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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/20
z dnia 7 stycznia 2022 r.

ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 w odniesieniu do okre$lania zasad i procedur wspélpracy panstw cztonkowskich przy
ocenie bezpieczefistwa badafi klinicznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE ('), w szczegdlnosci
jego art. 44 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 ustanowiono ramy prawne przeprowadzania badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w Unii w celu zapewnienia ochrony praw osob biorgcych udzial w takich bada-
niach (,uczestnicy”), ich bezpieczenistwa i dobrostanu oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w takich
badaniach. W szczegélnosci, chociaz ogélna odpowiedzialno$¢ za zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikéw spo-
czywa na sponsorze badania klinicznego, jest ona wzmocniona dodatkowym nadzorem ze strony pafistw cztonkow-
skich, w tym poprzez wspélprace tych panstw przy ocenie bezpieczefistwa badanych produktéw leczniczych.

(2)  Art. 42 i 43 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 stanowig, ze sponsor badania klinicznego ma obowigzek zglaszad
podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane badanych produktéw leczniczych wykorzystywa-
nych w badaniu klinicznym i sklada¢ co roku sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”) za poSrednictwem bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1 tego rozporzadzenia. Informacje zgla-
szane na podstawie tych przepiséw Agencja ma przekazywaé zainteresowanym panstwom czlonkowskim, ktére
maja wspdlpracowaé przy ocenie tych informacji, w stosownych przypadkach z udziatem whasciwej komisji etycz-
nej, zgodnie z art. 44 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

(3)  Ustanowienie ram dzigki okreSleniu zasad wspétpracy miedzy paristwami cztonkowskimi przy ocenie informacji
i sprawozdan przedstawianych na podstawie art. 42 i 43 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 wzmacnia harmonizacje
bezpieczenstwa i zwigksza kontrole w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem w Unii. Powinno to zwigkszy¢ bez-
pieczenstwo uczestnikéw badai klinicznych i przyczyni¢ si¢ do poprawy odpornosci danych dotyczacych profilu
bezpieczenstwa badanych produktéw leczniczych i odpowiadajacych im substancji czynnych.

(4)  Nadzo6r nad bezpieczenstwem substancji czynnych wykorzystywanych jako badane produkty lecznicze w badaniach
klinicznych dopuszczonych tylko w jednym panstwie czlonkowskim (jednokrajowe substancje czynne), substancji
czynnych w badanych produktach leczniczych stosowanych jako produkt referencyjny, w tym jako placebo, oraz
substancji czynnych stosowanych w pomocniczych produktach leczniczych nie powinien by¢ objety zakresem
niniejszego rozporzadzenia.

(5)  Aby zapewniC skuteczng i efektywna wspolprace miedzy panstwami czlonkowskimi przy ocenie informacji i spra-
wozdan przedstawianych na podstawie art. 42 i 43 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, dla kazdej substancji czynnej
stosowanej w badanych produktach leczniczych nalezy wyznaczy¢ pafistwo cztonkowskie, ktére bedzie oceniac te
informacje i sprawozdania (,paistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa”), opierajac si¢ na spra-
wiedliwym obcigzeniu pracg pafistw cztonkowskich oraz na posiadanej wiedzy specjalistycznej dotyczacej danej
substancji czynne;j.

(6)  Biorac pod uwage znaczny ubytek substancji czynnych w trakcie cyklu rozwoju oraz fakt, ze tylko czg$¢ substancji
czynnych bedzie badana w Unii jako wielokrajowe substancje czynne, informacje dotyczace bezpieczeistwa w przy-
padku jednokrajowych substancji czynnych powinny by¢ oceniane przez panstwo czlonkowskie pelniace role spra-
wozdawcy. Oceny te dokonywane przez pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powinny by¢ rejestro-
wane w sposOb zapewniajacy przejrzysto$¢ i umozliwiajacy cigglo$¢ w sytuacji, gdy pierwotnie jednokrajowa
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substancja czynna staje si¢ wielokrajowa substancja czynna, na przyklad w wyniku rozszerzenia badania klinicznego
na inne panstwo cztonkowskie lub w przypadku wydania przez inne paristwo czlonkowskie pozwolenia na badanie
kliniczne dotyczace tej samej substancji czynnej. Gdy jednokrajowa substancja czynna stanie si¢ wielokrajowa sub-
stancjg czynng, powinna zosta¢ poddana skoordynowanej ocenie bezpieczenstwa.

Wybdr pierwszego panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa substancji czynnej do
celow wsp6lpracy w zakresie bezpieczenstwa jest prowadzony przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawoz-
dawcy, o ktérym mowa w art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, w pierwszym badaniu klinicznym z wykorzysta-
niem tej substancji czynnej w Unil. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy powinno wybraé panstwo
czlonkowskie przeprowadzajace ocen¢ bezpieczefistwa, jezeli zainteresowanie przeprowadzeniem oceny bezpie-
czenstwa danej substancji czynnej wyrazi wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie lub zadne panstwo czlonkowskie
nie wyrazi takiego zainteresowania.

Zadania zwiazane z oceng bezpieczenstwa powinny by¢ rozdzielone proporcjonalnie migdzy panistwa cztonkow-
skie. Obciazenie pracg wynikajace z nadzoru nad bezpieczefistwem substancji czynnej moze zaleze¢ m.in. od istnie-
jacej wiedzy na temat bezpieczeristwa substancji czynnej i dostosowania ryzyka pod wzgledem czestotliwosci prze-
prowadzania przegladu oraz zakresu ocen.

Aby zachowal proporcjonalny podzial pracy miedzy panstwami cztonkowskimi na przestrzeni czasu, powinna ist-
nie¢ mozliwo$¢, by na wniosek panstwa cztonkowskiego pierwotnie przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa
przekazaé role panstwa czltonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenistwa, w przypadku gdy paristwo
czonkowskie pierwotnie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa nie jest juz zainteresowanym parnistwem czton-
kowskim w odniesieniu do jakiegokolwiek badania klinicznego z wykorzystaniem substancji czynnej lub gdy jego
naklad pracy zwiazany z rolg panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa staje si¢ niepro-
porcjonalnie duzy w poréwnaniu z nakladem pracy pozostalych panistw cztonkowskich. Konieczne jest jednak
zapewnienie ciggloci przeprowadzania oceny bezpieczenstwa w kazdym momencie podczas procesu ponownego
wyboru panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa.

Pafistwa czlonkowskie przeprowadzajgce oceng bezpieczenistwa powinny poddawaé ocenie informacje przedtozone
jako podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane oraz informacje przedstawione w rocznych
sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 42 i 43 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
Jezeli w wyniku tych ocen pojawig si¢ zastrzezenia co do bezpieczenstwa, panstwo cztonkowskie przeprowadzajace
oceng bezpieczenstwa powinno przygotowac ogdlne zalecenia dotyczace bezpieczefistwa substancji czynnej skiero-
wane do panstw czlonkowskich pelnigcych role sprawozdawcéw oraz do zainteresowanych panstw czlonkowskich
zaangazowanych w badania kliniczne obejmujace badane produkty lecznicze zawierajace te substancje czynng.
Umozliwi to odpowiednim panstwom cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcéw oraz zainteresowanym pan-
stwom czlonkowskim wprowadzenie w stosownych przypadkach wiasciwych i proporcjonalnych $rodkéw napra-
wezych i podjecie innych dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem w odniesieniu do danej substancji czyn-
nej.

Ponadto panstwa czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcéw moga rozwazy¢ zaangazowanie pafistwa cztonkow-
skiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenistwa w oceng wnioskéw o istotne zmiany w informacjach referencyj-
nych dotyczacych bezpieczenistwa, skladanych zgodnie z art. 16 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014. Istotne zmiany
w informacjach referencyjnych dotyczacych bezpieczefistwa mogg mie¢ wplyw na okreslenie spodziewanego cha-
rakteru wystapienia powaznych dzialan niepozadanych oraz, w konsekwencji, na zglaszanie podejrzewanych nie-
spodziewanych powaznych dzialaii niepozadanych. Aby okresli¢ spodziewany charakter wystapienia powaznych
dzialafi niepozadanych w odniesieniu do badanego produktu leczniczego, wlasciwe jest zatem ustanowienie zhar-
monizowanego podejscia do oceny bezpieczefistwa, przyjmujac za podstawe wspolny dokument referencyjny. Pan-
stwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy i zainteresowane panstwa cztonkowskie pozostang odpowiedzialne
za oceng wszelkich istotnych zmian w informacjach referencyjnych dotyczacych bezpieczenstwa.

Aby dodatkowo zwigkszy¢ nadzér i harmonizacje, a takze aby uniknaé sytuacji, w ktérej rézne panstwa czlonkow-
skie przeprowadzajace oceng¢ bezpieczenstwa oceniajg rézne badane produkty lecznicze zawierajace t¢ sama sub-
stancj¢ czynng, jedno panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa powinno w miare mozli-
wosci oceniaé bezpieczefistwo wszystkich badanych produktéw leczniczych zawierajacych t¢ samg substancje
czynng, niezaleznie od badanej postaci farmaceutycznej i mocy lub badanych wskazan i niezaleznie od tego, czy sa
one stosowane w kilku badaniach klinicznych zarzadzanych przez tych samych lub réznych sponsoréw. Takie
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skoordynowane podejscie do oceny bezpieczenistwa oparte na substancji czynnej, a nie na badanym produkcie lecz-
niczym, pozwala unikng¢ powielania dziatan, a jednoczesnie dostarcza pafistwom czltonkowskim przeprowadzaja-
cym ocen¢ bezpieczenistwa wystarczajacy kontekst do prowadzenia takich ocen. Podejscie to jest rowniez zgodne
z odpowiednimi wytycznymi dotyczgcymi raportu o bezpieczenstwie leku w trakcie rozwoju opracowanymi przez
Migdzynarodowa konferencje¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (ICH E2F), w ktérych zaleca si¢ sporzadzanie pojedynczego raportu o bezpieczefistwie substancji
czynnej w celu promowania kompleksowej analizy.

(13) W odniesieniu do czgstotliwosci przeprowadzania przegladu informacji dotyczacych bezpieczenistwa, zakresu ich
oceny oraz terminéw oceny i zglaszania nalezy przyja¢ podejscie oparte na analizie ryzyka. Dostosowanie ryzyka
powinno zaleze¢ od wiedzy na temat profilu bezpieczenstwa substancji czynnej. Na przyklad substancje czynne,
dla ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, moga by¢ rzadziej poddawane przegladom
w poréwnaniu z substancjami czynnymi, dla ktorych nie wydano takiego pozwolenia.

(14) Odpowiednie systemy informacyjne, ktérymi zarzadza Agencja, w tym system informacji o badaniach klinicznych,
baza danych EudraVigilance oraz stownik produktéw leczniczych UE, powinny stuzy¢ wspieraniu wspdlpracy pafi-
stw cztonkowskich w zakresie oceny bezpieczenstwa substancji czynnych stosowanych jako badane produkty lecz-
nicze w badaniach klinicznych. Umozliwiloby to integracje informacji na temat oceny bezpieczeristwa badan klinicz-
nych oraz wspélprace w tym zakresie, co znacznie przyczyni si¢ do lepszego zrozumienia bezpieczefistwa
produktéw leczniczych, ktére planuje si¢ wprowadzic na rynek unijny lub ktére sa juz na nim dostepne.

(15) Komisja powinna by¢ w stanie kontrolowa¢, czy panstwa czlonkowskie prawidtowo nadzorujg zgodnos¢ z przepi-
sami okre§lonymi w odniesieniu do skoordynowanej oceny bezpieczefistwa informacji przedstawianych w zglosze-
niach o podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialaniach niepozadanych oraz w rocznych sprawozda-
niach dotyczacych bezpieczenstwa.

(16)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustanowionego dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (2).

(17) Rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia powinno mie¢ miejsce rownocze$nie z rozpoczeciem stosowa-
nia rozporzadzenia (UE) nr 536/2014,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady wspolpracy pafistw czlonkowskich w zakresie:
a) wyboru pafistw cztonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczenstwa zgodnie z art. 3;

b) oceny przedlozonych informacji na temat podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatari niepozadanych oraz
informacji przedstawionych w rocznych sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art. 6 i 7;

c) opracowania zalecenn skierowanych do panstw czlonkowskich pelnigcych role sprawozdawcéw, o ktoérych mowa
w art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, oraz zainteresowanych pafistw czlonkowskich, majacych na celu wyelimi-
nowanie zastrzezen co do bezpieczenstwa wynikajacych z ocen, o ktérych mowa w lit. b), oraz zaproponowanie $rod-
kéw naprawczych i innych dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem w odniesieniu do danej substancji czyn-
nej;

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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d) zaangazowania panstw cztonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczenstwa w oceng istotnych zmian w informa-
cjach referencyjnych dotyczacych bezpieczenistwa zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 9 ust. 2 lit. ¢);

e) koordynacji migdzy panistwami cztonkowskimi pelnigcymi rolg sprawozdawcéw a zainteresowanymi pafistwami czton-
kowskimi przy wdrazaniu zalecanych $rodkéw naprawczych i dziataf ograniczajacych ryzyko zgodnie z art. 8;

f) wspodlpracy panstw czlonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczenstwa, pafistw cztonkowskich petnigcych role
sprawozdawcow oraz zainteresowanych panstw czlonkowskich zaangazowanych w badania kliniczne z wykorzysta-
niem tej samej substancji czynnej zgodnie z art. 5, 8 1 9.

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich substancji czynnych, ktore s stosowane w badanych pro-
duktach leczniczych w badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenia w co najmniej dwoch panstwach czlonkow-
skich zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niezaleznie od tego, czy na dane badanie kliniczne wydano
pozwolenie na podstawie wspomnianego rozporzadzenia, czy poczatkowo na podstawie dyrektywy 2001/20/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (’), a nastepnie na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do jednokrajowych substancji czynnych, substancji czynnych w bada-
nych produktach leczniczych stosowanych jako produkty referencyjne, w tym jako placebo, ani substancji czynnych stoso-
wanych w pomocniczych produktach leczniczych.

Artykut 2
Definicje

1. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ,produktu leczniczego”, ,substancji czynnej” i ,dziatania
niepozgdanego” okreslone odpowiednio w art. 1 pkt 2, 3ai 11 dyrektywy 2001/83/WE.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez nastepujace definicje:

a) ,wielokrajowe badanie kliniczne” oznacza badanie kliniczne, w odniesieniu do ktérego sponsor ztozyt za posrednic-
twem portalu UE dokumentacj¢ wniosku do wigcej niz jednego panstwa czlonkowskiego;

b) ,informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa” oznaczajg informacje o bezpieczefistwie zamieszczone w najnow-
szej zatwierdzonej wersji dokumentacji badania klinicznego, ktdre stuza sponsorowi jako podstawa do okreslenia spo-
dziewanego charakteru wystapienia dzialania niepozadanego;

¢) ,panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa” oznacza pafistwo cztonkowskie, ktére ocenia infor-
magcje przedlozone jako podejrzewane niespodziewane powazne dziatania niepozadane zgodnie z art. 42 rozporzadze-
nia (UE) nr 536/2014 oraz informacje przedstawione w rocznych sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenstwa przed-
tozonych zgodnie z art. 43 tego rozporzadzenia w odniesieniu do badan klinicznych z wykorzystaniem badanych
produktéw leczniczych, ktére zawieraja te samg substancje czynng, niezaleznie od badanej postaci farmaceutycznej
i mocy lub badanych wskazan i niezaleznie od tego, czy s3 one stosowane w jednym badaniu klinicznym lub w kilku
badaniach klinicznych zarzadzanych przez tych samych lub r6znych sponsoréw;

d) ,wiodace panstwo czlonkowskie przeprowadzajace ocene bezpieczenstwa” oznacza panstwo cztonkowskie przeprowa-
dzajace oceng bezpieczefistwa, ktére koordynuje oceny bezpieczenstwa réznych substancji czynnych w ramach badania
klinicznego lub kilku badan klinicznych, dokonywane przez kilka panstw cztonkowskich przeprowadzajacych oceng
bezpieczenstwa;

e) ,nowa substancja czynna objeta wspolpraca w zakresie bezpieczenstwa” oznacza substancje czynng, ktéra nie byla
weze$niej stosowana w badanym produkcie leczniczym w zadnym badaniu klinicznym, na ktére wydano pozwolenie
w Unii na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, a zatem nie ma wyznaczonego dla niej panstwa czlonkow-
skiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa;

f) ,zastrzezenie co do bezpieczefistwa badanego produktu leczniczego” oznacza informacje na temat bezpieczenstwa
badanego produktu leczniczego o potencjalnie negatywnym wplywie na stosunek korzysci do ryzyka lub majace zna-
czenie dla zdrowia publicznego;

() Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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g) .jednokrajowa substancja czynna” oznacza substancj¢ czynng stosowana w badanym produkcie leczniczym w badaniu
klinicznym lub badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenie wylacznie w jednym paristwie czlonkowskim;

h) ,wielokrajowa substancja czynna” oznacza substancje czynng stosowang w badanym produkcie leczniczym w badaniu
klinicznym lub badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenie w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim;

i) ,przeglad podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialai niepozadanych” oznacza systematyczng identyfikacje
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych, ktére wymagaja oceny prowadzacej do podje-
cia decyzji o koniecznosci powiadomienia panstw cztonkowskich petniacych role sprawozdawcéw oraz zainteresowa-
nych panstw czlonkowskich.

ROZDZIAL I

SKOORDYNOWANA OCENA BEZPIECZENSTWA

Artykut 3
Wybér pafistwa cztonkowskiego przeprowadzajacego ocene bezpieczenistwa

1. Dla kazdej substancji czynnej wykorzystywanej w badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenie w Unii zgod-
nie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014, wybiera si¢ pafistwo czltonkowskie przeprowadzajace ocene bezpieczenstwa
w kazdej z nastgpujacych sytuacji:

a) sponsor sklada zgodnie z art. 5 lub 11 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 dokumentacj¢ wniosku o wydanie pozwole-
nia na badanie kliniczne z wykorzystaniem nowej substancji czynnej objetej wspolpraca w zakresie bezpieczenstwa do
wiecej niz jednego panstwa czlonkowskiego i co najmniej dwa panstwa czlonkowskie wydaja pozwolenie na to badanie
kliniczne zgodnie z art. 8 tego rozporzadzenia;

b) w co najmniej dwéch zainteresowanych pafistwach czlonkowskich wydano pozwolenie na istotng zmiane, zgodnie
z odpowiednio art. 19 i 23 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, polegajaca na dodaniu do badania klinicznego nowej
substancji czynnej objetej wspotpraca w zakresie bezpieczenstwa;

¢) jednokrajowa substancja czynna staje si¢ wielokrajowa substancjg czynna.

2. W sytuacjach opisanych w ust. 1 lit. a) i b) kazde panstwo czlonkowskie, niezaleznie od tego, czy otrzymato wniosek,
o ktérym mowa w tych literach, moze w terminie 7 dni od wydania pozwolenia na badanie kliniczne lub na istotng zmiang
w drugim zainteresowanym panstwie cztonkowskim wyrazi¢ za pomoca narzedzi informatycznych, o ktérych mowa
w art. 11, zainteresowanie pelnieniem roli panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa. Jezeli
zainteresowanie wyrazi wigcej niz jedno pafstwo czlonkowskie, pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
wybiera panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa w terminie 5 dni od uplywu 7-dniowego okresu,
o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, uwzgledniajac wiedzg¢ specjalistyczna panstw czlonkowskich na temat danej sub-
stancji czynnej oraz sprawiedliwy podzial obcigzenia praca miedzy panstwami czlonkowskimi. W przypadku gdy zadne
panstwo czlonkowskie nie wyrazi zainteresowania, w terminie 12 dni od wydania pozwolenia na badanie kliniczne lub na
istotng zmiang w drugim zainteresowanym panstwie cztonkowskim panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
wyznacza sposrdd zainteresowanych panstw cztonkowskich panistwo cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczen-
stwa, biorac pod uwage sprawiedliwy podzial obcigzenia pracg miedzy nimi.

3. Jezeli pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmiang polegajacg na dodaniu substancji czynnej do badania
klinicznego dotyczy substancji czynnej, dla ktérej wyznaczono juz panstwo cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpie-
czefistwa, to panstwo czltonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa jest réwniez wyznaczane jako panstwo
czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa nowego lub zmienionego badania klinicznego, niezaleznie od
tego, czy wniosek zostal ztozony przez tego samego czy innego sponsora. Ma to zastosowanie réwniez w przypadku, gdy
dotychczasowe pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa (i) nie jest zainteresowanym panstwem
czlonkowskim w odniesieniu do badania klinicznego; (i) odrzucito wniosek dotyczacy badania klinicznego oraz (iii) otrzy-
malo wniosek ograniczony jedynie do aspektow objetych czescia I sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w art. 11 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 536/2014, jak réwniez (iv) gdy badanie kliniczne nie jest juz prowadzone na jego terytorium.

4. Jezeli substancja czynna, ktéra nie jest stosowana w zadnych trwajacych badaniach klinicznych w Unii, ale w przesz-
tosci bylo wyznaczone dla niej panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa, jest ponownie wprowa-
dzana poprzez pozwolenie na nowe badanie kliniczne lub istotng zmiane badania klinicznego, to paristwo czlonkowskie
przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa zostaje wyznaczone jako panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpie-
czenstwa dla tej substancji czynnej w nowym lub zmienionym badaniu klinicznym.
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5. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy w badaniu klinicznym sprawdza, czy istnieje dotychczasowe pan-
stwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa w odniesieniu do kazdej substancji czynnej stosowanej
w badanych produktach leczniczych w badaniu klinicznym, na podstawie informacji przekazanych zgodnie z art. 11 ust. 3
lit. b). Jezeli panstwo cztonkowskie przeprowadzajgce oceng bezpieczenstwa zostato juz wybrane dla tej substancji czynnej,
panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy informuje je o tym badaniu klinicznym niezwlocznie po wydaniu
pozwolenia na to badanie kliniczne przez co najmniej jedno zainteresowane panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 8 rozpo-
rzadzenia (UE) nr 536/2014.

6. W sytuacji opisanej w ust. 1 lit. ¢) nowe pafistwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy powiadamia w stosow-
nych przypadkach panstwo czlonkowskie pierwotnie pelnigce role sprawozdawcy. Pafistwo czlonkowskie pierwotnie pel-
nigce role sprawozdawcy uruchamia i stosuje procedurg wyboru pafistwa cztonkowskiego przeprowadzajacego oceng bez-
pieczefistwa zgodnie z ust. 2 bez zbednej zwloki po tym, jak badanie kliniczne uzyska pozwolenie w drugim panstwie
cztonkowskim.

7. Jezeli badanie kliniczne obejmuje stosowanie kilku badanych produktéw leczniczych z wykorzystaniem réznych
nowych substancji czynnych objetych wspdtpraca w zakresie bezpieczenstwa, panstwo cztonkowskie pelnigce role spra-
wozdawcy zapewnia wyznaczenie pafistwa czlonkowskiego przeprowadzajgcego oceng bezpieczenstwa dla kazdej nowej
substancji czynnej objetej wspoipraca w zakresie bezpieczenstwa w danym badaniu klinicznym.

8.  Panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa przypisuje si¢ do substancji czynnej i pafistwo
czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy rejestruje dane panstwa cztonkowskiego przeprowadzajgcego ocene bezpie-
czefistwa nie pdzniej niz 12 dni po tym, jak w drugim panstwie cztonkowskim powiadomiono o pozwoleniu na badanie
kliniczne dotyczace nowej substancji czynnej objetej wspSlpracg w zakresie bezpieczenstwa.

Artykut 4

Zmiana panfistwa czlonkowskiego przeprowadzajacego ocene bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa substancji czynnej nie jest juz
zainteresowanym panstwem czltonkowskim w odniesieniu do jakiegokolwiek badania klinicznego zwigzanego ze stosowa-
niem tej substancji czynnej lub gdy naklad pracy panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczefistwa jest
nieproporcjonalnie duzy w poréwnaniu z innymi panstwami cztonkowskimi, to panstwo czlonkowskie przeprowadzajace
oceng¢ bezpieczefistwa moze wszczaé procedurg wyboru nowego panistwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bez-
pieczenstwa zgodnie z art. 3 ust. 2. Procedure t¢ w miare mozliwosci rozpoczyna si¢ po przedlozeniu przez panstwo
czlonkowskie przeprowadzajgce oceng bezpieczefistwa ostatecznego sprawozdania z oceny rocznego sprawozdania doty-
czgcego bezpieczenstwa.

Pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa, wszczynajace procedurg, o ktérej mowa w akapicie
pierwszym, wypelnia zadania powierzone panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy w art. 3 ust. 2.

2. Kazde paristwo cztonkowskie moze w dowolnym momencie dobrowolnie zglosi¢ che¢ przejecia roli pafistwa czton-
kowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa, pod warunkiem ze pafistwo czlonkowskie pierwotnie przeprowa-
dzajace oceng bezpieczefistwa wyrazi na to zgode.

3. W przypadku wyznaczenia nowego panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczefistwa zgodnie
z ust. 1 lub 2, paistwo czlonkowskie pierwotnie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa bez zbednej zwloki rejestruje
jego dane w systemach informacyjnych, o ktérych mowa w art. 11, w odniesieniu do kazdego stosownego badania klinicz-
nego.

4. W sytuacjach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, panstwo cztonkowskie pierwotnie przeprowadzajace oceng bezpieczen-
stwa nadal wykonuje swoje zadania do czasu przekazania wszystkich ostatecznych sprawozdan z oceny bezpieczefistwa
i dokumentacji, w tym sprawozdania z oceny ostatniego rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczefistwa, oraz zare-
jestrowania nowego panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacego ocene bezpieczefistwa w systemach informacyjnych,
o ktérych mowa w art. 11, zgodnie z ust. 3.

5. Na zasadzie odstepstwa od ust. 4 pafistwo cztonkowskie pierwotnie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa moze
niezwlocznie zrezygnowad, nie koficzac prowadzonych ocen i nie przedkladajac odpowiednich sprawozdan z oceny i doku-
mentacji, pod warunkiem ze nowe pafistwo cztonkowskie przeprowadzajgce ocene bezpieczefistwa wyrazi na to zgode.
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Artykut 5

Rola i zadania pafistwa czlonkowskiego przeprowadzajacego ocene bezpieczefistwa

1. Panstwo cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa ma nastepujgce zadania w odniesieniu do przypisa-
nej mu substancji czynnej zawartej w badanych produktach leczniczych wykorzystywanych w badaniach klinicznych, na
ktére wydano pozwolenie w Unii:

a) przeglad i ocena informacji o wszystkich podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziataniach niepozadanych
odnotowanych w bazie danych EudraVigilance zgodnie z art. 42 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, niezaleznie od
tego, czy wystapily one w panstwach cztonkowskich czy w panstwach trzecich, a takze informacji podanych w rocznych
sprawozdaniach dotyczacych bezpieczefistwa zgodnie z art. 6 i 7 z zastosowaniem podejScia opartego na analizie
ryzyka;

b) identyfikowanie zastrzezen co do bezpieczefistwa substancji czynnej i badanego produktu leczniczego na podstawie
ocen, o ktérych mowa w lit. a);

) wspieranie — na wniosek panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy — oceny aspektéw zwigzanych z infor-
macjami referencyjnymi dotyczacymi bezpieczenstwa przedstawionymi w pierwotnym wniosku, o ktéorym mowa
w art. 51 11 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, lub we wniosku o istotng zmiang, o ktérym mowa w art. 16 tego roz-
porzadzenia;

d) zwracanie si¢ do sponsoréw o przekazanie brakujacych lub dodatkowych informacji, ktére sa niezbedne do przeprowa-
dzenia ocen lub do wspélpracy w zakresie oceny bezpieczenstwa;

e) przedkladanie sprawozdan z oceny i innych dokumentéw zwiazanych z ocena bezpieczenistwa zgodnie z art. 6, 7 i 11
w celu zapewnienia wszystkim panstwom czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcéw oraz zainteresowanym pafi-
stwom czlonkowskim odpowiednich informacji na temat badan klinicznych z wykorzystaniem tej samej substancji
czynnej;

f) opracowanie i przekazanie pafistwom czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcéw oraz zainteresowanym pafi-
stwom czlonkowskim zalecent dotyczgcych bezpieczenistwa substancji czynnej, tak aby w razie potrzeby mozna byto
wprowadzi¢ $rodki naprawcze i podjac¢ inne dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem w odniesieniu do sub-
stangji czynnej zgodnie z art. 8;

g) udzielanie pomocy w kazdej dodatkowej kwestii bezpieczenstwa zwigzanej z dang substancja czynna na wniosek pan-
stw cztonkowskich pelnigcych rolg sprawozdawcéw lub zainteresowanych panstw cztonkowskich.

2. Panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa wykonuje swoje zadania do uplywu okresu trzech
miesigcy po zakoniczeniu ostatniego badania klinicznego z wykorzystaniem substancji czynnej we wszystkich zaintereso-
wanych panstwach czlonkowskich. Przedklada ono ostateczne sprawozdanie z oceny ostatniego rocznego sprawozdania
dotyczacego bezpieczenistwa substancji czynnej bez zbednej zwloki.

3. Wlasciwe komisje etyczne uczestnicza w ocenach bezpieczenstwa dokonywanych przez panstwo cztonkowskie prze-
prowadzajace ocene bezpieczenstwa, jezeli takie uczestnictwo jest przewidziane w prawie krajowym panistwa czlonkow-
skiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa.

Artykut 6
Przeglad i ocena podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialafi niepozadanych

1.  Przeglad bazy danych EudraVigilance, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 lit. a), odbywa si¢ co najmniej raz na 15 dni
kalendarzowych.

2. W przypadku badanych produktéw leczniczych, dla ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii,
panstwo cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu czgstotliwosci prze-
prowadzania przegladu, o ktérym mowa w ust. 1, do co najmniej jednego na kazde 30 dni kalendarzowych.

3. Jezeli wymaga tego stan wiedzy na temat profilu bezpieczenstwa substancji czynnej lub stopnia odstepstwa w stoso-
waniu substancji czynnej od standardowej praktyki klinicznej, panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczen-
stwa zwigksza czestotliwo$¢ przegladow w stosunku do czestotliwosci okreslonej w ust. 1 i 2. Panstwo cztonkowskie prze-
prowadzajgce oceng bezpieczenstwa odnotowuje wynik i date przegladu w systemach informacyjnych, o ktérych mowa
wart. 11.
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4. W przypadku wystgpienia zastrzezen co do bezpieczenstwa substancji czynnej wynikajacych z przegladu zgloszo-
nych podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych panstwo czlonkowskie przeprowadzajace
oceng¢ bezpieczenistwa:

a) ocenia informacje o podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialaniach niepozadanych i przedklada wstepna
ocen¢ mozliwie jak najszybciej, lecz nie pdZniej niz 15 dni po przeprowadzeniu przegladu;

b) aktualizuje wstepna ocene niezwlocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z art. 42 ust. 2
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 lub zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. d) niniejszego rozporzadzenia;

¢) powiadamia bez zbednej zwloki o zidentyfikowanych zastrzezeniach co do bezpieczefistwa badanego produktu leczni-
czego wszystkie panstwa czltonkowskie pelnigce role sprawozdawcéw oraz zainteresowane panstwa czlonkowskie
zaangazowane w badania kliniczne z wykorzystaniem danej substancji czynne;.

Przedkladanie i udostgpnianie oceny, o ktérej mowa w lit. a) i b), oraz powiadamianie, o ktérym mowa w lit. ¢), odbywa si¢
za pomocg systeméw informacyjnych, o ktérych mowa w art. 11.

5. Panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa zwieksza zakres i skraca terminy oceny, o ktérej
mowa w ust. 4, jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na zagrozenie dla bezpieczenistwa uczestnikow badania klinicznego.

6.  Jezeli zwrdcono si¢ o udzielenie dodatkowych informacji zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. d) w kontekscie oceny podejrze-
wanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych, a sponsor nie potwierdzi otrzymania wniosku o udzielenie
informacji (i) w terminie wyznaczonym przez pafistwo cztonkowskie przeprowadzajgce oceng bezpieczenstwa lub (i) w ter-
minie 7 dni od wystania wniosku, w zaleznoci od tego, ktéry z tych terminéw jest pdzniejszy, panstwo cztonkowskie prze-
prowadzajgce oceng bezpieczenstwa powiadamia wszystkie panstwa czlonkowskie pelniace role sprawozdawcéw oraz
zainteresowane panstwa czlonkowskie zaangazowane w badanie kliniczne z wykorzystaniem substancji czynnej, aby roz-
wazyly wprowadzenie Srodkéw naprawczych zgodnie z art. 77 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

7. W przypadku gdy paristwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa uzna to za konieczne na podsta-
wie swojej oceny lub swoich ocen, przekazuje pafistwom czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcéw oraz zaintereso-
wanym panstwom cztonkowskim ogdlne zalecenia dotyczace bezpieczefistwa substancji czynnej umozliwiajace im wpro-
wadzenie $rodkéw naprawczych i podjecie innych dzialait w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem w odniesieniu do
substancji czynnej.

Artykut 7

Ocena rocznych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa

1. Przeprowadzajac oceng rocznych sprawozdan dotyczgcych bezpieczeristwa paristwo cztonkowskie przeprowadzajace
oceng bezpieczefistwa:

a) dokonuje oceny informacji przedstawionych we wszystkich rocznych sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenistwa
odnoszacych sie do stosowania substancji czynnej w badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenie w Unii, nieza-
leznie od badanej postaci farmaceutycznej i mocy lub badanych wskazan i bez wzgledu na to, czy substancja czynna jest
stosowana w kilku badaniach klinicznych zarzadzanych przez réznych sponsoréw;

b) zwraca si¢ do sponsoréw o udzielenie dodatkowych informacji zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. d) i ocenia ich odpowiedzi.
Jezeli sponsor nie przekaze informacji w terminie wskazanym we wniosku, pafistwo cztonkowskie przeprowadzajgce
ocen¢ bezpieczenstwa informuje odpowiednie panstwa cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcéw oraz zaintereso-
wane pafstwa czlonkowskie, aby rozwazyly wprowadzenie Srodkéw naprawczych zgodnie z art. 77 rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014;

¢) przeklada ostateczne sprawozdanie z oceny w systemach informacyjnych, o ktérych mowa w art. 11, w terminie 42 dni
od zlozenia ostatniego rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczeristwa lub w terminie nie dluzszym niz 84 dni od
zlozenia ostatniego rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczenistwa, jezeli zwrdcono si¢ o udzielenie dodatko-
wych informacji zgodnie z lit. b);

d) w stosownych przypadkach odnosi si¢ do wszelkich zastrzeze co do bezpieczenstwa zidentyfikowanych w trakcie
oceny, opracowuje zalecenia dotyczace Srodkéw naprawczych i innych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczeni-
stwem w odniesieniu do substancji czynnej oraz przekazuje je pafistwom czlonkowskim pelnigcym role sprawozdaw-
cbw i zainteresowanym panstwom cztonkowskim.
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2. Panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa moze zwigkszy¢ zakres i skroci¢ terminy oceny,
o ktérej mowa w ust. 1, jezeli jest to niezbedne ze wzgledu na zagrozenie dla bezpieczefistwa uczestnikéw badania klinicz-
nego. W ramach tej oceny pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa bierze pod uwage status
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badanego produktu leczniczego lub substancji czynnej, stan wiedzy na temat pro-
filu bezpieczenstwa substancji czynnej oraz stopnia odstgpstwa w stosowaniu substancji czynnej od standardowej praktyki
klinicznej.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, jezeli sponsor ztozy jedno roczne sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa odno-
szace si¢ do pojedynczego badania klinicznego obejmujgcego kilka badanych produktéw leczniczych zgodnie z art. 43
ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, to wspomniane roczne sprawozdanie dotyczgce bezpieczefistwa jest oceniane
przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ramach tego konkretnego badania klinicznego. Na wniosek
panstwa cztonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy panstwa cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa
substancji czynnych zawartych w tych badanych produktach leczniczych wspieraja panstwo cztonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy w tej ocenie. Pafistwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedklada ostateczne sprawozdanie
z oceny w systemach informacyjnych, o ktérych mowa w art. 11, oraz, w stosownych przypadkach, powiadamia o zastrze-
zeniach co do bezpieczefistwa zainteresowane panstwa czlonkowskie i kazde wlasciwe paristwo czlonkowskie przeprowa-
dzajace ocene bezpieczefistwa substancji czynnych wchodzacych w sktad odnosnych badanych produktéw leczniczych.

Artykut 8

Zalecenia dotyczace Srodkéw naprawczych i innych dzialaf w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
w odniesieniu do substancji czynnej

1. Jezeli panistwo czlonkowskie przeprowadzajgce oceng bezpieczenstwa zidentyfikuje zastrzezenia co do bezpieczen-
stwa substancji czynnej wynikajace ze Zrédet innych niz przeglad i ocena, o ktérych mowa w art. 6 i 7, moze ono przedsta-
wi¢ panstwom czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcéw i zainteresowanym panstwom czlonkowskim zalecenia
dotyczace Srodkéw naprawczych i innych dzialan ograniczajacych ryzyko w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem.

2. W nastepstwie zalecenia wydanego zgodnie z art. 6 ust. 7, art. 7 ust. 1 lit. d) lub ust. 1 niniejszego artykutu pafistwa
cztonkowskie pelniace role sprawozdawcéw z badan klinicznych, w ktérych stosuje sie dang substancje czynng, powinny
koordynowa¢ dzialania, ktore nalezy podjaé w odniesieniu do tych badan klinicznych, wraz z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi.

3. Zainteresowane panstwa czlonkowskie moga w dowolnym momencie wprowadzi¢ na swoim terytorium Srodki
naprawcze i podja¢ inne dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem w odniesieniu do substancji czynnej zgodnie
z art. 77 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Artykut 9

Rola zainteresowanych pafistw cztonkowskich i pafistw cztonkowskich pelnigcych role sprawozdawcow
w skoordynowanej ocenie bezpieczefistwa

1. Panstwa cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcéw i zainteresowane panstwa cztonkowskie:

a) wspierajg pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenistwa w skoordynowanej ocenie bezpieczenstwa
oraz majg mozliwo$¢ zglaszania uwag i wnoszenia zapytan dotyczacych ocen;

b) nalezycie uwzgledniajg zastrzezenia co do bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego oraz zalecenia pafistwa
czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2, w kontekscie badania kli-
nicznego lub badan klinicznych, na ktére wydano pozwolenie na ich terytorium;

c) zglaszajg panstwu czlonkowskiemu przeprowadzajagcemu oceng bezpieczenistwa wszelkie stosowne zastrzezenia co do
bezpieczenstwa substancji czynne;.

2. Panstwa cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcow:

a) informuja dotychczasowe panstwa czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa o wydaniu pozwolenia na
nowe badanie kliniczne z udzialem tej samej substancji czynnej;

b) sprawdzajg, czy istnieje dotychczasowe panistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa w odniesieniu
do kazdej substancji czynnej stosowanej w badaniu klinicznym, a jezeli nie, wszczynaja i przeprowadzaja procedurg
wyboru zgodnie z art. 3 ust. 2. Aby zapewni¢ cigglo$¢ przeprowadzania oceny bezpieczeristwa w kazdym momencie,
podczas procesu wyboru zadania panistwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenistwa wykonuje pan-
stwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy;
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¢) zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. ¢) moga zwrécic si¢ do panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bezpieczenstwa
o udzielenie wsparcia przy ocenie zmian w informacjach referencyjnych dotyczacych bezpieczefistwa, jezeli pafistwo
czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa nie jest zainteresowanym panistwem cztonkowskim zaangazo-
wanym w badanie kliniczne.

3. Panstwa czlonkowskie wspdlnie opracowuja wytyczne dotyczgce dobrych praktyk, w ktdrych opisujg szczegdlowe
procedury wspélpracy w zakresie bezpieczefistwa, w tym odpowiednie terminy i tre$¢ sprawozdan z oceny.

4. Panstwa czlonkowskie moga koordynowac i utatwia¢ obserwacj¢ bezpieczenstwa substancji czynnej w ramach badan
klinicznych oraz nadzér nad tym bezpieczefistwem.

Artykut 10
Wiodjce pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace ocene bezpieczefistwa

1. Jezeli w ocenie bezpieczefistwa bierze udzial kilka pafistw czlonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczen-
stwa, mogg one w drodze konsensusu wyznaczy¢ wiodace pafistwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczen-
stwa.

2. Wiodace panstwo czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczeistwa odpowiada za koordynacje ocen bezpie-
czefistwa danej substancji czynnej lub grupy farmakologicznej substancji czynnych, dokonywanych przez panstwa czton-
kowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa. Skoordynowana ocena bezpieczenstwa dokonywana przez kilka panstw
czlonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczenstwa musi przebiegaé zgodnie ze standardowymi terminami prze-
gladu i oceny okre$lonymi w art. 6 i 7.

ROZDZIAL 1II

PRZEPISY ROZNE

Artykut 11
Systemy informacyjne stuzace wspieraniu wspélpracy w zakresie oceny bezpieczefistwa

1. Agengcja, pelniac rol¢ podmiotu zarzadzajacego baza danych EudraVigilance, systemem informacji o badaniach kli-
nicznych oraz sfownikiem produktéw leczniczych UE, zapewnia systemy informacyjne stuzace wspieraniu wspolpracy
w zakresie oceny bezpieczefistwa obejmujace funkcje przewidziane w ust. 3.

2. Agencja, Komisja i pafistwa czlonkowskie regularnie, co najmniej raz w roku, przeprowadzaja oceng dostgpnego
wsparcia dla systeméw informacyjnych, a ich ustalenia sg nalezycie uwzgledniane przy konserwacji i aktualizacji systeméw
informacyjnych, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Opracowane funkgje:

a) wspomagajg mozliwe do przeszukiwania wykazy substancji czynnych zawartych w badanych produktach leczniczych
stosowanych w badaniach klinicznych, na ktére wydano pozwolenia w zainteresowanych panstwach cztonkowskich na
podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014;

b) umozliwiajg rejestrowanie pafstw cztonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczeristwa danej substancji czynnej
zawartej w badanych produktach leczniczych, w tym zachowanie nazw poprzednich panstw czlonkowskich przepro-
wadzajacych oceng bezpieczenistwa, w przypadku gdy dla tej samej substancji czynnej wyznaczono nowe panstwo
cztonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczefistwa;

¢) wspomagaja mozliwe do przeszukiwania wykazy réznych substancji czynnych zawartych w badanych produktach lecz-
niczych stosowanych w badaniach klinicznych, w tym dane umozliwiajace identyfikacj¢ odpowiedzialnych panstw
czlonkowskich przeprowadzajacych oceng bezpieczenistwa wielokrajowych substancji czynnych, a w przypadku jed-
nokrajowych substancji czynnych — panstw czltonkowskich pelnigcych role sprawozdawcow;

d) zapewniajg mozliwe do przesledzenia rejestrowanie i przechowywanie ocen informacji przedstawionych w sprawozda-
niach na temat podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych oraz w rocznych sprawozda-
niach dotyczacych bezpieczenstwa;
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¢) umozliwiajg panstwom cztonkowskim uzyskanie dostgpu do rocznych sprawozdan dotyczacych bezpieczenistwa, spra-
wozdan na temat podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych oraz ocen, o ktérych mowa
w lit. d);

f) pozwalaja na komunikacje miedzy pafnstwami cztonkowskimi oraz miedzy panstwami cztonkowskimi a sponsorami;
g) dostarczaja informacji o terminie ztozenia rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa;

h) zapewniaja pomoc przy przeprowadzaniu przegladu podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepoza-
danych, w tym przekazywaniu wcze$niej okre$lonych sprawozdan;

i) w stosownych przypadkach stanowia wsparcie przy wspolpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie oceny
zmian w informacjach referencyjnych dotyczacych bezpieczenstwa.

4. Dokumentacja z badania klinicznego, ktéra jest istotna dla oceny bezpieczenstwa, jest udostgpniana pafstwom
czlonkowskim przeprowadzajacym oceng bezpieczenstwa, niezaleznie od tego, czy sa one zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi zaangazowanymi w to badanie kliniczne.

5. Agencja wraz z panstwami czlonkowskimi i Komisja opracowuje systemy informacyjne w celu zapewnienia wsparcia
przy przeprowadzaniu procedury wyboru i ponownego wyboru panstwa czlonkowskiego przeprowadzajacego oceng bez-
pieczenstwa, o ktdrej to procedurze jest mowa w art. 3 i 4, do korica okresu przejsciowego okre$lonego w art. 98 rozporza-
dzenia (UE) nr 536/2014.

6.  Badania kliniczne z wykorzystaniem tej samej substancji czynnej identyfikuje si¢ w systemach informacyjnych, o kté-
rych mowa w ust. 1, na podstawie kodu substancji czynnych UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

Artykut 12
Rola Grupy ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa w skoordynowanej ocenie bezpieczefistwa

1. Krajowe punkty kontaktowe wyznaczone zgodnie z art. 83 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 przekazujg w ramach
Grupy ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa wszelkie zastrzezenia co do funkcjonowania skoordynowanych
ocen bezpieczenstwa otrzymywane od wyznaczajgcych je panstw czlonkowskich, pafistw cztonkowskich przeprowadzajg-
cych oceng bezpieczenstwa lub od spoleczenstwa.

2. Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa w odpowiednim czasie bada zastrzezenia co do funkcjonowa-
nia skoordynowanej oceny bezpieczenistwa i odnosi si¢ do tych zastrzezen.
Artyku} 13

Kontrole unijne

Komisja moze przeprowadza¢ kontrole unijne zgodnie z art. 79 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 w celu
sprawdzenia, czy pafistwo czltonkowskie wlasciwie nadzoruje przestrzeganie przepiséw odnoszacych si¢ do skoordynowa-
nej oceny bezpieczenistwa okreslonych w art. 44 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 i w niniejszym rozporzadzeniu.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 14
Oplaty

Pafistwa czlonkowskie mogg natozy¢ opflate, jezeli prowadzg dzialania zwigzane z ocena bezpieczefistwa jako panstwo
czlonkowskie przeprowadzajace oceng bezpieczenstwa, i ustali¢ nizsze oplaty w przypadku niekomercyjnych badan kli-
nicznych zgodnie z art. 86 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
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Artykut 15
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 31 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 7 stycznia 2022 .

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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