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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
NR 158/2013

z dnia 8 pazdziernika 2013 r.

zmieniajgca zalacznik Il (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajagc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”), w szczegdlnosci
jego art. 98,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

3)

W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010
z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajgce — w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odnie-
sieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi —
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryj-
nych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw i rozporzadzenie (WE) nr 13942007
w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowa-
ngj (1), sprostowane w Dz.U. L 201 z 27.7.2012, s. 138.

W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajaca — w zakresie nadzoru
nad bezpieczenistwem farmakoterapii -  dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (%), sprostowanym w Dz.U. L 21 z 25.1.2011,
s. 81 DzU. L 276 z 21.10.2011, s. 63.

W zwiazku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ zalacznik
II do Porozumienia EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W rozdziale XIIl zalacznika II do Porozumienia EOG wpro-
wadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tekScie wprowadzajacym w akapicie trzynastym po

stowach ,Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych
(COMP)” dodaje si¢, co nastgpuje:

,Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii (PRAC)”;

2) w pkt 15q (dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-

skiego i Rady) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1.
() Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74.

(if)

,— 32010 L 0084: dyrektywa Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.
(Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74), sprostowang
w Dz.U. L 21 z 25.1.2011, s. 8 i Dz.U. L 276
z 21.10.2011, s. 63.7;

tekst dostosowania otrzymuje brzmienie:

,Do celéw Porozumienia przepisy tej dyrektywy odczy-
tuje si¢ z uwzglednieniem nastepujgcych dostosowari:

a) Liechtenstein nie jest zobowiazany do uczestnictwa
w  procedurze zdecentralizowanej i procedurze
wzajemnego uznawania i w zwigzku z tym nie jest
zobowigzany do wydawania odpowiednich pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Zamiast tego, pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Austri¢ w procedurze zdecentralizowanej i procedurze
wzajemnego uznawania sg wazne w Liechtensteinie
na wniosek podmiotu ubiegajacego si¢ 0 pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu;

£

panstwa EFTA moga wszczaé pilna procedurg unijng
zgodnie z sekcja 4 rozdziatu 3 tytulu IX tej dyrek-

tywy;

¢) w odniesieniu do tytulu IX obowiazki Liechtensteinu
zostang wykonane przez Austrie. Jednak, w zakresie
w jakim znajdzie to do niego zastosowanie, Liechten-
stein:

— zastosuje system nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zgodnie z art. 101 ust. 1,

— bedzie regularnie przeprowadzal audyt swojego
systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmako-
terapii zgodnie z art. 101 ust. 2,

— wyznaczy wlasciwy organ do realizacji zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii zgodnie z art. 101 ust. 3,

— podejmie wszelkie wlasciwe Srodki, aby zachecad
pacjentoéw, lekarzy, farmaceutéw i innych pracow-
nikéw stuzby zdrowia do zglaszania domniema-
nych dzialan niepozadanych do wlasciwego
organu krajowego zgodnie z art. 102 lit. a),
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— ulatwi  zgloszenia pacjentéw zapewniajac -
oprécz formatu internetowego - alternatywne
formaty sprawozdan zgodnie z art. 102 lit. b),

— nalozy na posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu obowigzek prowadzenia
systemu zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa
w art. 104 ust. 3 lit. ¢), jesli istnieja obawy doty-
czace rodzajéw ryzyka majacych wplyw na
réwnowage ryzyko-korzy$¢ dla dopuszczonego
do obrotu produktu leczniczego zgodnie z art.
104a ust. 2. Przy nakladaniu takiego obowigzku
Liechtenstein bedzie opiera¢ si¢ na odpowiedniej
decyzji wladz austriackich,

— stworzy i bedzie prowadzil krajowa strong inter-
netowg dotyczacy lekéw, powiazana z europejska
strong internctowa dotyczaca lekéw, zgodnie
z art. 106,

— bedzie rejestrowal informacje o  wszelkich
domniemanych dzialaniach niepozadanych, jakie
wystepuja na jego terytorium i na ktére zwrocili
mu uwage pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
oraz dopilnuje, aby zgloszenia o takich dziala-
niach mogly zosta¢ przekazane za posrednictwem
krajowych stron internetowych dotyczacych
lekéw lub w inny sposéb zgodnie z art. 107a
ust. 1, oraz

— bedzie skladal sprawozdania zgodnie z art. 107a
ust. 4;

d) w art. 107c ust. 5 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Szwajcarskie zezwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktére zacznie obowigzywal
w Liechtensteinie na mocy prawa Liechtensteinu na
podstawie unii celnej miedzy Ksiestwem Liechten-
steinu a Konfederacja Szwajcarska, nie jest traktowane
jako pierwsze pozwolenie na wprowadzenie produktu

” 9,

na rynek do celéw niniejszego ustepu.””;

3) w pkt 15zb (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32010 R 1235: rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia

2010 r. (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1), sprosto-
wanym w Dz.U. L 201 z 27.7.2012, s. 138.%;

4) w pkt 15zh (rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady) dodaje si¢, co nastepuje:

» Zmienione:

— 32010 R 1235: rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr1235/2010 z dnia 15 grudnia
2010 r. (Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1), sprostowanym
w Dz.U. L 201 z 27.7.2012, s. 138.".

Artykut 2

Teksty rozporzadzenia (UE) nr 1235/2010, sprostowanego
w Dz.U. L 201 z 27.7.2012, s. 138, i dyrektywy 2010/84/UE,
sprostowanej w Dz.U. L 21 z 25.1.2011, s. 8 i Dz.U. L 276
z 21.10.2011, s. 63, w jezykach islandzkim i norweskim, ktore
zostang opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzg-
dowego Unii Europejskiej, s3 autentyczne.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem 9 pazdziernika
2013 r. lub w dniu nastepujacym po ostatniej notyfikacji doko-
nanej na mocy art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG, w zaleznosci
od tego, ktéra z tych dat przypada pdzniej (¥).

W odniesieniu do Liechtensteinu niniejsza decyzja wchodzi
w zycie w tym samym dniu lub z dniem wejScia w zycie
zmian do umowy miedzy Liechtensteinem a Austrig ustanawia-
jacej szczegdly techniczne dotyczace uznawania przez Liechten-
stein austriackich pozwolen na dopuszczenie do obrotu w proce-
durze zdecentralizowanej (DCP) i procedurze wzajemnego uzna-
wania (MRP), w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada
poZniej.

Artykut 4

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suple-
mencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli 8 pazdziernika 2013 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Thérir IBSEN
Przewodniczgcy

(*) Wskazano wymogi konstytucyjne.
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