poniewaz pelny profil bezpieczenstwa
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi moze zosta¢
poznany dopiero po ich wprowadzeniu do obrotu.

Naruszenia odnoszace si¢ do weterynaryjnych produktéw
leczniczych nie sa objete rozporzadzeniem (WE) nr
1901/2006 lub zmianami w odniesieniu do bezpieczen-
stwa farmakoterapii. W zwigzku z tym nie ma potrzeby
zmiany zakresu rozporzadzenia (WE) nr 658/2007 w tej
kwestii. W celu zapewnienia spdjnosci ze zmienionymi
przepisami oraz dla lepszej czytelnosci nalezy jednak
zmieni¢ brzmienie niektérych przepiséw dotyczacych
weterynaryjnych produktéw leczniczych bez naruszania
ich istoty.

Zmienione przepisy wchodzg w zycie z tg sama data co
zmiany wprowadzone w rozporzadzeniu (UE) nr
1235/2010 w odniesieniu do bezpieczefistwa farmakote-
rapii.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 658/2007.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi oraz Stalego Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Artykut 1 rozporzadzenia (WE) nr 658/2007 otrzymuje
brzmienie:
JArtykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejszym rozporzadzeniem ustanawia si¢ przepisy doty-

czace

stosowania kar finansowych wobec posiadaczy

pozwolen na dopuszczenie do obrotu, udzielonych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, w odniesieniu do
naruszel nastgpujacych obowiazkéw, w przypadkach kiedy

dane

naruszenie moze mie¢ istotne konsekwencje dla

zdrowia publicznego w Unii lub kiedy ma wymiar unijny
w wyniku wystapienia lub spowodowania konsekwencji
w wigcej niz jednym panstwie czlonkowskim badZz tez
kiedy wchodza w gre interesy Unii:

1)

wymég dostarczenia kompletnych i rzetelnych infor-
magji i dokumentéw zawartych we wniosku o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu, skfadanym zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 do Europejskiej
Agencji Lekéw ustanowionej tym rozporzadzeniem
(dalej zwanej »Agencja«), lub w odpowiedzi na wymogi
ustanowione w tym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu
(WE) nr 1901/2006, o ile naruszenie dotyczy istot-
nych elementéw;

obowigzek spelniania warunkéw lub ograniczen
zawartych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
dotyczagcym udostepniania lub stosowania danego
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4
lit. b), art. 10 ust. 1 akapit drugi, art. 34 ust. 4 lit. ¢)
oraz art. 35 ust. 1 akapit drugi rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004;

obowiazek spelniania warunkéw lub  ograniczen
zawartych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w zakresie bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4
lit. aa), ¢), ca), cb), cc), art. 10 ust. 1, art. 34 ust. 4
lit. d) i art. 35 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, uwzgledniajgc  terminy  ustanowione
zgodnie z art. 10 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004;

obowiazek wprowadzania do warunkéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wszelkich zmian w celu
uwzglednienia postgpu technicznego i naukowego
oraz umozliwienia wytwarzania i kontroli produktéw
leczniczych przy uzyciu powszechnie uznawanych
metod naukowych, zgodnie z art. 16 ust. 1 i art. 41
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informaciji,
ktére moga pociggaé za sobg zmiang warunkéw
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiada-
miania o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym
przez wlaiciwe organy w kazdym panstwie, w ktérym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, lub
dostarczania  wszelkich informacji, ktére moga

10)

11)

12)

13)

14)

wplyng¢ na ocene korzysci i ryzyka zwigzanych
z danym produktem, zgodnie z art. 16 ust. 2 i art. 41
ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowigzek zapewnienia, by informacje o produkcie
byly na biezaco dostosowywane do aktualnego stanu
wiedzy naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowa-
dzonych ocen oraz do zalecen udostgpnianych
publicznie za posrednictwem europejskiej strony inter-
netowej nt. lekéw, zgodnie z art. 16 ust. 3 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek dostarczania na zadanie Agencji wszelkich
danych potwierdzajacych, ze bilans ryzyko-korzysé
pozostaje pozytywny, zgodnie z art. 16 ust. 4 lub
art. 41 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowigzek zachowania zgodnosci produktéw leczni-
czych wprowadzanych na rynek z treicig charaktery-
styki produktu leczniczego oraz etykieta i ulotka dola-
czong do opakowania, zgodnie z informacjami zawar-
tymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

obowiazek spelniania warunkéw okreslonych w art. 14
ust. 7 i & rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 lub
wprowadzania szczegdlnych procedur, o ktérych
mowa w art. 39 ust. 7 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

obowiazek, dotyczacy informowania Agencji o datach
rzeczywistego wprowadzenia danego produktu do
obrotu oraz o dacie zaprzestania obrotu, a takze
dostarczenia Agencji danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy produktu i iloSci recept na produkt,
o ktéorym mowa w art. 13 ust. 4 oraz art. 38 ust. 4
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

obowiazek  stosowania kompleksowego  systemu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii do
wypelniania zadan zwigzanych z tym nadzorem,
w tym stosowania systemu jakosci, posiadania pelnego
opisu systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii oraz przeprowadzania regularnych audytéw,
zgodnie z art. 21 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 w  zwigzku z art. 104  dyrektywy
2001/83/WE;

obowigzek dostarczania na Zadanie Agencji kopii
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, zgodnie z art. 16 ust. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004;

obowigzek stosowania systemu zarzadzania ryzykiem,
zgodnie z art. 14a i art. 21 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 w zwigzku z art. 104 ust. 3 dyrek-
tywy 2001/83/WE i art. 34 ust. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006;

obowigzek rejestrowania i zglaszania prawdopodob-
nych skutkéw ubocznych produktéw leczniczych
stosowanych przez ludzi, zgodnie z art. 28 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004w zwiazku
z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE;
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15) obowiazek skladania okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa, zgodnie z art. 28
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwigzku
z art. 107b dyrektywy 2001/83/WE;

16) obowigzek przeprowadzania oraz przedstawiania do
przegladu badan po dopuszczeniu leku do obrotu,
obejmujacych badania dotyczace bezpieczefistwa po
wydaniu pozwolenia oraz badania dotyczace skutecz-
nosci po wydaniu pozwolenia, zgodnie z art. 10a
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i art. 34 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

17) obowiazek rejestrowania i sprawozdawania wszelkich
prawdopodobnych powaznych skutkéw ubocznych
oraz skutkéw ubocznych dla czlowieka weterynaryj-
nego produktu leczniczego, jak réwniez wszelkich
prawdopodobnych ~ powaznych  niespodziewanych
skutkéw ubocznych, skutkéw ubocznych dla czlo-
wieka lub prawdopodobnego przekazania czynnika
zakaznego, zgodnie z art. 49 ust. 1 i ust. 2 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004;

18) obowigzek zachowywania szczegétowych danych
o wszelkich prawdopodobnych skutkach ubocznych
oraz przekazywania tych zachowanych danych
w formie periodycznych uaktualnianych sprawozdan
o bezpieczenstwie, zgodnie z art. 49 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004;

19) obowiazek notyfikowania Agencji uprzednio lub
podczas informowania opinii publicznej o obawach
dotyczacych bezpieczefistwa farmakoterapii, zgodnie
z art. 49 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

20) obowiazek zbierania i oceniania szczeg6lnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii, zgodnie
z art. 51 akapit czwarty rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

21) obowiazek posiadania trwale i ciggle do dyspozycji
wlaSciwie wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej
za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
zgodnie z art. 48 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,

22) obowiazek dotyczacy wykrywania pozostalosci wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, zgodnie z art. 41
ust. 2 1 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

23) obowiazek zapewnienia, Ze informacje w sprawie
obaw dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii

podawane do wiadomosci publicznej sg przedstawiane
w sposob obiektywny i niewprowadzajacy w blad oraz
powiadamiania o nich Agencji, zgodnie z art. 22
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwiazku
z art. 106a ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE;

24) obowigzek dotrzymywania terminéw wprowadzania
lub wykonywania $rodkéw ustanowionych w decyzji
Agencji dotyczacych odroczenia nastgpujacego po
wstepnym dopuszczeniu do obrotu danego produktu
leczniczego zgodnie z ostateczng opinia, o ktérej
mowa w art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006;

25) obowiazek wprowadzenia do obrotu produktu leczni-
czego w ciggu dwdch lat od daty zatwierdzenia wska-
zania pediatrycznego, zgodnie z art. 33 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006;

26

=

obowigzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub zezwolenie stronie trzeciej na wykorzys-
tanie materialéw zawartych w dokumentacji pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 35
akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

27) obowigzek przekazywania Agencji wynikéw badan
z udzialem populacji pediatrycznej, w tym obowiazek
wprowadzania do europejskiej bazy danych informacji
dotyczacych badan klinicznych przeprowadzanych
w pafistwach trzecich, zgodnie z art. 41 ust. 1 i ust. 2
oraz art. 45 ust. 1 i art. 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006;

28) obowigzek przedkladania Agencji sprawozdania rocz-
nego, zgodnie z art. 34 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006, oraz dostarczania jej informacji zgodnie
z art. 35 akapit drugi tego rozporzadzenia.”.

Artykut 2

W przypadku naruszen, ktére rozpoczely si¢ przed dniem

2 lipca 2012 r., niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do

tej czesci naruszenia, ktéra nastepuje po jego wejsciu w zycie.
Artykut 3

Niniejsze rozporzagdzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 2 lipca 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 czerwca 2012 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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