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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 1027/2012

z dnia 25 pazdziernika 2012 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci 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 Regionéw,
stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza (2),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Aby zapewni¢ przejrzysto§¢ nadzoru dopuszczonych
produktéw leczniczych, w wykazie produktéw leczni-
czych podlegajacych  dodatkowemu  monitorowaniu,
przewidzianym w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcym  wspélnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgcym Europejska Agencje Lekéw (%),
nalezy systematycznie zamieszczaé produkty lecznicze,
ktore muszg spelni¢ okreslone warunki dotyczace bezpie-
czefistwa po wydaniu pozwolenia.

(2)  Ponadto dobrowolne dzialania posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie powinny prowadzi¢ do
sytuacji, w ktorej nie wszystkie panstwa cztonkowskie
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 Europejskiej Agencji Lekéw o przyczynach
wycofania lub przerwania wprowadzania do obrotu
produktu leczniczego, zwrécenia si¢ o uniewaznienie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub nieodno-
wienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(3)  Poniewaz panstwa czlonkowskie nie moga w wystarcza-
jacym stopniu osiggnaé celu niniejszego rozporzadzenia,
tj. ustanowienia szczegélowych zasad nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii oraz poprawy bezpie-
czenstwa produktéow leczniczych stosowanych u ludzi,
objetych pozwoleniem zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004, a mozliwe jest lepsze osiagniecie

() Dz.U. C 181 z 21.6.2012, s. 202.

(®) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 11 wrze$nia 2012 r.
(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 4 pazdziernika 2012 r.

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

tego celu na poziomie Unii, Unia moze podjaé dzialania
zgodnie z zasada pomocniczosci okre$long w art. 5 Trak-
tatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonal-
nosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie
nie wykracza poza to, co jest niezbedne dla osiagniecia
tego celu.

(4 Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

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

1) art. 13 ust. 4 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powia-
damia Agencje, jezeli zaprzestaje tymczasowo lub stale
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego w panstwie
czlonkowskim. Takie powiadomienie, z wyjatkiem szczegdl-
nych okolicznosci, jest dokonywane nie pozniej niz dwa
miesigce przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do
obrotu. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
informuje Agencje o przyczynach takiego dzialania zgodnie
z art. 14b.7;

2) dodaje si¢ art. 14b w brzmieniu:

JArtykut 14b

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadamia niezwlocznie Agencje o kazdym dzialaniu
podjetym przez niego w celu zawieszenia wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu, wycofania produktu
z rynku, zlozenia wniosku o wycofanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub niezlozenia wniosku o odno-
wienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz
z uzasadnieniem takiego dzialania. Posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu o$wiadcza w szczegdlnosci,
czy takie dzialanie wynika z ktéregokolwiek z powodow
okre$lonych w art. 116 lub art. 117 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dokonuje réwniez powiadomienia zgodnie z ust. 1 niniej-
szego artykulu, w przypadkach gdy dzialanie jest podej-
mowane w pafistwie trzecim i gdy jest spowodowane
ktorymkolwiek ze wzgledéw okreslonych w art. 116 lub
art. 117 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE.

3. W przypadkach okreslonych w ust. 1 i 2 Agencja
przekazuje informacje wlasciwym wladzom panstw czlon-

kowskich bez zbednej zwloki.”;

3) art. 20 ust. 8 otrzymuje brzmienie:
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,8.  Jezeli procedura zostaje wszczeta w zwigzku z oceng
danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi przyjmuje opini¢ Agencji zgodnie z ust. 2 niniej-
szego artykulu na podstawie zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmako-
terapii; zastosowanie ma art. 107j ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 23

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

Wykaz obejmuje nazwy i substancje aktywne:

a) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii
zawierajagcych nowg substancje aktywng, ktéra 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;

¢) produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, z zastrzezeniem
warunkow, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. cb), art.
10a ust. 1 akapit pierwszy lit. a) lub art. 14 ust. 7 lub
ust. §;

d) produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, z zastrzezeniem
warunkow, o ktérych mowa w jej art. 2la akapit
pierwszy lit. b) i ¢), art. 22 lub art. 22a ust. 1 akapit
pierwszy lit. a).

la.  Na wniosek Komisji i po zasiggnieciu opinii Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii, produkty lecznicze, ktére sa dopuszczone do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i podlegaja
warunkom, o ktérych mowa w art. 9 ust. 4 lit. c), ca) lub
cc), art. 10a ust. 1 akapit pierwszy lit. b) lub art. 21 ust. 2,
mozna réwniez zamieScié w wykazie, o ktérym mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu.

Na wniosek wilasciwych wiladz krajowych i po zasiegnieciu
opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenistwem Farmakoterapii produkty lecznicze, ktore
sa dopuszczone do obrotu zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE i podlegaja warunkom, o ktérych mowa
w jej art. 21a akapit pierwszy lit. a), d), e) lub f), art. 22a
ust. 1 akapit pierwszy lit. b) lub art. 104a ust. 2, mozna
réwniez zamieSci¢ w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykutu.

2. W wykazie, o ktérym mowa w ust. 1, zamieszcza si¢
link do stron zawierajacych informacje o produktach oraz
streszczenie planu zarzadzania ryzykiem.

3. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a) i b)
niniejszego artykulu, Agencja skresla z wykazu produkt lecz-
niczy po uplywie pieciu lat od unijnej daty referencyjnej,
o ktorej mowa w art. 107¢ ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE.

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) i d) oraz
w ust. la niniejszego artykulu, po spelnieniu warunkow
Agencja skresla produkt leczniczy z wykazu.

4. W przypadku produktéw leczniczych znajdujacych sie
w wykazie, o ktorym mowa w ust. 1, w charakterystyce
produktu leczniczego i na ulotce dofgczonej do opakowania
zamieszcza si¢ informacj¢: ,Niniejszy produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu”. Przed tg informacja
umieszcza si¢ czarny symbol, ktory Komisja wybierze do
dnia 2 lipca 2013 r. na podstawie zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, natomiast po tej informacji umieszcza si¢
odpowiednie standardowe objasnienie.

4a.  Na podstawie dos$wiadczen i danych dostarczonych
przez panistwa czlonkowskie i Agencje, w terminie do dnia
5 czerwca 2018 r. Komisja przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu 1 Radzie sprawozdanie dotyczace stosowania
wykazu lekéw dodatkowo monitorowanych.

W razie potrzeby, na podstawie tego sprawozdania i po
konsultacji z pafstwami czlonkowskimi i innymi odpowied-
nimi zainteresowanymi stronami, Komisja przedstawia
wniosek majacy na celu dostosowanie przepiséw dotycza-
cych wykazu, o ktérym mowa w ust. 1.”;

5) w art. 57 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w akapicie drugim ust. 1 lit. ¢) i d) otrzymujg brzmienie:

,€) koordynacja monitorowania produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii oraz udzielanie
porad w kwestii Srodkéw koniecznych do zapew-
nienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych
produktéw leczniczych, w szczegblnoici poprzez
koordynacje oceny i wprowadzania w zZycie
obowigzkéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczei-
stwem farmakoterapii i odpowiednich systeméw oraz
monitorowanie takich dzialan;

d) zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania infor-
macji na temat podejrzewanych niepozadanych
dzialani  produktéw leczniczych  dopuszczonych
w Unii, poprzez baz¢ danych stale dostepng dla
wszystkich pafistw cztonkowskich;”;

b) w akapicie drugim ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

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

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 5 czerwca 2013 r., z wyjatkiem art. 23 ust. 4, art. 57 ust. 1
akapit drugi lit. ¢) i d) oraz art. 57 ust. 2 akapit drugi lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zmienio-
nego niniejszym rozporzadzeniem, ktore to przepisy stosuje si¢ od dnia 4 grudnia 2012 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 25 pazdziernika 2012 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ A. D. MAVROYIANNIS
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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