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DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2010/84/UE
z dnia 15 grudnia 2010 r.

zmieniajagca — w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegdlnosci 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),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (2),

uwzgledniajac  opini¢  Europejskiego

Danych (3),

Inspektora  Ochrony

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (*),
a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi (°) ustanowiono zharmonizo-
wane zasady dotyczace dopuszczania do obrotu, moni-
torowania oraz nadzoru nad bezpieczefistwem farmako-
terapii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w Unii.

(2)  Zasady dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii s niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego
w celu zapobiegania, wykrywania i oceny niepozadanych
dziatan  produktéw leczniczych wprowadzonych do
obrotu w Unii, poniewaz pelny profil bezpieczenstwa
produktéw leczniczych moze zostaé poznany dopiero
po ich wprowadzeniu do obrotu.

() W Swietle nabytych do$wiadczeni oraz po dokonaniu
przez Komisj¢ oceny unijnego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii stalo si¢ oczywiste, ze

() Dz.U. C 306 z 16.12.2009, s. 28.
() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.

() Dz.U. C 229 z 23.9.2009, s. 19.
*)

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 29 listopada 2010 r.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, 5. 67.

konieczne jest podjecie Srodkéw w celu poprawy funk-
cjonowania prawa Unii w dziedzinie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii produktéw leczniczych.

Przepisy dotyczace produktéw leczniczych powinny mieé
za nadrzedny cel ochrong zdrowia publicznego; cel ten
powinien jednak zostal osiggniety sposobami niehamu-
jacymi swobodnego przeplywu bezpiecznych produktéw
leczniczych wewnatrz Unii. Ocena unijnego systemu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii wykazata,
ze rozbiezne dzialania panstw czlonkowskich dotyczace
bezpieczeistwa w  zakresie produktéw leczniczych
tworzg  przeszkody dla  swobodnego  przeplywu
produktéw leczniczych. W celu zapobiezenia tym prze-
szkodom lub ich usuni¢cia nalezy  wzmocnié
i zracjonalizowaé obowigzujace przepisy w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii na
poziomie unijnym.

Dla zapewnienia jasnoSci nalezy zmieni¢ definicje
terminu ,dzialanie niepozadane” w celu zagwaranto-
wania, aby obejmowala ona szkodliwe i niezamierzone
skutki wynikajace nie tylko z dozwolonego stosowania
produktu leczniczego w normalnych dawkach, ale takze
z blednego stosowania i ze stosowania poza warunkami
okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
W tym ze stosowania niezgodnego z przeznaczeniem i z
naduzywania produktu leczniczego. Podejrzenie niepoza-
danego dzialania leku, oznaczajace Ze istnieje co najmniej
rozsgdna mozliwo$¢ zwigzku przyczynowego miedzy
produktem leczniczym a niepozagdanym dzialaniem,
powinno stanowi¢ wystarczajaca przyczyne jego zglo-
szenia. Termin ,podejrzewane dzialanie niepozadane”
powinien zatem by¢ uzywany w odniesieniu do
obowigzku zglaszania. Nie naruszajac istniejacych prze-
piséw i praktyk unijnych i krajowych dotyczacych tajem-
nicy lekarskiej, pafistwa  czlonkowskie  powinny
zapewnic, aby zglaszanie i przetwarzanie danych osobo-
wych zwigzanych z podejrzewanym dzialaniem niepoza-
danym, w tym zwigzanym z blednym stosowaniem
lekéw, odbywalo si¢ na zasadach poufnosci. Nie
powinno to wplywaé na obowigzek pafistw czlonkow-
skich odnoszacy si¢ do wzajemnej wymiany informacji
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakote-
rapii ani na ich obowiazek publicznego udostepniania
waznych informacji na temat zagadnieni dotyczacych
bezpieczenistwa wykrytych w wyniku dzialan w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Ponadto
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zasada poufnoéci nie powinna wplywaé na obowiazki
0sOb zainteresowanych w zakresie dostarczania infor-
macji zgodnie z przepisami prawa karnego.

Zanieczyszczenie wod i gleb pozostalosciami farmaceu-
tycznymi stanowi coraz wigkszy problem dla Srodowiska.
Panistwa czlonkowskie powinny rozwazy¢ przyjecie
srodkéw monitorowania i oceny skutkéw oddziatywania
produktéw leczniczych na $rodowisko naturalne, w tym
skutkéw mogacych oddzialywaé na zdrowie publiczne.
W oparciu, migdzy innymi, o dane przekazane przez
Europejska Agencje Lekéw, Europejska Agencje Srodo-
wiska i pafistwa czlonkowskie Komisja powinna przed-
stawi¢ sprawozdanie na temat skali problemu, wraz
Z oceng, czy wymagane sg zmiany w prawodawstwie
Unii dotyczagcym produktéw leczniczych lub innych
stosownych przepisach Unii.

Kazdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien stworzy¢ system nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w celu zapewnienia monitoro-
wania i nadzoru nad swoim lub swoimi produktami
leczniczymi dopuszczonymi do obrotu; zarejestrowany
w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktéry powinien by¢ stale dostepny do
wgladu. Wiasciwe wladze powinny nadzorowal te
systemy nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
Whnioskowi o dopuszczenie do obrotu powinien towa-
rzyszy¢ krotki opis odpowiedniego systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem  farmakoterapii, ktéry  powinien
zawieraé wskazanie miejsca, w ktérym znajduje si¢
i jest dostepny do wgladu dla wlasciwych wiladz pelny
opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii dla danego produktu leczniczego.

Planowanie przez posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu $rodkéw nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii dla kazdego produktu leczniczego
powinno odbywacl si¢ w kontekscie systemu zarzadzania
ryzykiem. Srodki te powinny by¢ proporcjonalne do
zidentyfikowanych zagrozen, potencjalnych zagrozen
oraz zapotrzebowania na dodatkowe informacje na
temat produktu leczniczego. Nalezy rowniez zagwaran-
towal, aby wszelkie kluczowe $rodki zawarte w systemie
zarzadzania ryzykiem staly si¢ warunkami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Z uwagi na zdrowie publiczne konieczne jest uzupel-
nianie danych dostepnych w momencie wydawania
pozwolenia o dodatkowe dane dotyczace bezpieczen-
stwa, a w niektérych przypadkach o dane dotyczace
skutecznosci dopuszczonych do obrotu produktéw lecz-
niczych. Wlasciwe wladze powinny by¢ zatem upowaz-
nione do nalozenia na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowigzku przeprowadzenia
badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznoéci po
wydaniu  pozwolenia. Nalozenie tego obowiazku
powinno by¢ mozliwe w momencie wydawania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu lub w terminie pdzniej-
szym, jako warunku pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Badania te moga mie¢ na celu zbieranie danych
w celu umozliwienia oceny bezpieczenistwa lub skutecz-
noéci  produktéw leczniczych w codziennej praktyce
medycznej.

Wazne jest, aby umocnienie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii nie prowadzito do
przedwczesnego wydawania pozwolen na dopuszczenie
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do obrotu. Niektére produkty lecznicze s3 jednak
dopuszczane do obrotu pod warunkiem dodatkowego
monitorowania. Obejmuje to wszystkie produkty lecz-
nicze z nowa substancja czynng i biologiczne produkty
lecznicze, w tym biopodobne produkty lecznicze, ktére
stanowia priorytet dla nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Wlasciwe wladze moga réwniez
wymaga¢ dodatkowego monitorowania w przypadku
specjalnych produktéw leczniczych, ktére podlegaja
obowigzkowi  przeprowadzenia badan  dotyczacych
bezpieczefistwa po wydaniu pozwolenia lub warunkom
lub  ograniczeniom  dotyczacym  bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego. Produkty
lecznicze podlegajace dodatkowemu monitorowaniu
powinno si¢ oznacza¢ jako takie czarnym symbolem
oraz odpowiednim standardowym obja$nieniem umiesz-
czonymi w charakterystyce produktu leczniczego i na
ulotce dolaczonej do opakowania. Ogdlnodostepny
wykaz produktéw leczniczych podlegajacych dodatko-
wemu monitorowaniu powinien by¢ prowadzony
i aktualizowany przez Europejska Agencje¢ Lekoéw ustano-
wiong rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustana-
wiajgcym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolef
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajacym Europejska Agencje Lekow (') (zwana dalej
~Agencja”).

Komisja, we wspélpracy z Agencja i wlasciwymi
wiadzami krajowymi ~ oraz  po konsultacji
z organizacjami reprezentujgcymi pacjentéw, konsu-
mentow, lekarzy i farmaceutéw, zaklady ubezpieczen
spolecznych i zdrowotnych oraz innymi zainteresowa-
nymi stronami, przedstawia Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie oceniajace dotyczace czytelnosci
charakterystyk produktéw leczniczych i ulotek dofaczo-
nych do opakowan oraz ich wartosci dla pracownikéw
stuzby zdrowia i ogélu uzytkownikéw. Po dokonaniu
analizy  powyzszych danych Komisja  powinna,
w stosownych przypadkach, przedstawi¢ propozycje
poprawy ukfadu graficznego i zawartosci charakterystyk
produktéw leczniczych i ulotek dolaczonych do
opakowan, aby zapewni¢, by byly one warto$ciowym
zrédlem informacji odpowiednio dla pracownikéw
stuzby zdrowia i uzytkownikéw.

Do$wiadczenie pokazalo, ze nalezy doprecyzowal
obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farma-
koterapii w odniesieniu do dopuszczonych do obrotu

produktéw leczniczych. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien by¢ odpowiedzialny
za ciggle monitorowanie bezpieczenstwa swoich
produktéw  leczniczych, za informowanie wladz

o wszelkich zmianach, ktére moglyby mie¢ wplyw na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, oraz za zapew-
nienie, by informacje o produkcie byly aktualizowane.
Poniewaz produkty lecznicze moga by¢ stosowane poza
warunkami okre§lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, obowigzki posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu powinny obejmowal dostarczanie
wszystkich dostepnych informacji, wlacznie z wynikami
badan klinicznych lub innych badan, jak réwniez zglo-
szenia dotyczace wszelkich przypadkéw stosowania

() Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1.
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produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Nalezy
réwniez zapewnié, aby wszystkie stosowne informacje
zebrane w sprawie bezpieczenstwa danego produktu
leczniczego byly brane pod uwage na etapie odnawiania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W celu zapewnienia SciSlejszej wspdlpracy miedzy
panstwami czlonkowskimi w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii zakres zadan grupy
koordynacyjnej powolanej na mocy art. 27 dyrektywy
2001/83|WE powinien zostaé rozszerzony
o rozpatrywanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wszystkich produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu przez panstwa
czlonkowskie. Aby grupa koordynacyjna mogla wypel-
nia( swe nowe zadania powinna ona zostal dalej
wzmocniona poprzez przyjecie jasnych przepiséw
w odniesieniu do wymaganej wiedzy fachowej, procedur
osiggania porozumiefi lub przyjmowania stanowisk,
przejrzysto$ci, niezaleznosci oraz zachowania tajemnicy
zawodowej przez jej czlonkow, a takze koniecznosci
wspolpracy pomigdzy organami unijnymi i krajowymi.

W celu zapewnienia takiego samego poziomu wiedzy
fachowej  dla  procesu  podejmowania  decyzji
w dziedzinie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii na szczeblu unijnym i krajowym, grupa koordyna-
cyjna powinna, przy wypelnianiu zadan z zakresu
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, opieraé
sie na zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakote-
rapii.

W celu uniknigcia powielania prac grupa koordynacyjna
powinna uzgadnial jednolite stanowisko dotyczace ocen
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotycza-
cych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim. Porozu-
mienie w ramach grupy koordynacyjnej powinno wystar-
czy¢ dla wdrozenia $rodkéw nadzoru nad bezpieczen-
stwem  farmakoterapii na  terenie  calej  Unii.
W przypadku braku porozumienia w grupie koordyna-
cyjnej Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjecia
skierowanej do panstw czlonkowskich decyzji dotyczacej
niezbednych dzialan regulacyjnych w  stosunku do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jednolita ocena powinna by¢ przeprowadzona réwniez
w przypadku kwestii nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, ktére dotycza produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez pafistwa cztonkowskie,
oraz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.
W takich przypadkach Komisja powinna przyjac,
w oparciu o ocen¢ dokonang na poziomie Unii, zharmo-
nizowane $rodki w odniesieniu do wszystkich przedmio-
towych produktéw leczniczych.

Pafistwa  czlonkowskie powinny stosowaé  system
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu
gromadzenia informacji uzytecznych w monitorowaniu
produktéw leczniczych, w tym informacji na temat
podejrzewanych dzialain niepozadanych wynikajacych ze
stosowania produktu leczniczego zgodnie
z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, jak i ze
stosowania poza warunkami okre§lonymi w pozwoleniu
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na dopuszczenie do obrotu, w tym przedawkowania,
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, naduzywania
i blednego stosowania lekéw, a takze na temat podejrze-
wanych dziala niepozadanych zwiazanych z narazeniem
zawodowym. Pafistwa czlonkowskie powinny zapewnié
jako$¢ systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii poprzez $ledzenie przypadkéw podejrzewanych
dzialaf niepozadanych. Dla realizacji tych zadan paristwa
czlonkowskie powinny ustanowi¢ staly system nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wspierany odpo-
wiednig wiedza fachows, tak, aby obowiazki okreslone
w niniejszej dyrektywie mogly zosta¢ catkowicie dopel-
nione.

W celu dalszego polepszenia koordynacji zasobdéw
miedzy panstwami czlonkowskimi pafistwo czlonkow-
skie powinno by¢ upowaznione do delegowania niektd-
rych swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii innemu pafstwu cztonkowskiemu.

W celu uproszczenia zasad zglaszania podejrzewanych
dzialan niepozadanych posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i panstwa czlonkowskie powinni
zglaszaé te dzialania wylacznie do unijnej bazy danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii i sieci przetwarzania danych, o ktérej mowa
w art. 57 ust. 1 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
(zwanej dalej ,bazg danych Eudravigilance”). Baz¢ danych
Eudravigilance nalezy wyposazy¢ tak, by mogla ona
natychmiast przekazywal zgloszenia na temat podejrze-
wanych dzialan niepozadanych, otrzymane od posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do panstw
czlonkowskich, na ktorych terytorium doszlo do takiego
dzialania.

W celu zwigkszenia poziomu przejrzystosci proceséw
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii panstwa
czlonkowskie powinny stworzy¢ i prowadzi¢ strony
internetowe nt. lekéw. W tym samym celu posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni prze-
syta¢ wlasciwym wladzom uprzednie lub jednoczesne
powiadomienie o ogloszeniach dotyczacych bezpieczen-
stwa, a wiaciwe wladze powinny informowaé si¢
nawzajem z wyprzedzeniem o ogloszeniach dotyczacych
bezpieczefistwa.

Unijne przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii powinny nadal opiera¢ si¢ na kluczowej
roli pracownikéw stuzby zdrowia w monitorowaniu
bezpieczenistwa produktéw leczniczych oraz powinny
uwzgledniaé fakt, Ze pacjenci sa réwniez dobrym
zrodlem informacji na temat podejrzewanych dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych. Stosowne jest
zatem ulatwienie zglaszania podejrzewanych dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych zaréwno pracow-
nikom stuzby zdrowia, jak i pacjentom, a takze udostgp-
nienie im odpowiednich metod takiego zglaszania.

W zwigzku z przekazywaniem wszystkich danych na
temat podejrzewanych dzialan niepozadanych bezpo-
$rednio do bazy danych Eudravigilance stosowne jest
dokonanie zmiany zakresu okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczenistwa, tak by zawie-
raly one analiz¢ réwnowagi ryzyko-korzy$¢ dla produktu
leczniczego, a nie tylko szczegélowy wykaz zgloszen
o indywidualnych przypadkach juz przestanych do bazy
danych Eudravigilance.



31.12.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 34877
(23) Obowigzki nalozone w odniesieniu do okresowo aktua- 2001/83[WE, wiasciwe jest réwniez dalsze doprecyzo-

(24)

lizowanych sprawozdain dotyczacych bezpieczenstwa
powinny by¢ proporcjonalne do ryzyka stwarzanego
przez produkty lecznicze. Sporzadzanie okresowo aktua-
lizowanych sprawozdain dotyczacych bezpieczenstwa
powinno by¢ zatem powiazane z systemem zarzadzania
ryzykiem dla nowo dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych, a systematyczne przedstawianie
tych  sprawozdan nie powinno by¢ wymagane
w  przypadku generycznych produktéw leczniczych,
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynna,
dla ktérej wykazane zostaly ugruntowane zastosowania
oraz w przypadku homeopatycznych produktéw leczni-
czych lub tradycyjnie stosowanych zarejestrowanych
ziolowych produktéw leczniczych. Jednakze majac na
uwadze zdrowie publiczne, wlasciwe wladze powinny
wymagac przedstawienia w okreslonych odstepach czaso-
wych okresowo aktualizowanych sprawozdan dotycza-
cych bezpieczenstwa dla takich produktéw leczniczych
w przypadkach, gdy powstaja obawy co do danych
pochodzacych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii lub obawy wynikajace z braku dostgpnosci danych
dotyczacych bezpieczenistwa w przypadku gdy wykorzys-
tanie danej substancji czynnej koncentruje si¢ na produk-
tach leczniczych, dla ktérych skladanie okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa nie
jest systematycznie wymagane.

Istnieje potrzeba zwigkszenia wspdlnego korzystania
z zasobow przez wlasciwe wladze do celéw oceny okre-
sowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpie-
czenstwa. Nalezy przewidzie¢ istnienie jednej wspdlnej
oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan dotycza-
cych bezpieczefistwa dla produktéw leczniczych dopusz-
czonych do obrotu w wigcej niz jednym panstwie czlon-
kowskim. Ponadto powinny zosta¢ ustanowione proce-
dury okreslajace jednolitg czestotliwo$¢ i terminy przed-
stawiania okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych bezpieczenstwa dla wszystkich produktéow lecz-
niczych zawierajgcych te samg substancje czynna lub te
sama kombinacj¢ substancji czynnych.

W nastgpstwie jednej wspdlnej oceny okresowo aktuali-
zowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa
wszelkie $rodki nastepcze w  zakresie utrzymania,
zmiany, zawieszenia lub uniewaznienia danego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta przy-
jete w ramach unijnej procedury prowadzacej do zhar-
monizowanego wyniku.

Pafistwa czlonkowskie powinny automatycznie przeka-
zywaé informacje o pewnych kwestiach zwigzanych
z bezpieczenstwem produktéw leczniczych Agencji,
inicjujac tym samym dokonanie ich oceny na poziomie
Unii. W zwiazku z powyzszym nalezy ustanowi prze-
pisy dotyczace procedury oceny przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farma-
koterapii oraz dzialan nastgpczych w odniesieniu do
danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, majac
na uwadze przyjecie zharmonizowanych S$rodkow
w calej Unii.

W zwigzku z obecnym precyzowaniem i usciSlaniem
przepisow dotyczgcych dzialan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem  farmakoterapii  w  dyrektywie

(29)

wanie procedur dotyczacych wszystkich ocen kwestii
bezpieczenstwa produktéw leczniczych dokonywanych
po wydaniu pozwolenia w calej Unii. W tym celu liczba
procedur dotyczgcych ocen na poziomie Unii powinna
zosta¢ ograniczona do dwdch, z ktérych jedna umoz-
liwia szybka oceng 1 powinna by¢ stosowana
w przypadku gdy uzna si¢ za konieczne podjecie pilnego
dzialania. Niezaleznie od tego, czy stosuje si¢ procedure
pilng, czy zwykla, oraz czy produkt leczniczy zostal
dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej,
czy niescentralizowanej, Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii
powinien zawsze wydawaé zalecenie w przypadku gdy
przyczyna podjecia dzialania opiera si¢ na danych
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
Grupa koordynacyjna i Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi powinny opiera si¢ na
tym zaleceniu przy dokonywaniu oceny danej kwestii.

Niezbedne jest wprowadzenie zharmonizowanych zasad
przewodnich oraz nadzoru regulacyjnego w odniesieniu
do nieinterwencyjnych badan dotyczacych bezpieczen-
stwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, zaleco-
nych przez wlasciwe wiladze, ktére sg wszczynane, zarza-
dzane lub finansowane przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i ktére polegaja na zbieraniu
danych pochodzacych od pacjentéw lub pracownikéw
stuzby zdrowia, a zatem nie sg objete zakresem dyrek-
tywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stoso-
wania przez czlowicka (!). Za nadzér nad takimi bada-
niami powinien by¢ odpowiedzialny Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii. Badania przeprowadzane po wydaniu pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczni-
czego, zalecone przez tylko jeden wiasciwy organ,
ktére majg by¢ prowadzone w tylko jednym panstwie
czlonkowskim, powinny by¢ nadzorowane przez
wlasciwe wladze krajowe panstwa czlonkowskiego,
w ktérym maja one by¢ prowadzone. Nalezy réwniez
przewidzie¢ $rodki dotyczace dzialan nastepczych,
w stosownych przypadkach, w odniesieniu do danego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, majgc na
uwadze przyjecie zharmonizowanych Srodkéow w calej
Unii.

W celu egzekwowania przepiséw odnoszacych sie do
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii paristwa
czonkowskie powinny zapewni¢ skuteczne, proporcjo-
nalne i odstraszajace sankcje stosowane wobec posia-
daczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w przypadku niespelnienia obowigzkéw w  zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Jezeli
warunki zawarte w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu nie zostaly spelnione w wymaganym terminie,
wlasciwe wladze krajowe powinny by¢ uprawnione do
ponownego rozpatrzenia wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

() Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34.
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(1)

(32)

(34)

Aby chroni¢ zdrowie publiczne, nalezy zapewni¢ odpo-
wiednie finansowanie dzialan wlasciwych wiladz krajo-
wych zwiazanych z nadzorem nad bezpieczefistwem
farmakoterapii. Mozliwo$¢ odpowiedniego finansowania
dziala w dziedzinie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii powinna by¢ zapewniona poprzez
upowaznienie wiasciwych wladz krajowych do pobie-
rania oplat od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Jednak zarzadzanie tak zgromadzonymi
funduszami powinno pozostawal pod stalg kontrolg
wlasciwych wiladz krajowych w celu zagwarantowania
ich niezaleznosci przy wykonywaniu tych dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

Pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zezwo-
lenia wiasciwym podmiotom, w okreslonych warunkach,
na odstgpstwa od okreSlonych przepiséw dyrektywy
2001/83/WE w zakresie wymogdéw dotyczacych etykie-
towania i pakowania, aby rozwigzal powazne problemy
w zakresie dostepnosci zwigzane z ewentualnym brakiem
lub niedoborem produktéw leczniczych dopuszczonych
lub wprowadzonych do obrotu.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, tj. poprawa bezpie-
czefistwa produktéw leczniczych wprowadzanych do
obrotu w Unii, w sposob zharmonizowany we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich, nie moze zostal osiag-
niety w wystarczajacy sposéb przez panstwa czlonkow-
skie, natomiast mozliwe jest, ze wzgledu na rozmiar
srodkéw, jego lepsze osiggnigcie na poziomie unijnym,
Unia moze przyjmowac Srodki zgodnie z zasada pomoc-
niczodci, o ktérej mowa w art. 5 Traktatu o Unii Euro-
pejskiej (TUE). Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okre-
Slona w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiagniecia tego celu.

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrek-
tywy Parlamentu Europejskiego i Rady 95/46/WE z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zakresie przetwarzania danych osobowych
i swobodnego przeptywu tych danych (') oraz rozporza-
dzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie o0séb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobo-
wych przez instytucje i organy wspélnotowe oraz
o swobodnym przeplywie takich danych (?). Aby wykry¢,
oceni¢ i zrozumie¢ dzialania niepozadane oraz ich
unika¢, a takze identyfikowaé i podejmowac dzialania
w celu zmniejszenia ryzyka i zwigkszenia korzysci zwig-
zanych z produktami leczniczymi w celu ochrony
zdrowia publicznego, powinno by¢ mozliwe przetwa-
rzanie danych osobowych w ramach systemu Eudravigi-
lance przy jednoczesnym przestrzeganiu przepiséw Unii
dotyczacych ochrony danych. Ochrona zdrowia publicz-
nego lezy w istotnym interesie publicznym i dlatego tez
przetwarzanie danych osobowych mozna uzasadnic,
jezeli mozliwe do zidentyfikowania dane dotyczace
zdrowia sa przetwarzane tylko w razie koniecznosci,
i tylko w przypadku gdy zaangazowane strony oceniaja
te konieczno$¢ na kazdym etapie procesu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii.

Przepisy dotyczace monitorowania produktéw leczni-
czych zawarte w dyrektywie 2001/83/WE stanowia prze-
pisy szczegdlne w rozumieniu art. 15 ust. 2 rozporzg-

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.
() Dz.U. L 8 z 12.1.2001, s. 1.

(36)

(37)

(38)

dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wyma-
gania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace
sic  do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu (3).

Dzialania w dziedzinie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii przewidziane w niniejszej dyrektywie
wymagajg ustanowienia jednolitych warunkéw dotyczg-
cych zawartosci i prowadzenia pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, jak
réwniez minimalnych wymogéw dla systemu jakosci
do celow wykonywania dzialan w dziedzinie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii przez wlasciwe
wladze krajowe oraz posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, stosowania ustalonej na poziomie
miedzynarodowym terminologii, formatéw i norm
prowadzenia dziatah w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii oraz minimalnych wymogéw dla
monitorowania danych zawartych w bazie danych Eudra-
vigilance w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub
zmienione rodzaje ryzyka. Nalezy takze ustanowi¢
format i  zawarto$¢  elektronicznych  zgloszen
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych, sklada-
nych przez panstwa czlonkowskie i posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, format i zawarto$¢
elektronicznych okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenistwa, a takze format protokotéw,
streszczen i sprawozdan koncowych z badai dotycza-
cych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia.  Zgodnie z  art. 291  Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlon-
kowskie wykonywania uprawnienn wykonawczych przez
Komisje sa ustanawiane z wyprzedzeniem w drodze
rozporzadzenia przyjetego zgodnie ze zwykla procedura
ustawodawczg. Do czasu przyjecia tego nowego rozpo-
rzadzenia nadal zastosowanie ma decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca
warunki wykonywania uprawniefi wykonawczych przy-
znanych Komisji (), z wyjatkiem procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrolg, ktéra nie ma zastosowania.

Komisja powinna zostaé uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE w celu
uzupelnienia przepiséw art. 2la i 22a dyrektywy
2001/83/WE. Komisja powinna zosta¢ uprawniona do
przyjmowania dodatkowych $rodkéw okreslajacych przy-
padki, w ktérych moga by¢ wymagane badania dotyczace
skutecznoéci przeprowadzane po wydaniu pozwolenia.
Szczegllnie istotne jest, by Komisja prowadzita odpo-
wiednie konsultacje w ramach prac przygotowawczych,
w tym konsultacje z ekspertami.

Zgodnie z pkt 34 porozumienia migdzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (°) zacheca si¢
panstwa czlonkowskie do sporzadzenia — dla whasnych
celow oraz w interesie Unii — tabel mozliwie dokladnie
ilustrujgcych  korelacje pomiedzy niniejsza dyrektywa
a $rodkami transpozycji, a takze do podawania tych
tabel do wiadomosci publiczne;j.

Nalezy ~zatem wprowadzi¢ odpowiednie

w dyrektywie 2001/83/WE,

zmiany

() Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30.

() Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.
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Artykut 1 — oswiadczenie podpisane przez wnioskodawce
. . stwierdzajace, ze  wnioskodawca  posiada
Zmiany w dyrektywie 2001/83/WE niezbedne $rodki w celu wypelnienia zadan

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: i obowigzkéw wymienionych w tytule IX,

1) w art. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany: — wskazanie miejsca, gdzie znajduje si¢ pelny opis
systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farma-

a) pkt 11 otrzymuje brzmienie: koterapii dla produktu leczniczego.”;

,11. Dzialanie niepozadane: reakcja na produkt lecz-
niczy, ktdra jest szkodliwa i niezamierzona.”;

b) skresla sie pkt 14; Jaa) plan zarzadzania ryzykiem zawierajacy opis
systemu zarzadzania ryzykiem, ktéry wniosko-
dawca wprowadzi w odniesieniu do danego
produktu leczniczego, wraz ze streszczeniem
tego planu.”;

b) po lit. ia) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

¢) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,15. Badania dotyczace bezpieczefistwa przeprowa-
dzane po wydaniu pozwolenia: wszelkie badania
dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu
leczniczego prowadzone w celu zidentyfikowania,
opisania lub iloSciowego okreSlenia ryzyka,
potwierdzenia profilu bezpieczenstwa produktu
leczniczego lub pomiaru skutecznosci $rodkéw
zarzadzania ryzykiem.”;

¢) lit. ) otrzymuje brzmienie:
,1) kopie nastepujacych dokumentéw:

— wszelkich  pozwolent uzyskanych w  innym
panstwie cztonkowskim lub w pafistwie trzecim
w ramach procedury dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu, streszczenia danych
w zakresie bezpieczenstwa, w tym, jesli dostepne,

d) dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,28b) System zarzadzania ryzykiem: zestaw dzialan

i interwencji w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, ktérych celem jest identy-
fikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowa-
niem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu
ryzyku lub jego zminimalizowanie, lacznie
z oceng skutecznodci tych dzialan i interwencji.

28¢c) Plan zarzadzania ryzykiem: szczegélowy opis
systemu zarzadzania ryzykiem.

28d) System nadzoru nad bezpieczefistwem farmakote-
rapii: system wykorzystywany przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i przez
panstwa czlonkowskie do wypelniania zadan
i obowigzkéw wymienionych w tytule IX oraz
majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa
dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych
i wykrywanie wszelkich zmian w ich réwno-
wadze ryzyko-korzys¢.

28¢) Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii: szczegblowy opis systemu
nadzoru nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii
stosowanego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
jednego lub wigkszej liczby dopuszczonych do
obrotu produktéw leczniczych.”;

2) w art. 8 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) lit. ia) otrzymuje brzmienie:

,ia) streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii wnioskodawcy, ktére obejmuje
nastepujace elementy:

— dowdd, ze wnioskodawca dysponuje ustugami
wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za

danych zawartych w okresowo aktualizowanych
sprawozdaniach dotyczacych bezpieczefistwa i w
zgloszeniach o podejrzewanych  dzialaniach
niepozadanych, wraz z wykazem panstw czlon-
kowskich, w ktorych rozpatrywany jest wniosek
o wydanie pozwolenia przedlozony zgodnie
z niniejsza dyrektywa,

— charakterystyki produktu leczniczego propono-
wanej przez wnioskodawce zgodnie z art. 11
lub zatwierdzonej przez wlasciwe wladze
panstwa czlonkowskiego zgodnie z art. 21
i ulotki dotgczanej do opakowania proponowanej
zgodnie z art. 59 lub zatwierdzonej przez
wlasciwe  wladze panstwa  czlonkowskiego
zgodnie z art. 61,

— szczegblowych danych na temat wszelkich
decyzji o odmowie wydania pozwolenia zaréwno
w  Unii, jak i w panstwie trzecim, wraz
z uzasadnieniem takich decyzji.”;

d) skresla sie lit. n);

e) po akapicie drugim dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,System zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa
w akapicie pierwszym lit. iaa), musi by¢ wspotmierny
do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwa-
rzanych przez produkt leczniczy oraz do zapotrzebo-
wania na dane dotyczace bezpieczefistwa po wydaniu
pozwolenia.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym sg
aktualizowane w razie potrzeby i we wlasciwym
czasie.”;

nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii, 3) w art. 11 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

oW przypadku produktéw leczniczych znajdujacych sie
w wykazie, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia

— panstwa czlonkowskie, w ktérych zamieszkuje
i prowadzi dzialalno$¢ osoba wykwalifikowana,
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(WE) nr 726/2004, w charakterystyce produktu leczni-
czego zamieszcza si¢ nastgpujace stwierdzenie: »Ten
produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.«
Przed tym stwierdzeniem umieszcza si¢ czarny symbol,
o ktéorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, za$ po stwierdzeniu umieszcza si¢ odpowiednie
standardowe objasnienie.

W odniesieniu  do wszystkich produktow leczniczych
zamieszcza si¢ standardowy tekst, wyraznie zwracajacy si¢
do pracownikéw stuzby zdrowia o zglaszanie wszelkich
przypadkéw  podejrzewanego dzialania niepozadanego
zgodnie z krajowym systemem spontanicznego zglaszania,
o ktéorym mowa w art. 107a ust. 1. Udostepnia si¢ rozne
sposoby zglaszania, w tym zglaszanie drogg elektroniczng,
zgodnie z art. 107a ust. 1 akapit drugi.”;

art. 16 g ust. 1 otrzymuje brzmienie:

o1, Artykul 3 ust. 11 2, art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 1, art.
12, art. 17 ust. 1, art. 19, 20, 23, 24, 25, art. 40-52, art.
70-85, art. 101-108b, art. 111 ust. 1 i 3, art. 112, 116,
117, 118, 122, 123, 125, art. 126 akapit drugi i art. 127
niniejszej dyrektywy, jak réwniez dyrektywe Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca
zasady 1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych sie w fazie badan (¥) stosuje si¢ w drodze
analogii do wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania przyznanego na mocy niniejszego rozdziatu.

(*) Dz.U. L 262 z 14.10.2003, s. 22.7;

w art. 17 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) w ust. 1 akapit drugi wyrazy ,art. 27" zastepuje si¢
wyrazami ,art. 28”;

b) w ust. 2 wyrazy ,art. 27" zastgpuje si¢ wyrazami ,art.
28

w art. 18 wyrazy ,art. 27” zastepuje si¢ wyrazami ,art. 28”;
art. 21 ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

,3.  Wilasciwe wladze krajowe niezwlocznie podajg do
wiadomosci publicznej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wraz z ulotkg dofgczong do opakowania, charakte-
rystyka produktu leczniczego oraz wszelkimi warunkami
ustanowionymi zgodnie z art. 2la, 22 i 22a, wraz
z terminami spelnienia tych warunkéw dla kazdego
produktu leczniczego, dla ktérego zostalo wydane pozwo-
lenie.

4. Wilasciwe wladze krajowe opracowuja sprawozdanie
oceniajgce oraz przekazuja uwagi dotyczace dokumentagji
odnoszacej si¢ do wynikéw badan farmaceutycznych

i przedklinicznych, badan klinicznych, systemu zarzadzania
ryzykiem oraz systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii dla danego produktu leczniczego. Sprawoz-
danie oceniajace jest aktualizowane z chwilg otrzymania
nowych informagji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczen-
stwa lub skutecznosci danego produktu leczniczego.

Wiasciwe wladze krajowe niezwlocznie podaja do wiado-
moéci  publicznej  sprawozdanie  oceniajace,  wraz
z uzasadnieniem ich opinii, po usunigciu wszelkich infor-
macji stanowigcych tajemnice handlowg. Uzasadnienie
przedstawia si¢ odrebnie dla kazdego wskazania, ktérego
dotyczy wniosek.

Publicznie dostgpne sprawozdanie oceniajgce zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiale dla ogétu
spoleczefistwa. Streszczenie zawiera w szczegdlnosci sekcje
odnoszaca si¢ do warunkéw stosowania produktu leczni-
czego.”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 21a

Dodatkowo, oprocz przypadkéw okreslonych w art. 19,
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego moze zostaé uzaleznione od spelnienia jednego
lub kilku z nastgpujacych warunkéw:

a) podjecie pewnych $rodkéw w  celu
bezpiecznego  stosowania  produktu
w ramach systemu zarzadzania ryzykiem;

zapewnienia
leczniczego,

b) przeprowadzenie badan dotyczacych bezpieczefistwa po
wydaniu pozwolenia;

¢) spelienie obowigzkéw dotyczacych rejestrowania lub
zglaszania podejrzewanych dzialan niepozadanych,
bardziej restrykcyjnych niz te, o ktérych mowa
w tytule IX;

d) wszelkie inne warunki lub ograniczenia w odniesieniu
do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego;

e) istnienie adekwatnego systemu nadzoru nad bezpieczeni-
stwem farmakoterapii;

f) przeprowadzenie badan dotyczacych skutecznoscia po
wydaniu pozwolenia w przypadku gdy pojawily sie
obawy odnoszgce si¢ do niektérych aspektow skutecz-
nosci produktu leczniczego, a obawy te mozna wyjasnic
dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Podstawe obowigzku przeprowadzenia takich
badan stanowig akty delegowane przyjete na podstawie
art. 22b, przy uwzglednieniu wytycznych naukowych,
o ktérych mowa w art. 108a.

W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu okresla si¢ terminy spelnienia tych warunkéw.”;



31.12.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 348/81
9) art. 22 otrzymuje brzmienie: w okreSlonym przez te wladze terminie pisemnych uwag

10)

JArtykut 22

W wryjatkowych okolicznosciach i po  konsultacji
z wnioskodawca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zosta wydane z zastrzezeniem okreslonych
warunkow, w szczegdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego, powiadomienia wlasciwych wiadz
krajowych o wszystkich incydentach odnoszacych si¢ do
stosowania tego produktu oraz dzialan, jakie majg zostaé
podjete.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé
wydane jedynie w przypadku gdy wnioskodawca moze
wykazaé, ze nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych
danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego w  normalnych  warunkach — stosowania,
z przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania,
oraz musi opieral si¢ na jednej z przyczyn okreslonych
w zalaczniku 1.

Dalsze obowigzywanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uzaleznione jest od wyniku rocznej ponownej
oceny tych warunkéw.”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 22a

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwe wladze krajowe moga nalozy¢ na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek:

a) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia, jezeli istnieja obawy dotyczace
ryzyka zwiazanego z dopuszczonym do obrotu
produktem leczniczym. Jezeli te same obawy dotycza
wiecej niz jednego produktu leczniczego, wlasciwe
wladze krajowe — po konsultacji z Komitetem ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczei-
stwem Farmakoterapii — zachecajg posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktérych sprawa
dotyczy, do przeprowadzenia wspélnego badania doty-
czacego bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia;

b) przeprowadzenia badania dotyczacego skutecznosci po
wydaniu pozwolenia w przypadku gdy rozumienie
choroby lub metodologia badan klinicznych wskazuja,
ze poprzednie oceny skutecznosci mogly ulec istotnej
zmianie. Podstawe obowigzku przeprowadzenia badania
dotyczacego skutecznosci po wydaniu pozwolenia
stanowig akty delegowane przyjete na podstawie art.
22b, przy uwzglednieniu wytycznych naukowych,
o ktérych mowa w art. 108a.

Nalozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasad-
nione, przekazane na piSmie i obejmowaé cele oraz
terminy przeprowadzenia badania i przedstawienia jego

wynikéw.

2. Wilasciwe wiladze krajowe umozliwiajg posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawienie

11)

w odpowiedzi na nalozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
wnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania pisem-
nego powiadomienia o nalozonym obowiazku.

3. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwe wladze krajowe wycofuja lub potwierdzajg nato-
zony obowigzek. W przypadku gdy wlasciwe wladze
krajowe potwierdzaja nalozony obowiazek, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostaje zmienione tak, aby
uwzgledniato ten obowiazek jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a system zarzadzania ryzykiem
zostaje odpowiednio uaktualniony.

Artykut 22b

1. W celu okreslenia sytuacji, w ktérych przeprowa-
dzenie badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu
pozwolenia moze by¢ wymagane na podstawie art. 21a
i 22a niniejszej dyrektywy, Komisja moze przyjac,
w formie aktow delegowanych zgodnie z art. 121a i z
zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 121b
i 121c, $rodki uzupelniajace przepisy art. 21a i 22a.

2. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych Komisja
dziala zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

Artykut 22¢

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uwzglednia w swoim systemie zarzadzania ryzykiem
wszelkie warunki, o ktérych mowa w art. 21a, 22 lub 22a.

2. Panstwa  czlonkowskie informuja  Agencj¢
o pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, ktére wydaly
z zastrzezeniem warunkow zgodnie z art. 21la, 22 lub
22a.%;

art. 23 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 23

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiadacz tego pozwolenia uwzglednia, w zakresie metod
wytwarzania i kontroli przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit. d)
i h), wymagania postepu  naukowo-technicznego
i wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga by¢ konieczne
dla umozliwienia wytwarzania i kontroli produktu leczni-
czego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod nauko-

wych.

Zmiany te sa przedmiotem zatwierdzenia przez wlasciwe
wladze danego panstwa czlonkowskiego.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie dostarcza wilasciwym wladzom krajowym
wszelkich nowych informacji, ktére moga pociggaé za
soba zmiang danych szczegélowych lub dokumentéw,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 11,
w art. 32 ust. 5 lub w zalgczniku 1.
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W szczegdlnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu niezwlocznie powiadamia wlasciwe wladze krajowe
o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez
wlasciwe wladze jakiegokolwiek panstwa, w ktérym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz
o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze mie¢ wplyw
na ocen¢ korzySci i ryzyka zwigzanych z danym
produktem leczniczym. Informacje te obejmujg zaréwno
pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub
innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan
i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzgled-
nione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak
réwniez dane dotyczace przypadkéw stosowania produktu
leczniczego poza warunkami okre$lonymi w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, aby informacje o produkcie byly na biezaco
dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej,
w tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen oraz do
zalecefi podanych do wiadomosci publicznej za posrednic-
twem europejskiej strony internetowej nt. lekéw, utwo-
rzonej zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

4. W celu zapewnienia sobie mozliwosci stalej oceny
réwnowagi ryzyko-korzy$¢ wlasciwe wladze krajowe
moga w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o przestanie
danych potwierdzajacych, ze réwnowaga ryzyko-korzysé
pozostaje korzystna. Posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu udziela pelnych i terminowych odpo-
wiedzi na taki wniosek.

Wilasciwe wladze krajowe moga w kazdej chwili zwrdcié
si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z wnioskiem o przestanie kopii pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przesyla taka
kopie najpbzniej w terminie 7 dni od daty otrzymania
wniosku.”;

w art. 24 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

LW tym celu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarcza wlasciwym wladzom krajowym ujed-
nolicong wersje dokumentacji w odniesieniu do jakosci,
bezpieczefistwa oraz skuteczno$ci, w tym oceng danych
zawartych w zgloszeniach o podejrzewanych dziala-
niach niepozadanych oraz w okresowo aktualizowanych
sprawozdaniach dotyczacych bezpieczenistwa sklada-
nych zgodnie z tytulem IX, a takze informacje
o wszelkich zmianach wprowadzonych od momentu
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy-
najmniej dziewigé miesigcy przed uplywem terminu
wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z ust. 1.%;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Po odnowieniu, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne na czas nieograniczony, chyba ze
wlaSciwe wladze krajowe, w oparciu o uzasadnione
podstawy zwiazane z nadzorem nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, w tym ekspozycje niewystarczajgcej
liczby pacjentéw na dzialanie danego produktu leczni-
czego, podejma decyzj¢ o przyznaniu jednego dodatko-
wego odnowienia waznosci na kolejne pie¢ lat zgodnie
z ust. 2.7

13) skresla si¢ tytul ,Rozdzial 4 Procedura wzajemnego uzna-

wania oraz procedura zdecentralizowana”;

14) w art. 27 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Ustanawia si¢ grupe koordynacyjna do realizacji
nastepujacych celow:

a) badanie wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w jednym lub wigkszej liczbie panstw
cztonkowskich zgodnie z procedurami ustanowio-
nymi w rozdziale 4;

b) badanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez panstwa czlonkow-
skie, zgodnie z art. 107¢, 107¢, 107g, 107k i 107q;

c) badanie  kwestii ~ zwigzanych ze  zmianami
w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wyda-
nych przez panstwa czlonkowskie, zgodnie z art. 35
ust. 1.

Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu tej grupy
koordynacyjnej.

W ramach realizacji zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii, w tym zatwierdzania
systeméw zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich
skutecznosci, grupa koordynacyjna opiera si¢ na ocenie
naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakote-
rapii przewidzianych w art. 56 ust. 1 lit. aa) rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004.

2. W sklad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden
przedstawiciel z kazdego panstwa czlonkowskiego,
powolywany na odnawialny okres trzech lat. Pafistwa
czlonkowskie moga powolaé zastepce na odnawialny
okres trzech lat. Czlonkom grupy koordynacyjnej
mogg towarzyszy¢ eksperci.

Przy wykonywaniu swoich zadan czlonkowie grupy
koordynacyjnej oraz eksperci opieraja si¢ na zasobach
naukowych i regulacyjnych dostepnych dla wiasciwych
wladz krajowych. Kazdy wlasciwy organ krajowy moni-
toruje poziom naukowy przeprowadzanych ocen oraz
wspomaga dzialalno$¢ nominowanych czlonkéw grupy
koordynacyjnej i ekspertéw.
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Artykut 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ma
zastosowanie do grupy koordynacyjnej w zakresie prze-
jrzystosci i niezaleznosci jej cztonkow.”;

dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

,4.  Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedsta-
wiciel, a takze przedstawiciele Komisji s3 uprawnieni do
udzialu we wszystkich posiedzeniach grupy koordyna-
cyjnej.

5.  Czlonkowie grupy koordynacyjnej zapewniaja
odpowiednig koordynacje pomiedzy zadaniami tej
grupy oraz dzialaniami wilasciwych wladz krajowych,
w  tym organdéw  doradczych  uczestniczgcych
w procesie wydawania pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu.

6. Z zastrzezeniem odmiennych przepiséw zawar-
tych w niniejszej dyrektywie, panstwa czltonkowskie
majace przedstawicieli w grupie koordynacyjnej dokla-
daja wszelkich starafi, aby stanowisko w sprawie
dzialan, jakie nalezy podjaé przyjmowal w drodze
konsensusu. Jezeli konsensus nie moze zostaé osiag-
nigty, decyzja podejmowana jest zgodnie ze stanowi-
skiem wigkszo$ci panstw czlonkowskich majacych
przedstawicieli w grupie koordynacyjne;.

7. Czlonkowie grupy koordynacyjnej s3 zobowigzani,
nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich obowigzkéw,
do nieujawniania jakichkolwiek informacji zaliczanych
do kategorii informacji objetych tajemnica zawodows.”;

15) po art. 27 dodaje si¢ tytul w brzmieniu:

.ROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura zdecen-
tralizowana’;

16) w art. 31 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Panistwa czlonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w szczegllnych przypadkach dotyczacych intereséw
Unii, przekazuja sprawe Komitetowi w celu zastoso-
wania procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34
przed  podjeciem  decyzji  dotyczacej  wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej
zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub wszelkich innych zmian
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, ktére wydaja
si¢ niezbedne.”;

po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

»W przypadku gdy przekazanie sprawy wynika z oceny
danych odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu, sprawa zostaje przekazana Komitetowi
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii i zastosowanie moze miec art.
107j ust. 2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii wydaje
zalecenie zgodnie z procedura okreslona w art. 32.
Ostateczne zalecenie przekazywane jest do Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
grupy koordynacyjnej, zaleznie od przypadku, za$ zasto-
sowanie ma procedura okre$lona w art. 107k.

Jednakze w przypadku uznania za konieczne podjecia
pilnego dzialania zastosowanie ma procedura okreslona
w art. 107i-107k.”;

17) skresla si¢ art. 36;

18) w art. 59 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) lit. ) otrzymuje brzmienie:

,€) opis dzialania niepozadanego, ktére moze
wystapi¢ przy zwyklym stosowaniu produktu
leczniczego, oraz w razie potrzeby dzialanie,
jakie nalezy podja¢ w takim przypadku”;

(ii) dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,W przypadku produktéow leczniczych znajdujacych
si¢ w wykazie, o ktérym mowa w art. 23 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004, zamieszcza si¢ nastepu-
jace dodatkowe stwierdzenie: »Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu«. Przed tym
stwierdzeniem umieszcza si¢ czarny symbol,
o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, za$ po stwierdzeniu umieszcza sig
odpowiednie standardowe objasnienie.

W odniesieniu do wszystkich produktéw leczni-
czych zamieszcza si¢ standardowy tekst, wyraZnie
zwracajacy sie do pacjentdéw o przekazywanie infor-
macji o wszelkich przypadkach podejrzewanych
dzialan niepozadanym lekarzowi, farmaceucie,
pracownikom stuzby zdrowia lub bezposrednio do
krajowego systemu spontanicznego zglaszania,
o ktérym mowy w art. 107a ust. 1, i okresla si¢
rézne dostgpne sposoby zglaszania (zglaszanie
droga elektroniczna, adres pocztowy lub inne)
zgodnie z art. 107a ust. 1 akapit drugi.”;
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19)

20)

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4. Do dnia 1 stycznia 2013 r. Komisja przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
oceniajgce  dotyczace  aktualnych  niedociaggnigé
w charakterystyce produktu leczniczego i w ulotce dola-
czanej do opakowania oraz sposobéw ich usunigcia
w celu lepszego zaspokojenia potrzeb pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia. W stosownych przypad-
kach Komisja, w oparciu o sprawozdanie i konsultacje
ze stosownymi zainteresowanymi stronami, przedstawia
wnioski majace na celu poprawe czytelnosci, ukladu
graficznego i zawartosci tych dokumentéw.”;

art. 63 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie jest prze-
znaczony do bezposredniego dostepu pacjentéw lub gdy
istniejg powazne problemy w zakresie dostgpnosci
produktu  leczniczego,  wlasciwe  wladze  moga,
z zastrzezeniem $rodkéw uznanych przez wlasciwe wladze
za niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, przyznaé
zwolnienie z obowiazku umieszczenia na etykiecie
i ulotce dolaczanej do opakowania niektérych danych
szczegblowych. Moga one réwniez przyznaé pelne lub
czgSciowe zwolnienie z obowigzku sporzadzenia etykiety
i ulotki dolaczanej do opakowania w urzedowym jezyku
lub jezykach panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu.”;

tytul IX otrzymuje brzmienie:

LTYTUL IX

NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII
ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

Artykut 101

1. Panstwa czlonkowskie stosujg system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w celu  wypelnienia
swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i udzialu w unijnych dzialaniach w tym
zakresie.

System nadzoru nad bezpieczestwem farmakoterapii
wykorzystuje si¢ do zbierania informacji na temat zagrozen
zwigzanych z produktami leczniczymi z punktu widzenia
zdrowia pacjentéw lub zdrowia publicznego. Informacje te
odnosza si¢ w szczegélnosci do dzialan niepozadanych
wystepujacych  u  ludzi, wynikajacych ze stosowania
produktu leczniczego zgodnie z warunkami pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez ze stosowania
produktu poza warunkami okre§lonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, a takze do dzialan niepozadanych
zwigzanych z narazeniem zawodowym.

2. Za pomocy systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, o ktéorym mowa w ust.1, panistwa czlon-
kowskie dokonuja naukowej oceny wszystkich informadji,
rozwazajg mozliwosci minimalizacji ryzyka i zapobiegania
mu, a w razie koniecznosci podejmuja dziatania regulacyjne
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Panistwa czlonkowskie przeprowadzaja regularnie audyt

swojego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii i przekazuja jego wyniki Komisji najpdzniej w dniu
21 wrzesnia 2013 r., a nastepnie co dwa lata.

3. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlasciwe
wladze  odpowiedzialne za  wykonywanie  zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

4. Komisja moze wezwal panstwa czlonkowskie do
uczestnictwa w koordynowanym przez Agencj¢ procesie
migdzynarodowej harmonizacji i standaryzacji Srodkéw
technicznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Artykut 102
Panstwa czlonkowskie:

a) podejmuja wszelkie wiasciwe $rodki, aby zachecad
pacjentéw, lekarzy, farmaceutow i innych pracownikow
stuzby zdrowia do zglaszania wlasciwym wladzom
krajowym przypadkéw podejrzewanych dzialan niepo-
zadanych; w stosownych przypadkach do zadan tych
mozna  zaangazowal  organizacje  konsumentow,
pacgjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia;

b) ulatwiaja zgloszenia pacjentdéw, zapewniajac — oprocz
metod z wykorzystaniem Internetu — alternatywne
metody zgloszen;

¢) podejmuja wszystkie stosowne $rodki, by uzyskal
dokfadne i mozliwe do zweryfikowania dane odnoszgce
si¢ do naukowej oceny zgloszen o podejrzewanych
dzialaniach niepozadanych;

d) zapewniaja, aby spoleczenistwo uzyskiwalo
w odpowiednim czasie wazne informacje dotyczace
kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczeistwem farma-
koterapii odnoszace si¢ do stosowania produktéow lecz-
niczych i, aby informacje te byly publikowane na
stronie internetowej i w razie koniecznosci podawane
do wiadomosci za pomoca innych $rodkéw informacji
publicznej;

e) za pomocg metod gromadzenia informacji, a w razie
koniecznosci poprzez podjecie dzialan nastepczych
w odniesieniu do zgloszen o podejrzewanych dziata-
niach niepozadanych, zapewniaja podjecie wszystkich
stosownych $rodkéw w celu wyraznego zidentyfiko-
wania kazdego biologicznego produktu leczniczego
przepisywanego, wydawanego lub sprzedawanego na
ich terytorium, ktéry jest przedmiotem zgloszenia
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych, przy
nalezytym uwzglednieniu nazwy produktu leczniczego,
zgodnie z art. 1 pkt 20, i numeru serii;

f) podejmuja niezbedne Srodki w celu zapewnienia, by
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktéry  nie  spelnia  obowiazkéw  okreslonych
w niniejszym tytule, podlegal skutecznym, proporcjo-
nalnym i odstraszajagcym sankcjom.

Do celow stosowania akapitu pierwszego lit. a) i ) paistwa
czfonkowskie moga nakladaé szczegdélne obowigzki na
lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéow shuzby
zdrowia.
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Artykut 103

Panstwo cztonkowskie moze przekazaé czesé zadan powie-
rzonych mu na mocy niniejszego tytulu innemu pafistwu
czonkowskiemu, pod warunkiem Ze to ostatnie wyrazi
zgodg na piSmie. Kazde pafistwo czlonkowskie moze repre-
zentowac nie wiecej niz jedno inne panstwo czlonkowskie.

Delegujace panstwo czlonkowskie informuje na piSmie
Komisje, Agencj¢ i pozostale panstwa czlonkowskie
o fakcie delegacji. Delegujace pafstwo czlonkowskie oraz
Agencja podajg t¢ informacje do wiadomosci publicznej.

Artykut 104

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
stosuje - w celu wypelnienia swoich zadan w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii - system
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii réwnowazny
systemowi nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
odpowiedniego panstwa czlonkowskiego, o ktérym mowa
w art. 101 ust.1.

2. Za pomocy systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, o ktérym mowa w ust. 1, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje
naukowej oceny wszystkich informacji, rozwaza mozli-
wosci minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu, a w razie
koniecznosci podejmuje odpowiednie dzialania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przepro-
wadza regularne audyty swojego systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem  farmakoterapii. = Zamieszcza  on
w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii adnotacje dotyczaca najwazniejszych ustalen
audytu, a w oparciu o te ustalenia zapewnia przygotowanie
i wdrozenie odpowiedniego planu dzialan naprawczych.
Adnotacje mozna usungd, gdy dzialania naprawcze zostang
w pelni wdrozone.

3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu:

a) dysponuje w sposéb staly i ciagly uslugami odpo-
wiednio wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za
nadzor nad bezpieczenistwem farmakoterapii;

b) prowadzi i udostgpnia na wniosek pelny opis systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

¢) stosuje system zarzgdzania ryzykiem w odniesieniu do
kazdego produktu leczniczego;

d) monitoruje wyniki zastosowania $rodkéw minimalizacji
ryzyka zawartych w planie zarzgdzania ryzykiem lub
ktére okreslone sg jako warunki pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu na podstawie art. 21a, 22 lub 22a;

e) aktualizuje system zarzadzania ryzykiem oraz monito-
ruje dane dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w celu okreslenia, czy wystepuja nowe
lub zmienione rodzaje ryzyka lub czy zmienita sig
réwnowaga ryzyko-korzys¢ dla danego produktu leczni-
czego.

Wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w akapicie pierw-
szym lit. a), zamieszkuje i prowadzi dzialalno$¢ w Unii
oraz jest odpowiedzialna za utworzenie i prowadzenie
systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przed-
klada wlasciwym wladzom oraz Agencji imig, nazwisko
i dane kontaktowe tej wykwalifikowanej osoby.

4. Niezaleznie od przepisow ust. 3, wlasciwe wladze
krajowe moga wystapi¢ z wnioskiem o powotlanie osoby
kontaktowej w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie krajowym, podleglej wykwali-
fikowanej osobie odpowiedzialnej za dzialania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Artykut 104a

1. Bez uszczerbku dla ust. 2, 3 i 4 niniejszego artykulu
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu wyda-
nych przed dniem 21 lipca 2012 r. nie maja, w drodze
odstepstwa od art. 104 ust. 3 lit. ¢), obowigzku prowa-
dzenia systemu zarzadzania ryzykiem dla kazdego
produktu leczniczego.

2. Wihasciwe wladze krajowe moga nalozy¢ na posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazek
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. W tym kontekscie wlasciwe wladze krajowe
nakladajg réwniez na posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu obowiazek przedlozenia szczegélowego
opisu systemu zarzgdzania ryzykiem, ktéry zamierza on
wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu leczni-
czego.

Nalozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie uzasad-
nione i przekazane na piSmie oraz obejmowal termin
przedlozenia szczegblowego opisu systemu zarzadzania
ryzykiem.

3. Wilasciwe wladze krajowe umozliwiaja posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawienie
w okreSlonym przez te wladze terminie pisemnych uwag
w odpowiedzi na nalozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
wnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania pisem-
nego powiadomienia o nalozonym obowigzku.

4. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwe wladze krajowe wycofuja lub potwierdzajg nato-
zony obowigzek. W przypadku gdy wilasciwe wladze
krajowe potwierdzaja nalozony obowiazek, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostaje odpowiednio zmienione
tak, aby uwzglednialo $rodki, ktére maja by¢ podjete
w ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako warunki
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa
w art. 21a lit. a).



L 34886

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

31.12.2010

Artykut 105

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na wykonywanie
czynnosci zwigzanych z nadzorem nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, funkcjonowanie sieci informacyjnych oraz
nadzor rynku znajduje si¢ pod stala kontrolg whasciwych
wladz krajowych w celu zagwarantowania ich niezaleznosci
przy wykonywaniu tych dzialan w zakresie nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii.

Akapit pierwszy nie wyklucza pobierania przez wlasciwe
wladze krajowe oplat od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu za wykonywanie tych dziatan
przez wiasciwe wladze krajowe pod warunkiem pelnego
zagwarantowania ich niezaleznosci przy wykonywaniu
tych dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

ROZDZIAL 2
Przejrzysto$¢ i komunikacja
Artykut 106

Kazde panstwo czlonkowskie tworzy i prowadzi krajows
strong internetowg nt. lekéw, powigzang z europejskg
strong internetowa nt. lekéw utworzona zgodnie z art.
26 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Za poSrednictwem
krajowych stron internetowych nt. lekéw panstwa czlon-
kowskie podaja do wiadomosci publicznej przynajmniej
nastgpujgce informacje:

a) publiczne sprawozdania oceniajace wraz z ich streszcze-
niem;

b) charakterystyki produktéw leczniczych oraz ulotki dola-
czone do opakowania;

c) streszczenia  plandéw  zarzadzania ryzykiem dla
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejsza dyrektywa;

d) wykaz produktéw leczniczych, o ktérym mowa w art.
23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

e) informacje na temat réznych sposobéw zglaszania
przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw podej-
rzewanych dzialtafi niepozadanych produktéw leczni-
czych wihsciwym wladzom krajowym, w tym za
pomocg standardowych formularzy internetowych,
o ktérych mowa w art. 25 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Artykut 106a

1. Gdy tylko posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powezmie decyzje o publicznym ogloszeniu infor-
magji o obawach w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczacych stosowania produktu leczni-
czego, a w kazdym razie jednoczesnie z lub przed ich
publicznym ogloszeniem, jest on zobowigzany poinfor-
mowaé wlasciwe wladze krajowe, Agencje i Komisje.

Posiadacz  pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, aby informacje byly podawane do wiadomosci
publicznej w sposob obiektywny 1 niewprowadzajacy
w blad.

2. Panstwa czlonkowskie, Agencja i Komisja informuja
si¢ nawzajem przynajmniej na 24 godziny przed
publicznym  ogloszeniem  informacji o  obawach
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
chyba ze natychmiastowe publiczne ogloszenia sg
niezbedne w celu ochrony zdrowia publicznego.

3. W przypadku substancji czynnych zawartych
w produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu
w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim Agencja
odpowiada za koordynacje ogloszen dotyczacych bezpie-
czenstwa wydawanych przez wilasciwe wladze krajowe
i podaje harmonogram podawania informacji do wiado-
mosci publicznej.

Pafistwa czlonkowskie, koordynowane przez Agencjg,
dokladajg wszelkich mozliwych staran w celu uzgodnienia
wspélnego komunikatu w sprawie bezpieczenistwa danego
produktu leczniczego i harmonograméw jego rozpo-
wszechniania. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii, na wniosek
Agencji, udziela porady w zakresie ogloszen dotyczacych
bezpieczenstwa.

4. Gdy Agencja lub wlasciwe wiladze krajowe podaja do
wiadomosci publicznej informagje, o ktérych mowa w ust.
2 i 3, wszelkie dane osobowe lub informacje o charakterze
tajemnicy handlowej s3 usuwane, chyba ze ich publiczne
ujawnienie jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicz-
nego.

ROZDZIAL 3

Rejestrowanie, zglaszanie i ocenianie danych w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii

Sekcja 1

Rejestrowanie i zglaszanie podejrze-
wanych dzialaf niepozadanych

Artykut 107

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
rejestrujg - wszystkie zasygnalizowane im podejrzewane
dzialania niepozadane, ktére wystapily w Unii lub
w pafistwach trzecich, bez wzgledu na to czy zostaly zglo-
szone z wlasnej inicjatywy przez pacjentéw lub pracow-
nikéw stuzby zdrowia, czy wystapily w kontekscie badan
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapew-
niaja, aby zgloszenia te byly dostgpne w jednym miejscu na
terenie Unii.

W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego podejrzewane
dzialania niepozadane wystepujace w kontekscie badan
klinicznych  sa  rejestrowane i zglaszane zgodnie
z dyrektywa 2001/20/WE.

2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
nie moga odmowié rozpatrzenia zgloszen
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych przestanych
w formie elektronicznej lub w inny odpowiedni sposéb
przez pacjentdéw i pracownikéw stuzby zdrowia.
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3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuja drogg elektroniczng do bazy danych i sieci prze-
twarzania danych, o kt6rej mowa w art. 24 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 (dalej zwanej »bazg danych Eudravigi-
lance), informacje o wszystkich podejrzewanych powaz-
nych dzialaniach niepozadanych, ktére wystapily na terenie
Unii i w panstwach trzecich, w ciggu 15 dni od dnia,
w ktorym dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu uzyskal informacj¢ o tym zdarzeniu.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeka-
zuja drogg elektroniczng do bazy danych Eudravigilance
informacje o wszystkich podejrzewanych dzialaniach
niepozadanych innych niz powazne dzialania niepozadane,
ktore wystapily na terenie Unii, w ciaggu 90 dni od dnia,
w ktérym dany posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uzyskal informacje¢ o tym zdarzeniu.

W przypadku produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynne, o ktérych mowa w wykazie publikacji
monitorowanych przez Agencje zgodnie z art. 27 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 726/2004, posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie s3 zobowigzani do zglaszania
do bazy danych Eudravigilance podejrzewanych dzialan
niepozadanych odnotowanych w literaturze medycznej
ujetej w wykazie, ale monitorujg oni calg pozostala litera-
ture medyczng i zglaszaja wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane.

4.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
opracowujg procedury w celu otrzymywania dokladnych
i wiarygodnych danych do naukowej oceny zgloszen
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych. Zbieraja
oni takze informacje uzupelniajace na temat tych zgloszen
i przekazuja zaktualizowane dane do bazy danych Eudra-
vigilance.

5. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wspélpracuja z Agencja i pafstwami czlonkowskimi przy
wykrywaniu powielajacych si¢ zgloszen o podejrzewanych
dzialaniach niepozadanych.

Artykut 107a

1.  Kazde panistwo czlonkowskie rejestruje informacje
o wszelkich podejrzewanych dzialaniach niepozadanych,
jakie wystepuja na jego terytorium, ktére zostaly zgloszone
mu przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw.
Pafistwa czlonkowskie angazujg odpowiednio pacjentéw
i pracownikéw stuzby zdrowia w uzupelianie wszelkich
zgloszen, ktére otrzymuja, aby spelnial przepisy art. 102
lit. ¢) i e).

Pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby zgloszenia o takich
dzialaniach mogly zostaé przekazane za posrednictwem
krajowych stron internetowych nt. lekéw lub w inny
sposob.

2. W przypadku zgloszen przedkladanych przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwa
cztonkowskie, na ktérych terytorium wystapito podejrze-
wane dzialanie niepozadane, moga zaangazowal posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w dalsze
dzialania dotyczace zgloszen.

3. Panstwa czlonkowskie wspdlpracuja z Agencja
i posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

przy  wykrywaniu  powielajacych  si¢  zgloszen
o podejrzewanych dziataniach niepozadanych.

4. Panstwa czlonkowskie przekazuja zgloszenia droga
elektroniczng do bazy danych Eudravigilance w ciggu 15
dni od otrzymania zgloszenia o podejrzewanych powaz-
nych dzialaniach niepozadanych, o ktérym mowa w ust. 1.

Panstwa czlonkowskie przekazuja zgloszenia droga elektro-
niczng do bazy danych Eudravigilance w ciagu 90 dni od
otrzymania zgloszenia o podejrzewanych dzialaniach
niepozadanych innych niz powazne, o ktérym mowa
w ust. 1.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majg
dostep do tych zgloszen poprzez baz¢ danych Eudravigi-
lance.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby zgloszenia
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych wynikajacych
z bledu w stosowaniu produktu leczniczego, ktére zostaly
im zasygnalizowane, byly dostepne w bazie danych Eudra-
vigilance oraz dla wszystkich organdéw, instancji, organi-
zacji lub instytucji odpowiedzialnych za bezpieczefistwo
pacjentéw w danym panstwie czlonkowskim. Zapewniaja
one takze, aby organy odpowiedzialne za produkty lecz-
nicze w danym panstwie czlonkowskim zostaly poinfor-
mowane o wszelkich podejrzewanych dziataniach niepoza-
danych, o ktérych powiadomiono wszelkie inne organy
w tym pafstwie czlonkowskim. Zgloszenia te s3 odpo-
wiednio identyfikowane w sposéb okreslony w art. 25
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

6.  Poszczegdlne panstwa czlonkowskie nie nakladajg na
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych obowigzkéw —sprawozdawczych
dotyczacych zglaszania podejrzewanych dzialan niepozada-
nych, chyba ze istniejg uzasadnione podstawy wynikajace
z dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farma-
koterapii.

Sekcja 2

Okresowo aktualizowane sprawozdania
dotyczgce bezpieczefistwa

Artykut 107b

1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazujg Agencji okresowo aktualizowane sprawozdania
dotyczace bezpieczefistwa zawierajace:

a) streszczenia danych dotyczacych korzysci i ryzyka dla
produktu leczniczego, w tym wynikéw wszystkich
badan z uwzglednieniem ich ewentualnego wplywu na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

b) oceng naukowa réwnowagi ryzyko-korzys¢ dla
produktu leczniczego;

c) wszystkie dane dotyczace wielkosci sprzedazy produktu
leczniczego i wszelkie dane, jakimi dysponuje posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zwigzane
z liczbg wydanych recept, w tym szacunki dotyczace
ludnosci narazonej na dzialanie danego produktu lecz-
niczego.



L 348/88

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

31.12.2010

Ocena, o ktérej mowa w lit. b), oparta jest na wszystkich
dostgpnych danych, lacznie z danymi z badan klinicznych
dotyczacych wskazaii i populacji nieobjetych zakresem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpie-
czenstwa przekazywane sg droga elektroniczna.

2. Agencja udostgpnia sprawozdania, o ktérych mowa
w ust. 1, wlasciwym wladzom krajowym, czlonkom Komi-
tetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefi-
stwem Farmakoterapii, Komitetowi ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi oraz grupie koordynacyjnej
poprzez baze, o ktérej mowa w art. 25a rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykulu
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1
lub art. 10a, oraz posiadacze wpiséw do rejestru dotyczg-
cych produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 14
lub 16a, przekazuja okresowo aktualizowane sprawozdania
dotyczace bezpieczenstwa takich produktéw leczniczych
w nastepujacych przypadkach:

a) gdy obowiazek taki zostal okreSlony jako warunek
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art.
21a lub art. 22; lub

b) gdy wymaga tego wlasciwy organ na podstawie obaw
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii lub z powodu brakéw okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa odnoszacych
sie do substancji czynnej po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Sprawozdania oceniajace
wymaganych okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczgcych bezpieczefistwa sg przekazywane Komite-
towi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpie-
czefistwem Farmakoterapii, ktéry rozwaza, czy istnieje
potrzeba sporzadzenia jednego sprawozdania oceniaja-
cego dla wszystkich pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla produktéw leczniczych zawierajacych te
samg substancj¢ czynna, oraz informuje grup¢ koordy-
nacyjna lub — odpowiednio — Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, by zastosowano
procedury okre§lone w art. 107c ust. 4 oraz w art.
107e.

Artykut 107¢

1. Czgstotliwo$é, z jakg powinny by¢ sktadane okresowo
aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczefistwa
okreslona jest w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Daty skladania sprawozdan zgodnie z okreslona czestotli-
woscig obliczane sa poczawszy od daty wydania pozwo-
lenia.

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktérych

czestotliwo$¢ oraz daty skladania okresowo aktualizowa-
nych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa nie zostaly
okre$lone jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, skladajg okresowo aktualizowane sprawozdania
dotyczace bezpieczenistwa zgodnie z drugim akapitem
niniejszego ustgpu do momentu, az inna czestotliwosé
lub inne daty skladania sprawozdan okreslone zostang
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub ustalone
zgodnie z ust. 4, 5 lub 6.

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpie-
czenstwa sklada si¢ do wlasciwych organéw niezwlocznie
na ich wniosek lub wedtug nastepujacych regut:

a) gdy produkt leczniczy nie zostal jeszcze wprowadzony
do obrotu, przynajmniej co sze$¢ miesigcy po wydaniu
pozwolenia i do momentu wprowadzenia do obrotu;

b) gdy produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu,
przynajmniej co sze$¢ miesiecy przez pierwsze dwa lata
od pierwszego wprowadzenia do obrotu, raz do roku
przez nastgpne dwa lata, a nastgpnie w odstgpach trzy-
letnich.

3. ust. 2 ma roéwniez zastosowanie do produktéw lecz-
niczych dopuszczonych do obrotu jedynie w jednym
panstwie czlonkowskim, do ktérych nie ma zastosowania
ust. 4

4. W przypadku gdy produkty lecznicze objete réznymi
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu zawierajg t¢
sama substancje czynna lub t¢ sama kombinacje substancji
czynnych, czestotliwo$¢ i daty skladania okresowo aktuali-
zowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa, wyni-
kajace ze stosowania ust. 1 i 2, moga zosta¢ zmienione
i zharmonizowane, tak, aby umozliwi¢ dokonanie jednej
wspélnej oceny w kontekscie procedury podzialu pracy
dotyczacej okresowo aktualizowanych sprawozdan doty-
czacych bezpieczenstwa i by okresli¢ unijng date referen-
cyjng, od ktorej obliczane s3 daty skladania sprawozdan.

Ta zharmonizowana czestotliwos$¢ skladania sprawozdan
oraz unijna data referencyjna moga zosta¢ ustalone, po
konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, przez
jeden z nastgpujacych podmiotéw:

a) Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, gdy przynajmniej jedno z pozwolef na dopusz-
czenie do obrotu dla produktéw leczniczych zawierajg-
cych przedmiotowa substancje czynng zostalo wydane
zgodnie z procedurg scentralizowang przewidziang
w tytule II rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004;

b) grupe koordynacyjna, w innych przypadkach niz te,
o ktérych mowa w lit. a).
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Agencja podaje do wiadomosci publicznej zharmonizo-
wana czestotliwo$¢  skladania raportow, ustalong na
podstawie akapitéw 1 i 2. Posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu skladajg zgodnie z powyzszym
wniosek o zmiang pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

5. Do celéow ust. 4 uning date referencyjng dla
produktéw leczniczych zawierajacych t¢ sama substancje
czynng lub t¢ sama kombinacj¢ substancji czynnych ustala
si¢ jako jedng z nastepujacych:

a) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii dla produktu leczniczego zawierajs-
cego te substancje czynng lub t¢ kombinacje substancji
czynnych;

b) jezeli nie mozna ustali¢ daty, o ktérej mowa w lit. a),
najwczesniejsza ze znanych dat wydania pozwolefi na
dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego
zawierajgcego te substancje czynng lub t¢ kombinacje
substancji czynnych.

6. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moga sklada¢ do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej, zaleznie
od przypadku, wnioski o ustalenie unijnych dat referencyj-
nych lub zmiang czgstotliwosci skladania okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenistwa,
z jednej z nastgpujacych przyczyn:

a) z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym;
b) w celu unikni¢cia powielania ocen;

¢) w celu osiggniecia miedzynarodowej harmonizacji.

Takie wnioski skladane sa w formie pisemnej i nalezycie
uzasadniane. Po konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
lub grupa koordynacyjna przyjmuje lub odrzuca te wnioski.
Wszelkie zmiany dat lub czestotliwosci skladania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa
podawane s3 do wiadomosci publicznej przez Agencje.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu skladaja
zgodnie z powyzszym wniosek o zmiang pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

7. Agencja podaje do wiadomosci publicznej wykaz
unijnych dat referencyjnych i czgstotliwosci skladania okre-
sowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpie-
czenstwa za posrednictwem europejskiej strony interne-
towej nt. lekow.

Wszelkie zmiany dat i czestotliwosci skladania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa,
okreslonych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

w wyniku zastosowania ust. 4, 5 i 6, stajg si¢ skuteczne
sze$¢ miesiecy po dacie takiej publikacji.

Artykut 107d

Wiasciwe wladze krajowe oceniaja okresowo aktualizowane
sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa w celu okreslenia,
czy wystepujg nowe lub zmienione rodzaje ryzyka lub czy
zmienita si¢ réwnowaga ryzyko-korzys¢ dla produktow
leczniczych.

Artykut 107e

1. Dla produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w przynajmniej dwoch panstwach czlonkowskich
oraz, w przypadkach okreslonych w art. 107c ust. 4-6,
dla wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych te
sama substancj¢ czynng lub t¢ sama kombinacj¢ substancji
czynnych i majacych ustalong unijng date referencyjng
i czestotliwo$¢ skladania okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa, dokonuje si¢ jednej
wspolnej oceny okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa.

Wspdlna oceng przeprowadza jeden z nastgpujacych
podmiotéw:

a) panstwo czlonkowskie wyznaczone przez grupe koor-
dynacyjng, w przypadku gdy zadne z pozwolen na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo wydane zgodnie
z procedura scentralizowang przewidziana w tytule II
rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b) sprawozdawca wyznaczony przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefstwem
Farmakoterapii, w przypadku gdy przynajmniej jedno
z pozwolen na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane
zgodnie z procedurg scentralizowang przewidziang
w tytule I rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Przy wyborze panstwa czlonkowskiego zgodnie z akapitem
drugim lit. a) grupa koordynacyjna bierze pod uwage, czy
ktores panstwo czlonkowskie pelni funkcje referencyjnego
panistwa czlonkowskiego zgodnie z art. 28 ust. 1.

2. Panstwo czlonkowskie lub sprawozdawca, zaleznie
od przypadku, sporzadza sprawozdanie oceniajace,
w ciagu 60 dni od otrzymania okresowo aktualizowanego
sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa, i przesyla je
Agengji i zainteresowanym panstwom czlonkowskim.
Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego
panstwa czlonkowskie i posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu moga zglosi¢ swoje uwagi Agencji
i sprawozdawcy lub panstwu czlonkowskiemu.
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3. Po otrzymaniu uwag, o ktérych mowa w ust. 2,
sprawozdawca lub panstwo czlonkowskie aktualizuje
w ciggu 15 dni sprawozdanie oceniajace, biorac pod
uwage wszelkie zgloszone uwagi, i przekazuje je Komite-
towi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii
przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu, sprawozdanie
oceniajgce z wprowadzeniem lub bez wprowadzania
dalszych zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie zawiera
wzmianke o stanowiskach odrgbnych wraz z ich uzasad-
nieniem. Agencja wlacza przyjete sprawozdanie oceniajgce
i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie art. 25a
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i przekazuje sprawoz-
danie oceniajace i zalecenie posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Artykut 107f

Po dokonaniu oceny okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczefistwa wiasciwe wiladze
krajowe rozwazaja, czy konieczne sg dzialania dotyczace
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego.

W stosownych przypadkach wilasciwe wladze krajowe
utrzymuja, zmieniajg, zawieszaja lub uniewazniaja pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 107g

1. W przypadku jednej wspdlnej oceny okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa zale-
cajacej podjecie dzialan dotyczacych dwoéch lub wigcej
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art.
107¢ ust. 1, wérdd ktérych nie ma pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu wydanych zgodnie z procedurg scentra-
lizowang przewidziang w tytule II rozdzial 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 726/2004, grupa koordynacyjna, w ciagu
30 dni od otrzymania sprawozdania Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii, rozpatruje sprawozdanie i przyjmuje stanowisko
o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub uniewaznieniu
danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wraz
z harmonogramem wdrozenia uzgodnionego stanowiska.

2. Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panstwa czlon-
kowskie posiadajace przedstawicieli osiagna w drodze
konsensusu porozumienie dotyczgce dzialan, jakie nalezy
podja¢, przewodniczacy grupy odnotowuje zawarcie poro-
zumienia i przesyla je posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i panstwom czlonkowskim. Pafstwa
czlonkowskie podejmuja konieczne $rodki, aby utrzymad,
zmienié, zawiesi¢ lub uniewazni¢ dane pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z harmonogramem wdro-
zenia okre$lonym w porozumieniu.

W przypadku zmiany posiadacz pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu przedklada wlasciwym wladzom
krajowym odpowiedni wniosek o zmiang, w tym zaktuali-
zowang charakterystyke produktu leczniczego i ulotke
dolaczona do opakowania, w ramach wyznaczonego
harmonogramu wdrozenia.

Jezeli nie mozna osiagna¢ porozumienia w drodze konsen-
susu, stanowisko wigkszosci panstw czlonkowskich posia-
dajacych przedstawicieli w grupie koordynacyjnej przeka-
zane zostaje Komisji, ktéra stosuje procedure okreslong
w art. 33 i 34.

Jezeli porozumienie osiggniete przez panstwa czltonkowskie
posiadajgce przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub
stanowisko wigkszosci panstw czlonkowskich rézni sie
od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii, grupa
koordynacyjna dofacza do porozumienia lub stanowiska
wigkszodci szczegélowe wyjasnienie podstaw naukowych
zaistnialych réznic, wraz z zaleceniem.

3. W przypadku jednej wspdlnej oceny okresowo aktua-
lizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa zale-
cajacej podjecie dziataii dotyczacych dwoch lub wigcej
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 107
e ust. 1, wéréd ktorych znajduje si¢ co najmniej jedno
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie
z procedura scentralizowang przewidziang w tytule II
rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
w ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii, rozpatruje sprawozdanie i wydaje
opini¢ o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub uniewaz-
nieniu danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
wraz z harmonogramem wdrazania opinii.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktoéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi dolacza do swojej opinii szczegétowe wyjasnienie
podstaw  naukowych  zaistnialych  rdéznic,  wraz
z zaleceniem.

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi, o ktérej mowa w ust. 3,
Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowang do panstw cztonkowskich
w sprawie $rodk6w, ktdre nalezy podjaé w stosunku do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez
panstwa czlonkowskie i objetych procedura przewi-
dziang w niniejszej sekcji; oraz

=

w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne
jest dzialanie regulacyjne dotyczace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przyjmuje decyzje o zmianie,
zawieszeniu lub uniewaznieniu pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu wydanych zgodnie z procedurg scen-
tralizowang przewidziang w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 i objetych  procedura  przewidziang
w niniejszej sekcji.

Do przyjecia decyzji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym
lit. a) niniejszego ustgpu, oraz do jej wdrozenia przez
panstwa czlonkowskie stosuje si¢ art. 33 i 34 niniejszej
dyrektywy.
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Do decyzji, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. b)
niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. W przypadku gdy Komisja przyjmie
taka decyzje, moze ona takze przyja¢ decyzje skierowang
do pafistw czlonkowskich na podstawie art. 127a niniejszej

dyrektywy.

Sekcja 3
Wykrywanie sygnalow
Artykut 107h

1. W odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu zgodnie z niniejsza dyrektywa wiasciwe
wiadze krajowe we wspolpracy z Agencja podejmuja naste-
pujace dziatania:

a) monitorowanie wynikéw zastosowania $rodkéw mini-
malizagji ryzyka w ramach planéw zarzadzaniach ryzy-
kiem oraz warunkéw, o ktérych mowa w art. 21a, 22
i22a

b) ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

¢) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance
w celu ustalania wystepowania nowych lub zmienio-
nych rodzajéw ryzyka oraz ich wplywu na réwnowage
ryzyko-korzys¢.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenistwem  Farmakoterapii ~ dokonuje  wstepnej
analizy i oceny stopnia waznosci sygnatléw o nowych lub
zmienionych rodzajach ryzyka lub o zmianach réwnowagi
ryzyko-korzys¢. W przypadku gdy Komitet uzna za
konieczne podjecie dalszych dziatan, przeprowadzana jest
ocena tych sygnalow i wypracowuje si¢ porozumienie
dotyczace wszelkich wynikajacych z niej dzialaii dotycza-
cych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okresie
odpowiadajagcym zakresowi i powadze sprawy.

3. Agencja i wlasciwe wladze krajowe oraz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informujg si¢
nawzajem w przypadku wykrycia nowych lub zmienionych
rodzajéw ryzyka lub zmian réwnowagi ryzyko-korzysc.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by posiadacze pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu informowali Agencje
i wlasciwe wladze krajowe w przypadku wykrycia nowych
lub zmienionych rodzajow ryzyka, lub zmian réwnowagi
ryzyko-korzys¢.

Sekcja 4
Pilna procedura unijna
Artykut 107i

1. Panstwo czlonkowskie lub — odpowiednio — Komisja
wszczyna procedure przewidziang w niniejszej sekgji, infor-

mujac pozostale panstwa czlonkowskie, Agencje i Komisje,
w przypadku gdy pilne dzialanie jest uznane za niezbedne,
jako wynik oceny danych wynikajacych z dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w ktorymkolwiek z ponizszych przypadkéw:

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

b) gdy rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego;

¢) gdy rozwaza odmowe odnowienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

d) gdy zostaje poinformowane przez posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu o tym, ze ze wzgledow
bezpieczefistwa przerwal on wprowadzanie produktu
leczniczego do obrotu lub podjat dziatania w celu wyco-
fania pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, lub ma
taki zamiar;

e) gdy uwaza, ze konieczne jest nowe przeciwwskazanie,
zmniejszenie zalecanej dawki lub ograniczenie wskazan.

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 terapeutyczne;j.

W przypadku gdy przedmiotowy produkt leczniczy zostal
dopuszczony do obrotu w wigcej niz jednym panstwie
czlonkowskim, Agencja niezwlocznie informuje inicjatora
procedury o wyniku weryfikacji, przy czym zastosowanie
maja procedury okreSlone w art. 107j i 107k.
W przeciwnym razie problem w zakresie bezpieczenstwa
zostaje skierowany do zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego. Odpowiednio Agencja lub panstwo czlonkow-
skie informuje posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o wszczeciu procedury.

2. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1 niniejszego arty-
kutu i art. 107j i 107k, jezeli niezbedne jest podjecie
pilnego dzialania dla ochrony zdrowia publicznego,
panstwo czlonkowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i zakazaé stosowania danego
produktu leczniczego na swoim terytorium do chwili przy-
jecia ostatecznej decyzji. Panstwo to informuje Komisje,
Agencje i pozostale panstwa czlonkowskie nie pdzniej
niz w nastgpnym dniu roboczym o przyczynach takiego
dzialania.

3. Na kazdym etapie procedury okreslonej w art.
107j-107k Komisja moze zazada¢, aby panstwa cztonkow-
skie, w ktorych produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu, podjely niezwlocznie Srodki tymczasowe.
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W przypadku gdy zakres procedury, jak okreslono zgodnie
z ust. 1, obejmuje produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
Komisja moze na kazdym etapie procedury wszczetej
zgodnie z niniejsza sekcja podjaé niezwlocznie $rodki
tymczasowe w stosunku do tych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu.

4. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule,
moga odnosi¢ si¢ do pojedynczych produktéw leczniczych
lub do grupy produktéw leczniczych lub klasy terapeu-
tycznej.

Jezeli Agencja stwierdzi, ze problem w zakresie bezpieczen-
stwa dotyczy wigkszej liczby produktéw medycznych niz
te, do ktérych odnoszg si¢ informacje, lub ze jest on
wspdlny dla wszystkich produktéw leczniczych nalezacych
do tej samej grupy lub klasy terapeutycznej, rozszerza ona
odpowiednio zakres procedury.

W przypadku gdy zakres procedury wszczetej zgodnie
z niniejszym artykulem dotyczy grupy produktéw leczni-
czych lub klasy terapeutycznej, produkty lecznicze dopusz-
czone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004, ktére naleza do tej grupy lub klasy, takze
zostang objete tg procedurs.

5. W momencie przekazywania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, panstwo cztonkowskie udostepnia Agencji
wszelkie istotne informacje naukowe, ktérymi dysponuje,
oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

Artykut 107j

1. Po otrzymaniu informacji, o ktérych mowa w art.
107i ust. 1, Agencja oglasza publicznie wszczecie proce-
dury za po$rednictwem europejskiej strony internetowej nt.
lekéw. Jednocze$nie panstwa  czlonkowskie moga
publicznie oglosi¢ wszczgcie procedury za posrednictwem
swoich krajowych stron internetowych nt. lekéw.

W ogloszeniu wyszczegélnia si¢ przedmiot zgloszenia do
Agendji zgodnie z art. 1071 oraz produkty lecznicze, a w
stosownych przypadkach odnosne substancje czynne.
Ogloszenie zawiera informacje o prawie posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pracownikéw
stuzby zdrowia oraz ogélu spoleczefistwa do przekazy-
wania Agencji informacji zwiazanych z przedmiotem
procedury oraz o tym, w jaki sposob mozna przekazal
takie informacje.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii ocenia przedmiot sprawy,
ktorg zgloszono Agencji zgodnie z art. 107i. Sprawo-
zdawca Scile wspdlpracuje ze sprawozdawca wyzna-
czonym przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stoso-

wanych u Ludzi i referencyjnym panstwem czlonkowskim
dla danych produktéw leczniczych.

Do celéw oceny posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moze przedlozy¢ uwagi na piSmie.

Jezeli pozwala na to pilny charakter sprawy, Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii moze odby¢é przestuchanie publiczne
w przypadku gdy uzna to za stosowne w oparciu
o uzasadnione podstawy, w szczegélnosci ze wzgledu na
zakres i powage problemu w zakresie bezpieczenstwa.
Przestuchanie odbywa si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi
przez Agencje i oglaszane jest za posrednictwem europej-
skiej strony internetowej lekoéw. W ogloszeniu okresla si¢
zasady uczestnictwa w przestuchaniu.

W trakcie przestuchania publicznego uwzglednia si¢ odpo-
wiednio wplyw terapeutyczny produktu leczniczego.

W ramach konsultacji z zainteresowanymi stronami
Agencja opracowuje regulamin dotyczacy organizacji
i przebiegu przestuchan publicznych, zgodnie z art. 78
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
inna osoba majaca zamiar przekazaé informacje posiada
poufne dane istotne dla przedmiotu procedury, moze
onfona wystgpi¢ o pozwolenie na przedstawienie tych
danych Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii na przestuchaniu
niepublicznym.

3. W ciagu 60 dni od otrzymania informacji Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii wydaje zalecenie wraz z uzasadnieniem,
nalezycie uwzgledniajgc wplyw terapeutyczny produktu
leczniczego. Zalecenie zawiera wzmianke o stanowiskach
odrebnych wraz z ich uzasadnieniem. Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farma-
koterapii moze uzgodni¢ krétszy termin w naglym przy-
padku i na wniosek przewodniczgcego. Zalecenie zawiera
jeden z ponizszych wnioskéw lub kombinacje kilku z nich:

a) nie jest konieczne dokonywanie dalszych ocen lub
podejmowanie dalszych dzialaii na poziomie Unii;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powi-
nien przeprowadzi¢ dalszag oceng¢ danych wraz
z dzialaniami nastgpczymi wynikajacymi z tej oceny;

¢) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powi-
nien zleci¢ badanie dotyczace bezpieczefistwa przepro-
wadzane po wydaniu pozwolenia oraz oceng¢ wynikéw
tego badania;

d) pafistwa czlonkowskie lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni wdrozy¢ $rodki mini-
malizacji ryzyka;
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e) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zostaé
zawieszone, uniewaznione lub powinna zostaé wydana
odmowa jego odnowienia;

f) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
zmienione.

Do celow okreslonych w akapicie pierwszym lit. d)
w zaleceniu wyszczegélnione zostaja $rodki minimalizacji
ryzyka oraz wszelkie warunki lub ograniczenia, ktérym
powinno podlegaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jezeli w przypadkach, o ktérych mowa w akapicie pierw-
szym lit. f), zaleca si¢ zmiang lub dodanie informacji
w charakterystyce produktu leczniczego, na etykiecie lub
w ulotce dofgczonej do opakowania, w zaleceniu propo-
nuje si¢, jak powinna brzmie¢ taka zmieniona lub dodana
informacja oraz w ktérym miejscu w charakterystyce
produktu leczniczego, na etykiecie lub w ulotce dolaczonej
do opakowania takie sformutowanie powinno by¢ umiesz-
czone.

Artykut 107k

1. W przypadku gdy zakres procedury okreslony
zgodnie z art. 107i ust. 4 nie obejmuje Zadnego pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z procedura scentralizowang przewidziang w tytule II
rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, grupa koor-
dynacyjna, w ciaggu 30 dni od otrzymania zalecenia Komi-
tetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczen-
stwem Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i przyjmuje
stanowisko o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu, uniewaz-
nieniu lub odmowie odnowienia danego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz z harmonogramem wdro-
zenia uzgodnionego stanowiska. Jezeli konieczne jest przy-
jecie stanowiska w trybie pilnym, grupa koordynacyjna
moze uzgodni¢ krétszy termin na wniosek przewodniczg-
cego.

2. Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panistwa czlon-
kowskie posiadajace przedstawicieli osiagna w drodze
konsensusu porozumienie dotyczace dzialan, jakie nalezy
podja¢, przewodniczacy grupy odnotowuje zawarcie poro-
zumienia i przesyla je posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i panstwom czlonkowskim. Panistwa
czfonkowskie podejmuja konieczne $rodki, aby utrzymad,
zmienié, zawiesi¢, uniewazni¢ dane pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu lub odméwié jego odnowienia, zgodnie
z harmonogramem wdrazania okreslonym
W porozumieniu.

W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedklada wiasciwym
wladzom krajowym odpowiedni wniosek o zmiang,
w tym zaktualizowang charakterystyke produktu leczni-
czego i ulotke dolaczona do opakowania, w ramach
wyznaczonego harmonogramu wdrozZenia.

Jezeli nie mozna osiggna¢ porozumienia w drodze konsen-
susu, stanowisko wigkszosci panstw cztonkowskich posia-
dajacych przedstawicieli w grupie koordynacyjnej przeka-
zane zostaje Komisji, ktdéra stosuje procedur¢ okreslong

w art. 33 i 34. Jednakze w drodze odstgpstwa od art. 34
ust. 1 zastosowanie ma procedura, o ktdrej mowa w art.
121 ust. 2.

Jezeli porozumienie osiagnigte przez panstwa czlonkowskie
posiadajace przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub
stanowisko wigkszosci panstw czlonkowskich posiadaja-
cych przedstawicieli w grupie koordynacyjnej rézni si¢ od
zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, grupa koordynacyjna
dotacza do porozumienia lub stanowiska wigkszosci szcze-
gélowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistnialych
r6znic, wraz z zaleceniem.

3. W przypadku gdy =zakres procedury okreslony
zgodnie z art. 107i ust. 4 obejmuje co najmniej jedno
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie
z procedurg scentralizowang przewidziang w tytule II
rozdzial 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,
w ciggu 30 dni od otrzymania zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i wydaje opini¢
o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu, uniewaznieniu lub
odmowie odnowienia danych pozwolefi na dopuszczenie
do obrotu. Jezeli konieczne jest przyjecie opinii w trybie
pilnym, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi moze uzgodni¢ krétszy termin na wniosek prze-
wodniczacego.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farma-
koterapii, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi dolacza do swojej opinii szczegdlowe wyjasnienie
podstaw  naukowych  zaistnialych  réznic,  wraz
z zaleceniem.

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi, o ktérej mowa w ust. 3,
Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowang do panstw czlonkowskich
w sprawie Srodkéw, ktére nalezy podjaé w odniesieniu
do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
przez panstwa cztonkowskie i objetych procedurg prze-
widziang w niniejszej sekcji; oraz

g

w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne
jest dziatanie regulacyjne, przyjmuje decyzje o zmianie,
zawieszeniu, uniewaznieniu lub odmowie odnowienia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
i objetych procedurg przewidziang w niniejszej sekji.

Do przyjecia decyzji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym
lit. a) niniejszego ustepu, oraz do jej wdrozenia przez
panstwa czlonkowskie stosuje si¢ art. 33 i 34 niniejszej
dyrektywy. Jednakze w drodze odstgpstwa od art. 34 ust.
1 niniejszej dyrektywy zastosowanie ma procedura, o ktorej
mowa w art. 121 ust. 2.
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Do decyzji, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. b)
niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Jednakze w drodze odstgpstwa od
art. 10 ust. 2 tego rozporzadzenia zastosowanie ma proce-
dura, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2 tego rozporzadzenia.
W przypadku gdy Komisja przyjmie taka decyzje, moze
ona takze przyja¢ decyzje skierowang do panstw czlonkow-
skich na podstawie art. 127a niniejszej dyrektywy.

Sekcja 5
Publikacja ocen
Artykut 1071

Agencja podaje do publicznej wiadomosci koncowe
wnioski z oceny, zalecenia, opinie i decyzje, o ktérych
mowa w art. 107b-107k, za posrednictwem europejskiej
strony internetowej nt. lekow.

ROZDZIAL 4

Nadzor nad badaniami dotyczgcymi bezpieczefistwa prze-
prowadzanymi po wydaniu pozwolenia

Artykut 107m

1. Niniejszy rozdzial stosuje si¢ do nieinterwencyjnych
badan dotyczacych bezpieczenistwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia, ktére sa wszczynane, zarzadzane lub
finansowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, dobrowolnie lub na podstawie obowiazkéw
natozonych zgodnie z art. 21a lub 22a, i ktére polegaja
na zbieraniu danych na temat bezpieczenstwa od
pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia.

2. Niniejszy rozdzial nie narusza krajowych i unijnych
wymogéw dotyczacych zapewnienia dobra i praw oséb
biorgcych udzial w nieinterwencyjnych badaniach dotycza-
cych  bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia.

3. Badan tych nie przeprowadza si¢ w przypadku gdy
sposéb ich przeprowadzania promuje stosowanie produktu
leczniczego.

4. Platnosci na rzecz pracownikéw stuzby zdrowia za
udzial w nieinterwencyjnych badaniach dotyczacych
bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia
ograniczajg si¢ do wynagrodzenia za poSwigcony czas
i poniesione wydatki.

5. Wlasciwe wladze krajowe moga wymagaé od posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedsta-
wienia protokolu i sprawozdan z postepoéw wiasciwym
wladzom panstw czlonkowskich, w ktérych prowadzone
jest badanie.

6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje sprawozdanie koncowe wlasciwym wladzom
panstw  czlonkowskich, w  ktérych przeprowadzono

badanie, w ciggu 12 miesiecy od zakoficzenia zbierania
danych.

7. Podczas prowadzenia badania posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu monitoruje otrzymywane dane
i uwzglednia ich wplyw na réwnowage ryzyko-korzysé dla
danego produktu leczniczego.

Wszelkie nowe informacje, ktére moga mie¢ wplyw na
oceng réownowagi ryzyko-korzy$¢ dla danego produktu
leczniczego, przekazywane s3 whasciwym wladzom
panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 23.

Obowiazek okreslony w akapicie drugim pozostaje bez
uszczerbku dla informacji o wynikach badan, ktére posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepnia
w okresowo aktualizowanych sprawozdaniach dotyczacych
bezpieczenistwa, jak okreslono w art. 107b.

8. Artykul 107n-107q maja zastosowanie wylacznie do
badan, o ktérych mowa w ust. 1 i ktére przeprowadzane sa
na podstawie obowigzku nalozonego zgodnie z art. 21a
lub 22a.

Artykut 107n

1. Przed przeprowadzeniem badania posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu sklada projekt protokotu
Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczefistwem Farmakoterapii z wyjatkiem badan,
ktére maja by¢ przeprowadzone tylko w jednym panstwie
czfonkowskim, ktére wymaga takiego badania zgodnie
z art. 22a. W przypadku takich badan posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu sklada projekt protokotu
wlasciwym wiladzom krajowym pafistwa czlonkowskiego,
w ktérym badanie jest prowadzone.

2. W ciggu 60 dni od zlozenia projektu protokotu
wlaiciwe wladze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii,
zaleznie od przypadku, wystosowuja:

a) pismo zatwierdzajace projekt protokotu;

b) pismo z zastrzezeniami, podajac ich szczegbltowe przy-
czyny, w nastgpujacych przypadkach:

(i) gdy uwazaja, ze przeprowadzane badanie stanowi
promocje stosowania produktu leczniczego;

(i) gdy uwazaja, ze projekt badania nie spelnia celéw
badania; lub

¢) pismo informujgce posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, ze badanie jest badaniem klinicznym
objetym zakresem dyrektywy 2001/20/WE.

3. Badanie moze by¢ rozpoczete jedynie w przypadku
gdy wydane zostalo pisemne zatwierdzenie przez wlasciwe
wiadze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii, zaleznie od
przypadku.
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W przypadku gdy wystosowane zostalo pismo zatwierdza-
jace, o ktérym mowa w ust. 2 lit. a), posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przekazuje protokét wlasciwym
wladzom panstw czlonkowskich, w ktérych badanie ma
by¢ przeprowadzone, i moze nastgpnie rozpoczaé badanie
zgodnie z zatwierdzonym protokoltem.

Artykut 1070

Po rozpocz¢ciu badania wszelkie istotne poprawki do
protokolu  zglasza si¢ przed ich wprowadzeniem
whasciwym  wladzom krajowym lub Komitetowi ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku. Wlasciwe wiladze
krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie od przy-
padku, oceniajg poprawki i informujg posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu o ich przyjeciu lub
zakwestionowaniu. W stosownych przypadkach, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje paristwa
cztonkowskie, w ktérym prowadzone jest badanie.

Artykut 107p

1.  Po zakonczeniu badania sprawozdanie koncowe
z badania przekazane zostaje wlasciwym wiladzom
krajowym lub Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, w ciagu
12 miesiecy od zakoficzenia zbierania danych, chyba ze
whasciwe wladze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii,
zaleznie od przypadku, udzielg pisemnego zwolnienia
z tego obowiazku.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
ocenia, czy wyniki badania maja wplyw na pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu i w razie koniecznosci sklada
wniosek do wlasciwych wladz krajowych o zmiang pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Wraz ze sprawozdaniem koficowym z badania, posia-
dacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje
droga elektroniczng  streszczenie wynikéw  badania
wlasciwym wiladzom krajowym lub Komitetowi ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii.

Artykut 107

1. Na podstawie wynikéw badania oraz po konsultacji
z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpie-
czenstwem Farmakoterapii moze wydaé zalecenia doty-
czace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z ich
uzasadnieniem. Zalecenia zawierajg wzmianke
o stanowiskach odrebnych wraz z ich uzasadnieniem.

2. Jezeli wydawane sa zalecenia dotyczace zmiany,
zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu przez pafstwa cztonkowskie na mocy niniejszej
dyrektywy, panstwa czlonkowskie posiadajace przedstawi-
cieli w grupie koordynacyjnej uzgadniajg stanowisko w tej

sprawie, biorac pod uwage zalecenia, o ktérych mowa
w ust. 1, wraz z harmonogramem wdrozenia uzgodnio-
nego stanowiska.

Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panstwa cztonkow-
skie posiadajgce w niej przedstawicieli osiggng w drodze
konsensusu porozumienie dotyczace dzialan, jakie nalezy
podjaé, przewodniczacy grupy odnotowuje zawarcie poro-
zumienia i przesyla je posiadaczowi pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i panstwom czlonkowskim. Panstwa
czlonkowskie podejmuja konieczne Srodki, aby zmienié,
zawiesi¢ lub uniewazni¢ dane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z harmonogramem wdrozenia okre-
Slonym w porozumieniu.

W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedklada wlasciwym
wladzom krajowym odpowiedni wniosek o zmianeg,
w tym zaktualizowang charakterystyke produktu leczni-
czego i ulotke dolagczong do opakowania, w ramach
wyznaczonego harmonogramu wdrozenia.

Porozumienie jest podawane do wiadomosci publicznej za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekow,
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Jezeli nie mozna osiagna¢ porozumienia w drodze konsen-
susu, stanowisko wiekszosci pafistw czlonkowskich posia-
dajacych przedstawicieli w grupie koordynacyjnej przeka-
zane zostaje Komisji, ktéra stosuje procedure okreslong
w art. 33 i 34.

Jezeli porozumienie osiggnigte przez panstwa cztonkowskie
posiadajace przedstawicieli w grupie koordynacyjnej lub
stanowisko wigkszosci pafstw czlonkowskich rézni sie
od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii, grupa
koordynacyjny dofacza do porozumienia lub stanowiska
wickszosci szczegélowe wyjasnienie podstaw naukowych
zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.

ROZDZIAL 5
Wdrazanie, przekazanie i wytyczne
Artykut 108

W celu zharmonizowania prowadzenia dzialafi w zakresie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktorych
mowa w niniejszej dyrektywie, Komisja przyjmuje $rodki
wykonawcze w nastepujacych dziedzinach, dla ktérych
dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii przewidziane s3 w art. 8 ust. 3, art. 101, 104,
104a, 107, 107a, 107b, 107h, 107n i 107p:

a) zawarto§¢ i prowadzenie pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii przecho-
wywanego przez posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakosci do celéw wyko-
nywania dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii przez wilasciwe wiladze krajowe
oraz posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;
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¢) stosowanie ustalonej na poziomie miedzynarodowym
terminologii, formatéw i norm prowadzenia dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii;

d) minimalne wymogi dla monitorowania danych zawar-
tych w bazie danych Eudravigilance w celu okreslenia,
czy wystepuja nowe lub zmienione rodzaje ryzyka;

e) format 1  zawarto$¢  elektronicznych  zgloszef
o podejrzewanych dzialaniach niepozadanych, sklada-
nych przez panstwa czlonkowskie i posiadaczy pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu;

f) format i zawarto$¢ elektronicznych okresowo aktualizo-
wanych sprawozdan dotyczacych  bezpieczenistwa
i planéw zarzadzania ryzykiem;

g) format protokoléw, streszczen i sprawozdan konco-
wych z badan dotyczacych bezpieczeristwa przeprowa-
dzanych po wydaniu pozwolenia.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej
harmonizacji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji
ze wzgledu na postep naukowy i techniczny. Srodki te
przyjmowane sa zgodnie z procedura regulacyjng,
o ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

Artykut 108a

Aby ulatwia¢ prowadzenie dzialan w zakresie nadzoru nad
bezpieczeistwem farmakoterapii w Unii, Agencja — we
wspOlpracy z wlasciwymi wladzami i innymi zainteresowa-
nymi stronami — sporzadza:

a) wytyczne dotyczace dobrych praktyk w  zakresie
nadzoru nad bezpieczestwem farmakoterapii zaréwno
dla wilasciwych wladz, jak i dla posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

b) wytyczne naukowe dotyczace badan dotyczacych
skutecznosci przeprowadzanych po wydaniu pozwo-
lenia.

Artykut 108b

Komisja podaje do wiadomosci publicznej sprawozdanie
z wykonania zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii przez panstwa cztonkowskie najpdz-
niej do dnia 21 lipca 2015 r., a nastgpnie co trzy lata.”;

w art. 111 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
(i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Wiasciwe wiladze danego panstwa czlonkowskiego
— we wspélpracy z Agencja — zapewniajg przestrze-
ganie wymogéw prawnych dotyczacych produktow

leczniczych, w drodze inspekeji, oraz w miarg
potrzeby w drodze niezapowiedzianych inspekdiji,
oraz w stosownych przypadkach w drodze wysta-
pienia o przeprowadzenie badan prébek do
Pafistwowego Laboratorium Kontroli Srodkéw Lecz-
niczych lub do wyznaczonego do tych celéw labo-
ratorium. Wspdlpraca ta polega na wymianie
z Agencja informacji na temat planowanych
i prowadzonych inspekcji. Pafistwa czlonkowskie
i Agencja wspllpracuja przy koordynowaniu
inspekcji w pafistwach trzecich.”;

(i) w akapicie pigtym lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) kontroli pomieszczen, rejestréw i dokumentéw
oraz pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii nalezacych do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wszelkich przedsi¢biorstw zaangazo-
wanych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do przeprowadzania
dzialan okreslonych w tytule 1X.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji, o ktorej
mowa w ust. 1, wlasciwe wladze sporzadzaja sprawoz-
dania, w ktorych stwierdza si¢, czy kontrolowana
jednostka przestrzega zasad i wytycznych dobrych
praktyk wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucji,
o ktérych mowa w art. 47 i 84, lub czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestrzega
wymog6w okreslonych w tytule IX.

Wiasciwe wladze, ktére przeprowadzity inspekgje,
powiadamiaja o tresci tych sprawozdan kontrolowana
jednostke.

Przed przyjeciem sprawozdania wlasciwe wladze umoz-
liwiaja kontrolowanej jednostce przedlozenie uwag.”;

) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

./.  Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa
w ust. 1 lit. a), b) i ¢), lub w nastepstwie inspekcji
przeprowadzonej u dystrybutora produktéw leczniczych
lub substancji czynnych lub u producenta substancji
pomocniczych stosowanych jako substancje wyjSciowe
stwierdza sig, ze kontrolowana jednostka nie przestrzega
wymogéw prawnych lub zasad i wytycznych dobrych
praktyk wytwarzania lub dobrych praktyk dystrybucji
okreslonych w prawodawstwie Unii, informacje te
wprowadza si¢ do unijnej bazy danych, jak przewi-
dziano w ust. 6.”;
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d) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,8.  Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktérej mowa
w ust. 1 lit. d), stwierdza si¢, ze posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu nie przestrzega zasad
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zgodnie z pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii i z przepisami tytulu IX,
wlaSciwe wladze danego panstwa cztonkowskiego zwra-
caja uwage na te niedociggniecia posiadaczowi pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu i umozliwiajg mu
przedlozenie uwag.

W takim przypadku dane panstwo czlonkowskie infor-
muje pozostale pafstwa czlonkowskie, Agencje
i Komisje.

W stosownych przypadkach dane panstwo czlonkow-
skie podejmuje niezbedne $rodki w celu zapewnienia,
by posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podlegat skutecznym, proporcjonalnym
i odstraszajacym sankcjom.”;

art. 116 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 116

Wlasciwe wladze zawieszaja, uniewazniajg lub zmieniajg
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w nastepstwie
przyjecia stanowiska, ze produkt leczniczy jest szkodliwy
lub nieskuteczny terapeutycznie, lub ze réwnowaga ryzyko-
korzy$¢ nie jest korzystna, lub ze jakoSciowy i ilosciowy
sklad nie jest zgodny z podanym. Uwaza si¢, ze brak
skutecznosci terapeutycznej zachodzi w przypadku gdy
zostanie stwierdzone, ze produkt leczniczy nie powoduje
skutkéw terapeutycznych.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna zawiesic,
uniewazni¢ lub zmieni¢ réwniez w przypadku gdy dane
szczegbtowe dolgczone do wniosku, jak okreslono w art.
8, 10 lub 11, sa nieprawidlowe albo nie zostaly zmienione
zgodnie z art. 23, albo w przypadku gdy nie spelniono
warunkéw, o ktérych mowa w art. 21a, 22 lub 22a,
albo w przypadku gdy nie zostaly przeprowadzone
kontrole, o ktérych mowa w art. 112.%;

w art. 117 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) lit. a) otrzymuje brzmienie:
,a) produkt leczniczy jest szkodliwy; lub”;
(i) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,C) réwnowaga ryzyko-korzy$¢ nie jest korzystna;
lub”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3. W przypadku produktu leczniczego, ktérego
dostawa zostala zakazana lub ktéry zostal wycofany
z obrotu zgodnie z ust. 1 1 2, w wyjatkowych okolicz-
nosciach w  trakcie okresu przejSciowego, wihasciwe
wladze mogag zezwoli¢ na dostawe produktu leczni-
czego  pacjentom,  ktérzy  sa  juz  leczeni
z zastosowaniem tego produktu leczniczego.”;

24) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 121a

1. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 22b, powierza si¢ Komisji na okres
pieciu lat od dnia 20 stycznia 2011 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat przekazanych uprawnien nie
pozniej niz sze$¢ miesiecy przed uplywem tego pigciolet-
niego okresu. Przekazanie uprawnien jest automatycznie
przedtuzane na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada odwolaja je zgodnie z art. 121b.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego
Komisja powiadamia o tym réwnoczesnie Parlament Euro-
pejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych
powierzone Komisji podlegaja warunkom okreslonym
w art. 121b i 121c.

Artykut 121b

1. Przekazanie uprawnien okreSlone w art. 22b moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub Rade.

2. Instytucja, ktéra wszczela procedure wewnetrzng
majaca na celu podjecie decyzji o ewentualnym odwolaniu
przekazanych uprawnien, doklada staraf, aby powiadomié
drugg instytucje i Komisj¢ w rozsagdnym czasie przed
podjeciem ostatecznej decyzji, okreslajac, ktore przekazane
uprawnienia moglyby zosta¢ odwolane, i wskazujac ewen-
tualne przyczyny odwolania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnief
okreslonych w tej decyzji. Wchodzi ona w zycie natych-
miast lub z dniem w niej okreslonym. Nie wplywa ona na
wazno$¢ juz obowiazujacych aktéw delegowanych. Decyzja
zostaje opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Artykut 121¢

1. Parlament Europejski lub Rada moze wyrazié
sprzeciw wobec aktu delegowanego w terminie dwdch
miesiecy od daty powiadomienia.
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Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten
jest przedtuzany o dwa miesiace.

2. Jezeli do momentu uplywu terminu, o ktérym mowa
w ust. 1, Parlament Europejski ani Rada nie wyraza sprze-
ciwu wobec aktu delegowanego, zostaje on opublikowany
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej i wchodzi w zycie
z dniem w nim okre$lonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej i wejs¢ w zycie przed uplywem
tego terminu, jezeli zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie zamierzaja wyrazaé
sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie, o ktérym mowa
w ust. 1, nie wchodzi on w Zycie. Instytucja, ktéra wyraza
sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje uzasadnienie
tego sprzeciwu.”;

art. 122 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Na podstawie uzasadnionego wniosku panstwa
czfonkowskie przekazujg droga elektroniczng sprawoz-
dania, o ktérych mowa w art. 111 ust. 3, wlasciwym
wladzom innego panstwa czlonkowskiego lub Agencji.”;

art. 123 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Agencja podaje co roku do wiadomosci publicznej
wykaz produktéw leczniczych, dla ktérych odméwiono
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, lub dla
ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly
uniewaznione lub zawieszone, ktérych dostawa zostala
zakazana lub ktére zostaly wycofane z obrotu.”;

w art. 126a ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

,2. W przypadku skorzystania z tej mozliwosci panstwo
czlonkowskie przyjmuje Srodki niezbedne w celu zapew-
nienia, by wymogi niniejszej dyrektywy byly przestrzegane,
w szczegblnosci wymogi okreslone w tytutach V, VI, VIII,
IX i XI. Panstwa czlonkowskie mogg zadecydowal, ze art.
63 ust. 1 i 2 nie ma zastosowania do produktéw leczni-
czych dopuszczonych do obrotu na mocy przepiséw ust.
1.

3. Przed wydaniem takiego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu panstwo czlonkowskie:

a) powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktérym przedmio-
towy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu,
o propozycji wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na mocy niniejszego artykulu w odniesieniu do
przedmiotowego produktu leczniczego;

b) moze wystapi¢ do wilasciwych wladz w tym panstwie
cztonkowskim o przedlozenie kopii raportu oceniaja-

cego, o ktéorym mowa w art. 21 ust. 4 i pozwolenia
na dopuszczenie do  obrotu  obowiazujacego
w odniesieniu do danego produktu leczniczego. Jezeli
jest to wymagane, wlasciwe wladze tego panstwa czlon-
kowskiego przedstawiajg, w ciaggu 30 dni od dnia otrzy-
mania  wniosku,  kopie  raportu  oceniajacego
i pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odnoszacego
si¢ do danego produktu leczniczego.”;

28) art. 127a otrzymuje brzmienie:

JArtykut 1274

W przypadku gdy produkt leczniczy ma zosta¢ dopusz-
czony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
7262004 i gdy Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi w swojej opinii odnosi si¢ do zalecanych
warunkéw lub ograniczen okre$lonych w art. 9 ust. 4 lit.
c), ca), cb) lub cc) tego rozporzadzenia, Komisja moze
przyja¢ decyzje skierowang do pafstw czlonkowskich,
zgodnie z art. 33 i 34 niniejszej dyrektywy, w celu wyko-
nania tych warunkéw lub ograniczen.”.

Artykut 2
Przepisy przejSciowe

1.  Odno$nie do obowigzku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do  obrotu w  zakresie  prowadzenia
i udostepniania, na wniosek, pelnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla jednego lub wigkszej
liczby produktéw medycznych, ktéry to obowiazek przewi-
dziano w art. 104 ust. 3 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE zmie-
nionej niniejszg dyrektywa, pafstwa czlonkowskie zapewniaja
stosowanie tego obowigzku do pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu wydanych przed dniem 21 lipca 2011 r. od:

a) daty odnowienia tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu;
albo

b) uplywu trzech lat od dnia 21 lipca 2011 r.,

w zaleznosci od tego, co nastapi wezeniej.

2. Pafistwa czlonkowskie zapewniajg stosowanie procedury
przewidzianej w art. 107 m-107q dyrektywy 2001/83/WE
zmienionej niniejsza dyrektywa wylacznie do badan, ktore
rozpoczeto po dniu 21 lipca 2011 r.

3. Odno$nie do obowigzku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie przekazywania droga elek-
troniczng informacji na temat podejrzewanych dzialan niepozg-
danych do bazy danych Eudravigilance, o czym mowa w art.
107 pkt 3 dyrektywy 2001/83/WE zmienionej niniejsza dyrek-
tywa, pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby obowigzek ten
zostal zastosowany 6 miesiecy po uruchomieniu bazy danych
i ogloszeniu tego faktu przez Agencje.
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4. Do czasu, gdy Agencja bedzie w stanie zapewnié¢ funk-
cjonalnos¢ bazy danych Eudravigilance, jak okreslono w art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zmienionego rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 (1),
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglaszaja —
w ciggu 15 dni od dnia, w ktérym dany posiadacz uzyskal
informacj¢ o tym zdarzeniu — wszystkie podejrzewane powazne
dzialania niepozadane, ktére wystapity w Unii, do wlasciwych
wiadz panstwa czlonkowskiego, na ktérego terytorium wystapit
incydent, oraz zglaszajg wszystkie podejrzewane powazne dzia-
fania niepozadane, ktore wystapily na terytorium paristwa trze-
ciego, do Agencji oraz — jezeli jest to wymagane — do wiasci-
wych wiladz panstw czlonkowskich, w ktérych produkt lecz-
niczy jest dopuszczony do obrotu.

5. Do czasu, gdy Agencja bedzie w stanie zapewni¢ funk-
cjonalnos¢ bazy danych Eudravigilance, jak okreslono w art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zmienionego rozporzadze-
niem (UE) nr 1235/2010, wlasciwe wiladz panstwa czlonkow-
skiego moga wymaga¢ od posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu zglaszania do nich wszystkich podejrzewa-
nych dzialan niepozadanych innych niz powazne dzialania
niepozgdane, ktére wystapily na terytorium tego panstwa czton-
kowskiego, w ciagu 90 dni od dnia, w ktérym dany posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskal informacje
o zdarzeniu.

6. W tym okresie pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby
zgloszenia, o ktérych mowa w ust. 4, ktére dotycza zdarzen,
ktore wystapily na ich terytorium, byly przekazywane do bazy
danych Eudravigilance niezwlocznie, a w kazdym przypadku
w ciggu 15 dni od zgloszenia podejrzewanych powaznych
dzialaii niepozadanych.

7. Odnoénie do obowiazku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie przekazywania Agencji
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpie-
czenstwa, jak przewidziano w art. 107b ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE zmienionej niniejszg dyrektywa, wlasciwe wladze
krajowe zapewniaja, aby obowiazek ten zostal zastosowany 12
miesigcy po uruchomieniu bazy i ogloszeniu tego faktu przez
Agengje.

Do czasu, gdy Agencja bedzie w stanie zapewni¢ uzgodniong
funkcjonalno$¢ bazy dla okresowo aktualizowanych spra-
wozdan dotyczacych bezpieczenstwa posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedstawiajg okresowo aktualizo-
wane sprawozdania dotyczace bezpieczefistwa wszystkim

() Patrz str. 1 Dz.U.

panstwom czlonkowskim, w ktérych produkt leczniczy zostal
dopuszczony do obrotu.

Artykut 3
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie przyjmg i opublikujg, najpdzniej do
dnia 21 lipca 2012 r. przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy.
Panistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepiséw.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 21 lipca
2012 r.

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

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4
Wejicie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzgdzono w Strasburgu dnia 15 grudnia 2010 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
J. BUZEK O. CHASTEL
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



