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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2012/26/UE
z dnia 25 pazdziernika 2012 r.

zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

(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 opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (3),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

1

Ostatnie incydenty w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w Unii dowiodly, ze na szczeblu
Unii potrzebna jest automatyczna procedura na wypadek
wystgpienia szczegblnych kwestii bezpieczefistwa, aby
zapewni¢ oceng problemu i zajecie si¢ nim we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich, w ktérych dany produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Nalezy sprecy-
zowaé zakresy roznych unijnych procedur dotyczacych
produktéw dopuszczonych do obrotu na szczeblu krajo-
wym, okre$lone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (%).

() DzU. C 181 z 21.6.2012, s. 201.
(3 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 11 wrze$nia 2012 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz
decyzja Rady z dnia 4 pazdziernika 2012 r.

() DzU. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

)

(3)

Ponadto dobrowolne dzialania posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie powinny prowadzi¢ do
sytuacji, w ktdrej nie wszystkie pafstwa czlonkowskie
wiasciwie odniosg si¢ do obaw zwigzanych z ryzykiem
lub korzyscig dotyczacymi produktu leczniczego dopusz-
czonego do obrotu w Unii. Nalezy zatem zobowigzaé
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
informowania odpowiednich wlasciwych organéw i Euro-
pejskiej Agencji Lekéw o przyczynach wycofania lub
przerwania wprowadzania do obrotu produktu leczni-
czego, zwrdcenia si¢ o uniewaznienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub nieodnowienia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Wilasciwe jest doprecyzowanie i wzmocnienie zwyklej
procedury oraz pilnej procedury unijnej, aby zapewni¢
koordynacje, szybka ocen¢ w razie pilnej potrzeby oraz
mozliwo$¢ podjecia — natychmiastowych dzialan, jezeli
jest to niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego,
zanim podjeta zostanie decyzja na poziomie Unii.
Zwykla procedura powinna by¢ wszczynana w kwestiach
dotyczacych jakosci, bezpieczenistwa lub skutecznosci
produktéw leczniczych, gdy dotyczy to intereséw Unii.
Pilna procedura unijna powinna by¢ wszczynana, gdy
niezbedna jest szybka ocena probleméw wynikajacych
z analizy danych dotyczacych bezpieczenistwa farmako-
terapii. Niezaleznie od tego, czy stosuje si¢ pilng proce-
dure unijng, czy zwykla procedure, oraz niezaleznie od
tego na podstawie jakiej procedury produkt leczniczy
zostal dopuszczony do obrotu, Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii powinien zawsze wydawal zalecenie w przy-
padku, gdy przyczyna podjecia dzialania opiera si¢ na
danych dotyczacych bezpieczefistwa farmakoterapii.
Wiasciwe jest, by przy dokonywaniu oceny danej kwestii
grupa koordynacyjna i Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi opieraly si¢ na tym zalece-
niu.

Wiasciwe jest, by w razie gdy nie wszczeto pilnej proce-
dury unijnej, panstwa czlonkowskie zglaszaly grupie
koordynacyjnej przypadki dotyczace nowych przeciw-
wskazan, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia
wskazan w odniesieniu do produktéw leczniczych
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dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura zdecen-
tralizowang i procedura wzajemnego uznawania. W celu
zapewnienia harmonizacji w odniesieniu do tych produk-
téow, w razie gdy zadne panstwo czlonkowskie nie
wszczelo  zwyklej procedury, grupa koordynacyjna
moze przeprowadzi¢ dyskusje na temat tego, czy
konieczne jest podjecie jakiego§ dziatania.

Jako ze cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zharmo-
nizowanie przepisow w zakresie nadzoru nad farmako-
terapig w calej Unii, nie moze zosta¢ w wystarczajagcym
stopniu osiagniety przez panstwa czlonkowskie, moze
natomiast zostaé w lepszym stopniu osiggniety na
szczeblu Unii, Unia moze przyjmowaé Srodki zgodnie
z zasada pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
wyZzej wymienionego celu.

Dyrektywa 2001/83/WE powinna zatem zosta¢ odpo-
wiednio zmieniona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

art. 23a akapit drugi otrzymuje brzmienie:

oW przypadku tymczasowego albo stalego wstrzymania
wprowadzania produktu do obrotu w panstwie cztonkow-
skim, ktére przyznalo pozwolenie, posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu powiadamia wlasciwe wladze
tego panstwa czlonkowskiego. Powiadomienie takie, poza
szczegélnymi  okoliczno$ciami, dokonywane jest nie
pézniej niz na dwa miesigce przed przerwa we wprowa-
dzaniu produktu do obrotu. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu informuje whasciwy organ o przy-
czynach takiego dzialania zgodnie z art. 123 ust. 2.7

w art. 31 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,W przypadku spelnienia jednego z kryteridow wymie-
nionych w art. 107i ust. 1 zastosowanie ma jednak
procedura okre$lona w art. 107i-107k.”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W przypadku gdy przekazanie sprawy do komi-
tetu dotyczy grupy produktéw leczniczych lub klasy
terapeutycznej, Agencja moze ograniczy¢ procedure do
okre$lonych szczegdlnych czeici pozwolenia.

W takim przypadku w odniesieniu do produktow lecz-
niczych stosuje si¢ art. 35, wylacznie jezeli produkty
byly objete procedurami przyznawania pozwolenia
okreslonymi w niniejszym rozdziale.

W przypadku gdy procedura wszczeta na podstawie
niniejszego artykutu dotyczy grupy produktéw leczni-
czych lub klasy terapeutycznej, produkty lecznicze

3)

5)

dopuszczone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004, nalezace do tej grupy lub klasy, sa
roéwniez obejmowane tg procedurg.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1, jezeli na dowolnym
etapie procedury niezbedne jest podjecie pilnego dzia-
fania dla ochrony zdrowia publicznego, panstwo czton-
kowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i zakazal stosowania danego produktu leczni-
czego na swoim terytorium do chwili przyjecia osta-
tecznej decyzji. Pafistwo to informuje Komisje, Agencje
i pozostate panstwa cztonkowskie o przyczynach takich
dzialan nie pdZniej niz nastepnego dnia roboczego po
ich podjeciu.

4. W przypadku gdy procedura okreslona zgodnie
z ust. 2, wszczgta zgodnie z niniejszym artykutem, obej-
muje produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, Komisja
moze — jezeli na dowolnym etapie procedury niezbedne
jest podjecie pilnego dzialania dla ochrony zdrowia
publicznego — zawiesi¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu i zakaza¢ stosowania danego produktu lecz-
niczego do chwili przyjecia ostatecznej decyzji. Komisja
powiadamia Agencje i panstwa czlonkowskie o przyczy-
nach takich dzialan nie péZniej niz nastgpnego dnia
roboczego po ich podjeciu.”;

w art. 34 ust. 3 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,W przypadku gdy procedura wszczeta na podstawie art.
31 obejmuje produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 na
podstawie art. 31 ust. 2 akapit trzeci niniejszej dyrektywy,
Komisja, w razie potrzeby, przyjmuje decyzje w sprawie
zmiany, zawieszenia lub uniewaznienia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lub w sprawie odmowy odno-
wienia danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.”;

w art. 37 stowa ,Artykuly 35 i 36 stosuje si¢” zastepuje si¢
stowami ,Artykut 35 stosuje si¢”;

w art. 63 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,1.  Dane szczegblowe etykiety wymienione w art.
54, 59 i 62 umieszcza si¢ w jezyku urzedowym lub
jezykach  urzedowych  panstwa  czlonkowskiego,
w ktérym dany produkt leczniczy jest wprowadzany
do obrotu, wskazanych do celéw niniejszej dyrektywy
przez to pafstwo czlonkowskie.”;

b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,2.  Ulotka dofgczana do opakowania produktu lecz-
niczego musi by¢ sporzadzona i zaprojektowana
w formie jasnej i zrozumialej, umozliwiajac wlasciwe
postepowanie osobom stosujagcym dany produkt leczni-
czy, w razie potrzeby z pomoca pracownikoéw stuzby
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6)

zdrowia. Ulotka dolgczana do opakowania produktu
leczniczego musi by¢ czytelna w jezyku urzedowym
lub jezykach urzedowych pafistwa cztonkowskiego,
w ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do
obrotu, wskazanych do celéw niniejszej dyrektywy
przez to pafstwo czlonkowskie.”;

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

oW przypadku gdy produkt leczniczy nie jest przezna-
czony do bezposredniego udostepniania pacjentom lub
jezeli istniejg powazne trudnoSci z dostgpnoscia
produktu leczniczego, wlasciwe wladze moga, w zalez-
nosci od S$rodkéw, ktére uznaja za konieczne dla
ochrony zdrowia ludzkiego, przyzna¢ zwolnienie
z obowigzku umieszczania niektorych danych szczegé-
fowych na etykiecie oraz na ulotce dofgczanej do
opakowania. Moga one réwniez przyznaé pelne lub
cze$ciowe zwolnienie z obowigzku sformutowania tresci
etykiety i ulotki zalaczonej do opakowania w jezyku
urzgdowym lub jezykach urzedowych panstwa czlon-
kowskiego, w ktérym dany produkt leczniczy jest wpro-
wadzany do obrotu, wskazanych do celéw niniejszej
dyrektywy przez to pafistwo czlonkowskie.”;

art. 85a otrzymuje brzmienie:

JArtykut 85a

W przypadku dystrybucji hurtowej produktow leczniczych
do panstw trzecich art. 76 i art. 80 akapit pierwszy lit. c)
nie majg zastosowania. Ponadto art. 80 akapit pierwszy lit.
b) i ca) nie ma zastosowania, w przypadku gdy produkt jest
otrzymywany bezposrednio z panstwa trzeciego, ale nie
jest przywieziony. Jednak w takim przypadku hurtownicy
zapewniaja, by produkty lecznicze pochodzily wylacznie od
osob posiadajacych pozwolenie lub upowaznionych do
dostarczania produktéw leczniczych zgodnie z majacymi
zastosowanie przepisami prawnymi i administracyjnymi
w tych panstwach trzecich. Jezeli hurtownicy dostarczaja
produkty lecznicze osobom w panstwach trzecich, zapew-
niaja, by takie dostawy trafialy wylacznie do oséb posiada-
jacych pozwolenie lub upowaznionych do otrzymywania
produktéw leczniczych do dystrybucji hurtowej lub do
dostaw dla ludnosci zgodnie z majagcymi zastosowanie
przepisami prawnymi i administracyjnymi w tych
panstwach trzecich. Wymogi okreslone w art. 82 majg
zastosowanie do dostaw produktéw leczniczych dla
podmiotéw w panstwach trzecich, ktére sa uprawnione
lub upowaznione do dostaw produktéw leczniczych dla
ludnosci.”;

art. 1071 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwo czlonkowskie lub - odpowiednio -
Komisja, na podstawie probleméw stwierdzonych w oparciu
o oceng danych dotyczacych bezpieczenstwa farmakotera-
pii, wszczyna procedure przewidziang w niniejszej sekdji,
informujac  pozostale panstwa czlonkowskie, Agencje
i Komisj¢ w ktérymkolwiek z przypadkéw, gdy:

a) rozwaza zawieszenie lub uniewaznienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego;

9)

¢) rozwaza odmowe odnowienia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu; lub

d) otrzymuje informacje od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ze ze wzgledéw bezpieczen-
stwa przerwal on wprowadzanie produktu leczniczego
do obrotu, podjal dziatanie majace na celu doprowa-
dzenie do wycofania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub ma zamiar podjaé takie dzialanie, lub ze
nie zlozyl wniosku o odnowienie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

la.  Panstwo czlonkowskie lub — w odpowiednim przy-
padku — Komisja, na podstawie probleméw stwierdzonych
w oparciu o oceny danych dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii, powiadamia pozostale panstwa czlonkow-
skie, Agencj¢ i Komisj¢, gdy uwaza, ze konieczne sg nowe
przeciwwskazania, zmniejszenie zalecanej dawki lub ogra-
niczenie wskazaini w odniesieniu do produktu leczniczego.
W powiadomieniu okresla si¢ rozwazane dzialanie i jego

przyczyny.

Gdy konieczne jest podjecie pilnych dzialan, dowolne
panstwo czlonkowskie lub — w odpowiednim przypadku
— Komisja wszczyna procedure przewidziang w niniejszej
sekeji, w kazdym z przypadkéw, o ktorych mowa w niniej-
szym ustepie.

Jezeli w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z procedurami ustanowionymi w tytule
I rozdzial 4 procedura przewidziana w niniejszej sekgji
nie zostanie wszczeta, sprawe zglasza sie grupie koordyna-
cyjne;j.

Artykul 31 ma zastosowanie, gdy dotyczy to intereséw
Unii.

1b.  Jezeli procedura przewidziana w niniejszej sekgji
zostanie wszczgta, Agencja sprawdza, czy problem
w zakresie bezpieczenstwa dotyczy produktéw leczniczych
innych niz produkt, do ktérego odnosza si¢ informacje, lub
czy jest on wspdlny dla wszystkich produktéw nalezacych
do tej samej grupy lub klasy terapeutycznej.

W przypadku gdy dany produkt leczniczy zostal dopusz-
czony do obrotu w wigcej niz jednym panstwie cztonkow-
skim, Agencja niezwlocznie informuje inicjatora procedury
o wyniku weryfikacji, przy czym zastosowanie majg proce-
dury okre$lone w art. 107j i 107k. W przeciwnym razie
problem w zakresie bezpieczenistwa zostaje skierowany do
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Odpowiednio
Agencja lub panstwo czlonkowskie informuja posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o wszczgciu proce-

dury.”;

w art. 1071 ust. 2 slowa ,ust. 1 niniejszego artykulu” zaste-
puje si¢ stowami ,ust. 1 i 1a niniejszego artykulu”;

w art. 107i ust. 3 akapit drugi stowa ,zgodnie z ust. 1”
zastepuje si¢ stowami ,zgodnie z ust. 1 i 1a”;
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10) w art. 1071 ust. 5 stowa ,w ust. 1” zastepuje si¢ stowami ,w
ust. 11 1a%

11) w art. 107j ust. 1 akapit pierwszy stowa ,w art. 107i ust.
17 zastepuje si¢ sfowami ,w art. 107i ust. 1 i 1a”

12) w art. 123 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest zobowigzany do niezwlocznego powiadamiania
panstw cztonkowskich, ktérych to dotyczy, o kazdym
dzialaniu podjetym przez niego w celu zawieszenia
obrotu produktem leczniczym lub wycofania produktu
z rynku, zlozenia wniosku o wycofanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub niezlozenia wniosku
o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
facznie z powodami takiego dzialania. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o$wiadcza
w szczeg6lnodci, czy takie dzialanie jest spowodowane
ktérymkolwiek ze wzgledow okreSlonych w art. 116
lub art. 117 ust. 1.

2a.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
réwniez dokonuje powiadomienia zgodnie z ust. 2
niniejszego artykulu, w przypadkach gdy dzialanie jest
podejmowane w panstwie trzecim i gdy jest spowodo-
wane ktérymkolwiek ze wzgledéw okreslonych w art.
116 lub art. 117 ust. 1.

2b.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powiadamia ponadto Agencje, w przypadku
gdy dzialanie, o ktérym mowa w ust. 2 lub 2a niniej-
szego artykulu, jest spowodowane ktérymkolwiek ze
wzgledow okreslonych w art. 116 lub art. 117 ust. 1.

2c.  Agencja niezwlocznie przekazuje powiadomienia
otrzymane zgodnie z ust. 2b wszystkim pafstwom
cztonkowskim.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Kazdego roku Agencja podaje do publicznej
wiadomosci wykaz produktéw leczniczych, w przypadku

ktérych odméwiono wydania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu w Unii, w przypadku ktérych pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w Unii zostalo zawie-
szone lub uniewaznione, ktérych dostawy zostaly zaka-
zane lub ktére zostaly wycofane z rynku, wraz z poda-
niem powoddéw takiego dzialania.”.

Artykut 2

1. Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikujg przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy nie pézniej niz dnia 28 pazdziernika
2013 r. Panstwa cztonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
tekst tych przepiséw.

Panistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 28 pazdzier-
nika 2013 r.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst gtéwnych
przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny objetej
niniejszg dyrektyws.

Artykut 3
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 25 pazdziernika 2012 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



	Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 października 2012 r. zmieniająca dyrektywę 2001/83/WE w zakresie nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii (Tekst mający znaczenie dla EOG)

