8.3.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 65/17

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 198/2013

z dnia 7 marca 2013 r.

w sprawie wyboru symbolu do identyfikacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

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
Lekéw (1), w szczegdlnodci jego art. 23 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W odniesieniu do niektérych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi wydaje si¢ pozwolenia z zastrzeze-
niem dodatkowego monitorowania ze wzgledu na ich
szczeg6lny profil bezpieczenstwa. Na podstawie art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 wymog ten obejmuje
produkty lecznicze zawierajace nowa substancje czynna,
biologiczne produkty lecznicze oraz produkty, w odnie-
sieniu do ktérych wymagane sa dane zebrane po
wydaniu pozwolenia.

(2)  Pagjenci i pracownicy stuzby zdrowia powinni mieé
mozliwo$¢ latwej identyfikacji produktéw leczniczych
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu, aby moc
przekazaé whasciwym organom i posiadaczowi pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wszelkie posiadane
przez nich informacje dotyczace stosowania danego
produktu leczniczego, a w szczegdlnosci zglaszaé podej-
rzewane niepozadane dzialanie.

(3) W celu zapewnienia przejrzysto$ci wszystkie produkty
lecznicze podlegajace dodatkowemu monitorowaniu
zostaja wilaczone do wykazu, ktory zostal sporzadzony
i jest prowadzony przez Europejska Agencje Lekow
zgodnie z art. 23 wust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004. Produkty te s3 dodatkowo oznakowane
symbolem koloru czarnego.

(4 W dniu 3 pazdziernika 2012 r. Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farma-
koterapii przyjal zalecenie, zgodnie z ktérym wspom-
nianym symbolem powinien by¢ czarny tréjkat réwno-
boczny skierowany wierzchotkiem w dél. W zaleceniu
uwzgledniono opinie pacjentéw i pracownikéw stuzby
zdrowia, wyrazone w ramach grupy roboczej pacjentéw
i konsumentéw oraz grupy roboczej pracownikéw
sluzby zdrowia, ustanowionych przez Europejska
Agencje Lekow.

(5)  Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wyda-
nych przed dniem 1 wrze$nia 2013 r. powinni mieé

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

dostateczng ilo$¢ czasu na dostosowanie informacji doty-
czacych przedmiotowych produktow.

(6)  Ponadto nalezy umozliwi¢ wlasciwym organom przedtu-
zenie okresu przeznaczonego na takie dostosowanie,
jezeli wymagaja tego wyjatkowe okolicznosci.

(7)  Wprowadzenie czarnego symbolu nie powinno spowo-
dowaé utrudnien na rynku ani w lancuchu dostaw.
W celu uniknigcia zakldcen nie nalezy zobowigzywal
posiadaczy pozwolef na dopuszczenie do obrotu do
wycofywania ani przepakowywania produktéw, ktére
juz wprowadzono do obrotu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Czarnym symbolem, o ktérym mowa w art. 23 ust. 4 rozporza-
dzenia (WE) nr 7262004, jest tréjkat réwnoboczny skierowany
wierzchotkiem w dél. Jest on zgodny ze wzorem i z wymiarami
okreslonymi w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wyda-
nych przed dniem 1 wrze$nia 2013 r. i dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi podlegajacych dodatkowemu
monitorowaniu wlaczaja ten czarny symbol do charakterystyki
produktu leczniczego oraz ulotki dolaczonej do opakowania
tych produktéw leczniczych do dnia 31 grudnia 2013 r.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 posiadacze pozwoler na
dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 1 wrze$nia
2013 r. i dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu moga
zwroci¢ si¢ do whasciwych organéw o przedtuzenie tego okresu,
jesli potrafia wykazac, ze zastosowanie si¢ do terminu wymie-
nionego w ust. 1 moze spowodowaé nadmierne niekorzystne
skutki w odniesieniu do prawidlowej i ciaglej dostawy danego
produktu leczniczego.

Artykut 3

Produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktére zostaly wyprodu-
kowane, opakowane i oznakowane przed dniem 1 stycznia
2014 r. i ktére nie zawieraja czarnego symbolu na ulotce dola-
czonej do opakowania, mogg by¢ nadal wprowadzane do
obrotu, dystrybuowane, wydawane, sprzedawane i stosowane
do czasu wyczerpania zapasow.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 marca 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

1. Czarny symbol, o ktérym mowa w art. 23 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, jest zgodny z ponizszym
wzorem:

v

2. Czarny symbol jest proporcjonalny w stosunku do rozmiaru czcionki nastgpujgcego po nim standardowego tekstu,
a kazdy bok tego tréjkata ma dtugo$¢ co najmniej 5 mm.
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