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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2011/62/UE

z dnia 8 czerwca 2011 r.

zmieniajagca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
w szczegblnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (3),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

M

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (*) ustanawia przepisy dotyczace miedzy innymi
wytwarzania, przywozu, wprowadzania do obrotu
i dystrybucji hurtowej produktow leczniczych w Unii,
a takze przepisy dotyczace substancji czynnych.

Liczba wykrywanych w Unii produktéw leczniczych sfal-
szowanych pod wzgledem tozsamosci, historii lub Zrédta
pochodzenia wzrasta w alarmujacym tempie. Produkty te
zwykle zawieraja skladniki gorszej jakosci lub sfalszo-
wane, nie zawierajg zadnych skladnikéw lub zawieraja
skladniki, w tym substancje czynne, w nieodpowiednich
dawkach, co stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego.

Przeszle do$wiadczenia pokazujg, ze takie sfalszowane
produkty lecznicze nie docierajg do pacjentéw tylko
w sposéb nielegalny, ale réwniez przez legalny lancuch
dystrybucji. Stanowi to szczegélne zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego i moze prowadzi¢ do utraty zaufania
pacjentéw réwniez do legalnego lafcucha dystrybucji.
Dyrektywa 2001/83/WE powinna zosta¢ zmieniona
w celu zareagowania na to rosngce zagrozenie.

Zagrozenie dla zdrowia publicznego zostato zauwazone
takze przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), ktéra
ustanowita miedzynarodowa grupe zadaniowa ds. zwal-
czania podrabianych produktéw leczniczych (,IMPACT).
Grupa IMPACT opracowala zasady i elementy prawodaw-
stwa krajowego w zakresie zwalczania podrabianych
produktéw leczniczych, zatwierdzone na ogélnym posie-
dzeniu grupy IMPACT w Lizbonie dnia 12 grudnia
2007 r. Unia aktywnie uczestniczyla w grupie IMPACT.

Nalezy wprowadzi¢ definicje pojecia ,sfalszowany
produkt leczniczy”, aby wyraznie odréznié sfalszowane
produkty lecznicze od innych nielegalnych produktéow

() Dz.U. C 317 z 23.12.2009, s. 62.
() Dz.U. C 79 z 27.3.2010, s. 50.
(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 16 lutego 2011 r.

(dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 27 maja 2011 r.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

(10)

leczniczych, jak réwniez od produktéw naruszajacych
prawa wlasnosci intelektualnej. Ponadto produkty lecz-
nicze o niezamierzonych wadach jakoSciowych powsta-
tych w wyniku bledéw na etapie wytwarzania lub dystry-
bugji nie powinny by¢ mylone ze sfalszowanymi produk-
tami leczniczymi. Aby zapewnié¢ jednolite zastosowanie
niniejszej dyrektywy nalezy réwniez zdefiniowa pojecia
,substancja czynna” i ,substancja pomocnicza/zarébka”.

Osoby nabywajace, przechowujace, magazynujace,
dostarczajgce lub wywozace produkty lecznicze s
upowaznione do prowadzenia dzialalnosci wylgcznie
pod warunkiem spelnienia wymogéw dotyczacych uzys-
kania zezwolenia na dystrybucje hurtowa zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE. Obecna sie¢ dystrybucji
produktéw leczniczych staje si¢ jednak coraz bardziej
zlozona i angazuje wiele podmiotéw, nie tylko hurtow-
nikéw, o ktérych mowa w tej dyrektywie. W celu zagwa-
rantowania wiarygodnosci lancucha dystrybucji przepisy
odnoszace si¢ do produktéw leczniczych powinny braé
pod uwage wszystkich uczestnikéw lanicucha dystrybucji.
Obejmuje to nie tylko hurtownikéw - niezaleznie od
tego, czy hurtownicy wchodza w fizyczny kontakt
z produktami leczniczymi — lecz réwniez posrednikow
zaangazowanych w sprzedaz lub kupno produktéw lecz-
niczych, ktérzy sami nie sprzedaja ani nie kupujg tych
produktéw, a takze nie posiadaja produktéw leczniczych
ani nie wchodza z nimi w fizyczny kontakt.

Sfalszowane substancje czynne oraz substancje czynne,
ktére nie spelniajg obowiazujacych wymogéw okreslo-
nych w dyrektywie 2001/83/WE, stanowia powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Zagrozenie to
nalezy wyeliminowal poprzez wzmacnianie wymogow
w zakresie weryfikacji majacych zastosowanie do produ-
centa produktu leczniczego.

Istnieje szereg rozmaitych dobrych praktyk wytwarzania,
ktére nadaja si¢ do zastosowania w stosunku do wytwa-
rzania substancji pomocniczych. Aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego, producent
produktu leczniczego powinien ocenia¢ stosowno$é
substancji pomocniczych w oparciu o odpowiednie
dobre praktyki wytwarzania substancji pomocniczych.

W celu ulatwienia egzekwowania i kontroli przestrze-
gania przepiséw unijnych dotyczacych substancji czyn-
nych producenci, importerzy lub dystrybutorzy tych
substancji powinni powiadamiaé wlasciwe organy
o swoich dziataniach.

Produkty lecznicze moga zostaé wprowadzone do Unii,
nie bedgc przeznaczonymi do przywozu, tj. nie bedac
przeznaczonymi do dopuszczenia do swobodnego
obrotu. Jesli te produkty lecznicze sa sfalszowane,
stanowig zagrozenie dla zdrowia publicznego w Unii.
Poza tym takie sfalszowane produkty lecznicze moga
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dotrze¢ do pacjentéw w panstwach trzecich. Panistwa
czlonkowskie powinny podjaé Srodki w celu zapobie-
gania wprowadzaniu tych produktéw leczniczych do
obiegu, jesli zostaly one wprowadzone do Unii. Przy
przyjmowaniu przepiséw uzupekniajacych obowiazek
panstw czlonkowskich w zakresie podjecia tych Srodkow,
Komisja powinna uwzglednia¢ dostgpne zasoby administ-
racyjne oraz praktyczne konsekwencje, jak réwniez
potrzeb¢ utrzymania plynnych obrotéw handlowych
legalnymi produktami leczniczymi. Przepisy te nie
powinny naruszaé przepisow celnych, podziatu kompe-
tencji miedzy Unig a pafistwami czlonkowskimi ani
podziatu odpowiedzialnosci w obrebie panstw cztonkow-
skich.

Zabezpieczenia produktéw leczniczych powinny byé
yjednolicone w ramach Unii w celu uwzglednienia
nowych profili zagrozenia przy jednoczesnym zagwaran-
towaniu  funkcjonowania  rynku  wewngtrznego
produktéw leczniczych. Zabezpieczenia te powinny
umozliwia¢ weryfikacje autentycznosci oraz identyfikacje
opakowan jednostkowych, a takze dostarczaé dowodow
naruszen. Zakres takich zabezpieczefi powinien nalezycie
uwzglednial szczegdlne wlasciwosci pewnych produktéw
leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych, takich
jak generyczne produkty lecznicze. Produkty lecznicze
wydawane na recepte powinny co do zasady zawieraé
zabezpieczenia. Ze wzgledu jednak na ryzyko sfalszo-
wania i ryzyko wynikajace z falszowania produktéw lecz-
niczych lub kategorii produktéw leczniczych powinna
istnie¢ mozliwo$¢ wylaczenia — na mocy aktu delegowa-
nego, w nastepstwie przeprowadzenia oceny ryzyka —
niektoérych  produktéw  leczniczych lub  kategorii
produktéw  leczniczych  wydawanych na  recepte
z wymogu umieszczania zabezpieczefi. Zabezpieczenia
nie powinny by¢ wprowadzane w przypadku produktéw
leczniczych lub kategorii produktéw leczniczych wyda-
wanych bez recepty chyba ze, w drodze wyjatku, wyniki
oceny wskazuja na istnienie ryzyka sfalszowania, co
prowadzi do powaznych konsekwencji. Takie produkty
lecznicze powinny zosta¢ odpowiednio wskazane w akcie
delegowanym.

Oceny ryzyka powinny rozpatrywal takie aspekty, jak
cena produktu leczniczego; wcze$niejsze przypadki
falszowania produktéw leczniczych, zgloszone w Unii
i w panstwach trzecich; konsekwencje falszowania dla
zdrowia publicznego, przy uwzglednieniu specyficznych
cech danych produktéw; oraz ciezko§¢ chordb leczonych
przy ich pomocy. Zabezpieczenia powinny umozliwiaé
weryfikacje  kazdego  dostarczonego  opakowania
produktéw leczniczych niezaleznie od tego, jak je dostar-
czono, w tym w przypadku sprzedazy na odleglosé.
Niepowtarzalny identyfikator, jak réwniez odpowiedni
system baz powinny by¢ stosowane bez uszczerbku dla
dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobo-
wych i swobodnego przeplywu tych danych (') oraz
powinny zawieral jasne i skuteczne $rodki ochronne
w kazdym przypadku przetwarzania danych osobowych.
System baz zawierajacy dane na temat zabezpieczen
moéglby obejmowaé informacje wrazliwe z punktu
widzenia wymiany handlowej. Informacje te muszg by¢
odpowiednio chronione. Przy wprowadzaniu obowigzko-

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

(12)

(13)

(16)

(17)

(18)

wych zabezpieczen powinno si¢ nalezycie uwzglednié
szczegblne cechy lancuchéw dystrybucji w panstwach
czonkowskich.

Kazdy uczestnik faficucha dystrybucji, ktéry zajmuje si¢
pakowaniem produktéw leczniczych, musi posiadaé
pozwolenie na wytwarzanie. Aby zabezpieczenia byly
skuteczne, posiadacz pozwolenia na wytwarzanie, ktéry
sam nie jest oryginalnym producentem produktu leczni-
czego, powinien mieé¢ prawo do usuwania, zamiany lub
zakrywania tych zabezpieczen jedynie na $cisle okreslo-
nych warunkach. W szczegdlnosci w przypadku przepa-
kowywania zabezpieczenia powinno si¢ zastapi¢ réwno-
waznymi zabezpieczeniami. W tym celu powinno si¢
precyzyjnie okresli¢ znaczenie pojecia ,réwnowazny”.
Takie $ciSle okreslone warunki powinny zapewniaé odpo-
wiednig ochrong przed wprowadzaniem do laicucha
dystrybucji sfalszowanych produktéw leczniczych, by
chroni¢ pacjentéw, jak réwniez interesy posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz produ-
centow.

Posiadacze pozwolenia na wytwarzanie, ktérzy przepako-
wuja produkty lecznicze, powinni ponosi¢ odpowiedzial-
no$¢ za szkody w przypadkach i na warunkach okreslo-
nych w dyrektywie Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca
1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkow-
skich  dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty
wadliwe (2).

W celu zwigkszenia wiarygodnosci fancucha dystrybuciji
hurtownicy powinni kontrolowa¢, czy dostarczajgcy im
towar hurtownicy posiadaja pozwolenie na dystrybucje
hurtows.

Nalezy doprecyzowaé przepisy majace zastosowanie do
wywozu produktéw leczniczych z Unii oraz przepisy
majace zastosowanie do wprowadzania produktow lecz-
niczych do Unii w wylacznym celu ich wywozu. Na
mocy dyrektywy 2001/83/WE osoba wywozaca
produkty lecznicze jest hurtownikiem. Przepisy majace
zastosowanie do hurtownikéw oraz dobre praktyki
dystrybucji powinny mie¢ zastosowanie do wszystkich
takich dzialann dokonywanych na obszarze Unii, w tym
na takich obszarach jak strefy wolnego handlu lub sklady
wolnoctowe.

Aby zapewnil przejrzystos$¢, wykaz hurtownikéw, co do
ktérych w drodze inspekeji przeprowadzonej przez
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego stwierdzono,
ze przestrzegaja obowigzujacych przepiséw Unii, powi-
nien zosta¢ umieszczony w bazie danych, ktorg nalezy
utworzy¢ na poziomie Unii.

Nalezy doprecyzowal przepisy dotyczace inspekcji
i kontroli wszystkich podmiotéw zaangazowanych
w wytwarzanie i dostawe produktéw leczniczych oraz
ich skladnikéw; do réznych rodzajow podmiotéw
powinno si¢ stosowaé przepisy szczegdlne. Nie powinno
to uniemozliwial panstwom czlonkowskim prowadzania
dodatkowych inspekcji tam, gdzie uznaje si¢ takie
inspekcje za whasciwe.

Aby zapewni¢ podobny poziom ochrony zdrowia ludz-
kiego w calej Unii, a takze unikna¢ zaklécen na rynku
wewnetrznym, nalezy wzmocni¢  zharmonizowane

() Dz.U. L 210 z 7.8.1985, s. 29.
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zasady i wytyczne dotyczace inspekcji u producentow
i hurtownikéw produktéw leczniczych, a takze substancji
czynnych. Takie zharmonizowane zasady i wytyczne
powinny réwniez poméc w zapewnieniu funkcjonowania
obowigzujacych porozumiefi o wzajemnym uznawaniu
z panstwami trzecimi, ktérych stosowanie zalezy od
skutecznej i poréwnywalnej inspekeji i egzekwowania
w calej Unil.

Zaklady wytwarzajace substancje czynne powinny
podlega¢ inspekcjom przeprowadzanym nie tylko kiedy
istnieje podstawa do podejrzenia o nieprzestrzeganie
zasad, ale réwniez w oparciu o analiz¢ ryzyka.

Wytwarzanie substancji czynnych powinno odbywac sie
zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania nieza-
leznie od tego, czy te substancje czynne s wytwarzane
w Unii, czy importowane. Jezeli chodzi o wytwarzanie
substancji czynnych w panstwach trzecich, nalezy
zapewnié, by przepisy ustawowe majgce zastosowanie
do wytwarzania substancji czynnych przeznaczonych
do wywozu do Unii, jak réwniez inspekcje pomieszczen
i egzekwowanie majacych zastosowanie przepisow,
gwarantowalo poziom ochrony zdrowia publicznego
réwnowazny do poziomu przewidzianego przez prawo
Unii.

Nielegalna sprzedaz produktéw leczniczych ludnosci za
posrednictwem Internetu stanowi powazne zagrozenie
dla zdrowia publicznego, gdyz w ten sposéb moga
dotrze¢ do niej sfalszowane produkty lecznicze.
Konieczne jest podjecie problemu tego zagrozenia.
Nalezy przy tym wzial pod uwage fakt, ze specjalne
warunki dotyczace detalicznych dostaw produktéw lecz-
niczych dla ludnoci nie zostaly ujednolicone na
poziomie Unii, a zatem panstwa czlonkowskie moga
wprowadzaé warunki odnoszace si¢ do dostaw
produktow leczniczych dla ludnosci w granicach okre-
Slonych w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE).

Analizujac zgodno$¢ z prawem Unii warunkéw deta-
licznej dostawy produktéw leczniczych, Trybunal Spra-
wiedliwosci  Unii  Europejskiej (,Trybunal Sprawiedli-
wosci”) uznal bardzo szczeglny charakter produktéw
leczniczych, ktérych skutki lecznicze odrézniajg je od
innych towaréw. Trybunal Sprawiedliwosci uznal
réwniez, ze zdrowie i zycie czlowieka zajmuje najwaz-
niejsze miejsce wsrdd dobr i intereséw chronionych na
mocy TFUE oraz ze do pafstw czlonkowskich nalezy
decyzja o poziomie, na jakim zamierzaja zapewni¢
ochrong zdrowia publicznego oraz o sposobie osigg-
niecia tego poziomu. W zwiazku z tym, ze poziom ten
moze by¢ rbéiny w poszczegblnych panstwach czlon-
kowskich, nalezy uznaé, ze pafistwom czlonkowskim
przystuguje pewien zakres uznania ('), jesli chodzi
o warunki dostarczania na ich terytorium produktéw
leczniczych dla ludnosci.

W szczegblnosci, w $wietle zagrozen dla zdrowia
publicznego oraz majgc na uwadze przyznane paistwom
czlonkowskim uprawnienie do okreslania poziomu
ochrony zdrowia publicznego w orzecznictwie Trybunalu
Sprawiedliwosci uznano, iz pafistwa czlonkowskie moga

(") Wyrok Trybunatu z dnia 19 maja 2009 r. w polaczonych sprawach
C-171/07 i C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes i in.
v Saarland, Zb.Orz. (2009) s. 1-4171, pkt 19 i 31.
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co do zasady zastrzec prawo do sprzedazy detalicznej
produktéw leczniczych dla samych farmaceutéw (2).

Dlatego, oraz w $wietle orzecznictwa Trybunatu Spra-
wiedliwosci, panstwa czlonkowskie powinny by¢ upraw-
nione do wprowadzania wobec detalicznej dostawy
produktéw leczniczych oferowanych do sprzedazy na
odleglos¢ w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego
warunkow uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego.
Warunki takie nie powinny nadmiernie ogranicza¢ funk-
cjonowania rynku wewnetrznego.

Og6! ludnosci powinien uzyska¢ pomoc przy ustalaniu
stron internetowych, ktdre legalnie oferuja produkty lecz-
nicze w sprzedazy na odlegto$¢. Powinno si¢ wprowadzi¢
rozpoznawalne w catej Unii wspdlne logo, umozliwiajace
wskazanie panstwa cztonkowskiego miejsca zamieszkania
lub siedziby osoby oferujacej produkty lecznicze
w sprzedazy na odleglo$¢. Komisja powinna opracowaé
projekt takiego logo. Strony internetowe oferujace
ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosé
powinny by¢ powiazane ze strona wilasciwego organu.
Na stronach internetowych wlasciwych organéw panstw
czlonkowskich, jak rowniez na stronie internetowej Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (zwanej dalej ,Agencja”) powinno
znajdowal si¢ wyjasnienie dotyczace stosowania tego
logo. Wszystkie takie strony internetowe powinny by¢
powiazane w celu dostarczenia ludno$ci wyczerpujacych
informagiji.

Komisja powinna ponadto prowadzié, we wspélpracy
z Agencjg i panstwami czlonkowskimi, kampanie u$wia-
damiania, aby ostrzec przed zagrozeniami zwigzanymi
z zakupem przez Internet produktéw leczniczych
z nielegalnych Zrédel.

Panistwa czlonkowskie powinny wprowadzaé skuteczne
sankcje za czyny zwiazane z falszowaniem produktéw
leczniczych, uwzgledniajgc  zagrozenie dla zdrowia
publicznego wynikajace z tych produktéw.

Falszowanie produktéow leczniczych stanowi problem
Swiatowy wymagajacy skutecznej oraz wzmocnionej
miedzynarodowej koordynacji i wspélpracy w celu
zagwarantowania wickszej skutecznosci strategii zapobie-
gajacych falszowaniu, w szczegdlnosci jesli chodzi
o sprzedaz takich produktéw przez Internet. W tym
celu Komisja i panstwa czlonkowskie powinny Scisle
wspolpracowal i wspieral prace prowadzone w tym
wzgledzie na forach miedzynarodowych, takich jak
Rada Europy, Europol i Organizacja Narodéw Zjednoczo-
nych. Ponadto Komisja, w Scislej wspolpracy
z pafstwami czlonkowskimi, powinna wspélpracowaé
z wlaSciwymi organami panstw trzecich w celu skutecz-
nego zwalczania handlu sfalszowanymi produktami lecz-
niczymi na poziomie $wiatowym.

Niniejsza dyrektywa nie narusza przepisow dotyczacych
praw wlasnosci intelektualnej. Jej szczeg6lnym celem jest
zapobieganie wprowadzaniu sfalszowanych produktéw
leczniczych do legalnego fancucha dystrybuciji.

Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjmowania
aktow delegowanych zgodnie z art. 290 TFUE, by
uzupelniaé przepisy dyrektywy 2001/83/WE, zmienionej

(%) Wyrok Trybunalu z dnia 19 maja 2009 r. w polaczonych sprawach

C-171/07 i C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes i in.
v Saarland, Zb.Orz. (2009) s. [-4171, pkt 34 i 35.
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niniejsza dyrektywa, dotyczace dobrej praktyki wytwa-
rzania i dystrybucji substancji czynnych, szczegétowych
zasad odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych wpro-
wadzonych do Unii bez zamiaru ich przywozenia,
a takze dotyczgce zabezpieczen. Szczegblnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowa-
dzita stosowne konsultacje, w tym z ekspertami.
W procesie przygotowania i sporzgdzania aktéw delego-
wanych Komisja powinna zapewni¢ rownoczesne, termi-
nowe i odpowiednie przekazywanie odnos$nych doku-
mentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze
dotyczace przyjmowania $rodkéw stuzacych ocenie ram
prawnych majagcych zastosowanie do wytwarzania
substancji czynnych wywozonych z panstw trzecich do
Unii oraz dotyczace wspdlnego logo stuzacego do ozna-
kowania stron internetowych legalnie oferujacych
ludnosci produkty lecznicze w sprzedazy na odleglosc.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawia-
jacym przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli
przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisje ().

Wprowadzone na mocy niniejszej dyrektywy zabezpie-
czenia produktéw leczniczych wymagaja znacznych
dostosowann proceséw wytworczych. Aby umozliwi¢
producentom dokonanie tych dostosowar, terminy
rozpoczecia stosowania przepisow dotyczacych zabezpie-
czen powinny by¢ dostatecznie dlugie i powinny by¢
obliczane,  poczawszy od daty  opublikowania
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej aktow delegowa-
nych okreslajacych szczegétowe zasady dotyczace tych
zabezpieczen. Ponadto nalezy uwzgledni¢ fakt, ze
niektére panstwa cztonkowskie wprowadzily juz krajowy
system. Tym panstwom czlonkowskim nalezy przyznaé
dodatkowy okres przejsciowy na dostosowanie do ujed-
noliconego systemu unijnego.

Poniewaz cel niniejszej dyrektywy, a mianowicie zabez-
pieczenie  funkcjonowania  rynku  wewngtrznego
produktéw leczniczych przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego przed
zagrozeniem ze strony sfalszowanych produktéw leczni-
czych, nie moze by¢ osiggniety w sposéb wystarczajacy
przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
rozmiary dzialania moze zosta¢ lepiej osiagniety na
szczeblu unijnym, Unia moze przyjaé $rodki zgodnie
z zasada pomocniczodci okreSlona w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci,
okreslong w tym artykule, niniejsza dyrektywa nie
wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia
wspomnianego celu.

Wazne jest, by wlasciwe organy panstw czlonkowskich,
Komisja i Agencja wspOlpracowaly w celu zapewnienia
wymiany informacji o srodkach przyjetych w celu zwal-
czania falszowania produktéw leczniczych oraz
o wprowadzonych systemach sankcji. Obecnie wymiana
taka odbywa si¢ w ramach grupy roboczej urzednikow
organéw egzekucji prawa. Panstwa czlonkowskie

() Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13.

(35)

(36)

(37)

powinny zapewni¢ informowanie organizacji pacjentéw
i konsumentéw o egzekwowaniu przepiséw, w zakresie,
w jakim jest to spdjne z potrzebami operacyjnymi.

Zgodnie z pkt 34 Porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (%) zacheca sie
panstwa czlonkowskie do sporzadzenia — dla wlasnych
celéow oraz w interesie Unii — tabel mozliwie dokladnie
ilustrujacych korelacje pomiedzy niniejsza dyrektywa
a $rodkami transpozycji oraz do podawania tych tabel
do wiadomosci publicznej.

Dyrektywa 2001/83/WE zostala niedawno zmieniona
dyrektywa 2010/84[UE (}) w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Dyrektywa 2010/84/UE
zmienila miedzy innymi art. 111 dotyczacy inspekcji
oraz art. 116 dotyczacy zawieszania, uniewazniania
i zmieniania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w pewnych okolicznosciach. Ponadto w art. 121a,
121b i 121c dyrektywy 2001/83/WE wprowadzita ona
przepisy dotyczace aktow delegowanych. Niniejsza dyrek-
tywa wymaga wprowadzenia pewnych dalszych, uzupel-
niajgcych  zmian do  tych artykuléw  dyrektywy
2001/83/WE.

Nalezy odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) w art. 1 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,3a. Substancja czynna:

kazda substancja lub mieszanina substancji, ktéra
ma zostaé wykorzystana do wytworzenia produktu
leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkgji, staje
si¢ skladnikiem czynnym tego produktu, przezna-
czonym do wywolania dzialania farmakologicz-
nego, immunologicznego lub metabolicznego
w celu przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkgji
fizjologicznych lub do postawienia diagnozy
medycznej.

3b. Substancja pomocnicza/zarébka:

kazdy element produktu leczniczego inny niz
substancja czynna oraz material opakowania.”;

b) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,17a. Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi:

Wszelka dzialalno$¢ zwiazana ze sprzedaza lub
kupnem produktéw leczniczych, z wyjatkiem
dystrybucji  hurtowej, ktéra nie wigze si¢
z fizycznym kontaktem z produktem oraz polega
na niezaleznych negocjacjach w imieniu innej
osoby prawnej lub fizycznej.”;

¢) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,33. Sfalszowany produkt leczniczy:

() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.

() Dz.U. L 384 z 31.12.2010, s. 74.



L 174/78 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 1.7.2011
kazdy produkt leczniczy, ktéry zostal falszywie dzielnie lub, bez uszczerbku dla jego odpowiedzial-
przedstawiony w zakresie: nosci przewidzianej w niniejszej dyrektywie, za posred-

nictwem jednostki dzialajacej w jego imieniu na
a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania podstawie umowy.
i etykiety, nazwy lub skfadu w odniesieniu do
]ak1chko.lw1ek skladnikéw, w tym s‘,lb,Stanql Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie zapewnia, aby
pomocniczych, oraz mocy tych skladnikéw; substancje pomocnicze nadawaly si¢ do wykorzystania
) . ) w produktach leczniczych, poprzez ustalenie, ktéra
b) jego pochodzenia, w tym jego producenta, dobra praktyka wytwarzania jest odpowiednia. Usta-
kraju - wytworzenia, ~kraju pochodzenle} lub lenie to dokonywane jest w oparciu o formalna
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do ocene ryzyka zgodnie z majacymi zastosowanie
obrotu; lub wytycznymi, o ktérych mowa w art. 47 akapit piaty.
Taka ocena ryzyka uwzglednia wymogi obowigzujace
o) jego historii, w tym danych i dokumentéw w ramach innych odpowiednich systeméw jakosci, jak
dotyczgcych wykorzystanych kanatow  dystry- réwniez Zrédlo i planowane wykorzystanie substancji
bugji. pomocniczych oraz wezesniejsze przypadki wystapienia
wad w zakresie jako$ci. Posiadacz pozwolenia na
Niniejsza definicja nie obejmuje niezamierzonych wytwarzanie zapewnia stosowanie ustalonej w ten
wad jakoSciowych oraz pozostaje bez uszczerbku sposdb odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania.
dla naruszen praw wiasnosci intelektualnej.”; Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie dokumentuje
srodki podjete na mocy niniejszego ustgpu.
2) w art. 2 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Niezaleznie od ust. 1 niniejszego artykutu i od art. 3
ust. 4 tytul IV niniejszej dyrektywy stosuje si¢ do wytwa-
rzania produktéw leczniczych przeznaczonych wylgcznie
do wywozu oraz do produktéw posrednich, substancji
czynnych i substancji pomocniczych.

4. Przepisy ust. 1 nie naruszajg art. 52b i 85a.”;
w art. 8 ust. 3 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,ha) pisemne potwierdzenie, ze producent produktu lecz-
niczego skontrolowal przestrzeganie przez produ-
centa substangji czynnej zasad i wytycznych dobrej
praktyki wytwarzania poprzez przeprowadzenie
audytéw, zgodnie z art. 46 lit. f). Pisemne potwier-
dzenie wskazuje na dat¢ audytu oraz zawiera o$wiad-
czenie, iz wyniki audytu potwierdzaja, ze wytwa-
rzanie zgodne jest z zasadami i wytycznymi dobrej
praktyki wytwarzania.”;

w art. 40 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja informacje
dotyczgce pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1 niniej-
szego artykulu, do unijnej bazy danych, o ktérej mowa
w art. 111 ust. 6.%;

w art. 46 lit. f) otrzymuje brzmienie:

Jf) przestrzegania zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania produktéw leczniczych oraz stosowania
wylacznie substancji czynnych, ktére zostaly wytwo-
rzone zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania substancji
czynnych i dystrybuowane zgodnie z dobrymi prakty-
kami dystrybucji substancji czynnych. W tym celu
posiadacz pozwolenia na wytwarzanie sprawdza, czy
producent i dystrybutorzy substancji czynnych prze-
strzegaja dobrej praktyki wytwarzania i dobrych
praktyk dystrybucji poprzez przeprowadzenie audytow
w wytwoérniach i miejscach dystrybucji producenta
i dystrybutoréw substancji czynnych. Posiadacz pozwo-
lenia na wytwarzanie sprawdza taka zgodno$¢ samo-

g) natychmiast po uzyskaniu takich informacji, informo-
wania wlasciwego organu i posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, iz produkty lecznicze objete
jego pozwoleniem na wytwarzanie zostaly sfalszowane
lub podejrzewa sig, Ze zostaly sfalszowane, niezaleznie
od tego, czy te produkty lecznicze byly dystrybuowane
w ramach legalnego faicucha dystrybucji, czy niele-
galnie, w tym sprzedawane nielegalnie w drodze
ustug spoleczefistwa informacyjnego;

h) sprawdzenia, ze producenci, importerzy lub dystrybu-
torzy, od ktérych uzyskal substancje czynne, sg zareje-
strowani przez wiasciwy organ pafstwa czlonkow-
skiego, w ktérym maja swojg siedzibe;

i) sprawdzenia autentycznosci i jako$ci substancji czyn-
nych i substancji pomocniczych.”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 46b

1. Panstwa czlonkowskie podejmuja  odpowiednie
$rodki, aby zapewni¢ zgodno§¢ wytwarzania, przywozu
i dystrybucji na ich terytorium substancji czynnych,
w tym substancji czynnych przeznaczonych do wywozu,
z dobra praktyka wytwarzania i dobrymi praktykami
dystrybucji substancji czynnych.

2. Substancje czynne sa przywozone tylko pod warun-
kiem spelnienia nastgpujacych warunkow:

a) substancje czynne zostaly wytworzone zgodnie
z zasadami dobrej praktyki wytwarzania co najmniej
réwnowaznymi zasadom ustanowionym przez Unig
zgodnie z art. 47 akapit trzeci; oraz

b) substancjom czynnym towarzyszy pisemne potwier-
dzenie od wlasciwego organu panstwa trzeciego

WYWOZU, Z€:
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(i) zasady dobrej praktyki wytwarzania stosowane
w zakladzie wytwarzajgcym substancje czynna
przeznaczong do wywozu sa co najmniej réwno-
wazne zasadom ustanowionym przez Uni¢ zgodnie
z art. 47 akapit trzeci;

(ii) dany zaklad wytwarzajacy podlega regularnej, rygo-
rystycznej i przejrzystej kontroli oraz skutecznemu
egzekwowaniu zasad dobrej praktyki wytwarzania,
W tym powtarzajgcym si¢ niezapowiedzianym
inspekcjom, zapewniajagcym  ochrone  zdrowia
publicznego na poziomie odpowiadajagcym co
najmniej poziomowi tej ochrony w Unii; oraz

(iiiy w  przypadku stwierdzenia  nieprawidlowosci
panstwo trzecie wywozu niezwlocznie przekaze
Unii informacje na temat tych nieprawidlowosci.

To pisemne potwierdzenie pozostaje bez uszczerbku dla
obowigzkéw okreSlonych w art. 8 i art. 46 lit. f).

3. Wymoég ustanowiony w ust. 2 lit. b) niniejszego arty-
kulu nie ma zastosowania, jezeli paiistwo wywozu znajduje
sic w wykazie, o ktérym mowa w art. 111b.

4. Z wyjatkowych przyczyn oraz gdy jest to niezbedne
dla zapewnienia dostgpnosci produktéw leczniczych, jezeli
panstwo cztonkowskie przeprowadzilo inspekcje zakladu
wytwarzajagcego  substancje czynng przeznaczong do
wywozu 1 okazalo sie, Ze przestrzega on zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania, okreslonych
zgodnie z art. 47 akapit trzeci, kazde panstwo czlonkow-
skie moze uchyli¢ wymdg ustanowiony w ust. 2 lit. b)
niniejszego artykutu na okres nieprzekraczajgcy waznosci
certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania. Pafstwa czlon-
kowskie korzystajace z mozliwosci takiego uchylenia
powiadamiajg o tym Komisje.”;

w art. 47 akapity trzeci i czwarty otrzymuja brzmienie:

,Komisja, w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art.
121a i z zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art.
121b i 121¢, przyjmuje zasady i wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania substancji czynnych, o ktérych mowa w art.
46 lit. f) akapit pierwszy i w art. 46b.

Zasady dobrych praktyk dystrybucji substancji czynnych,
o ktérych mowa w art. 46 lit. f) akapit pierwszy, sa przyj-
mowane przez Komisje w formie wytycznych.

Komisja przyjmuje wytyczne dotyczace formalnej oceny
ryzyka shuzacej ustaleniu odpowiedniej dobrej praktyki
wytwarzania substancji pomocniczych — o ktérej mowa
w art. 46 lit. f) akapit drugi.”;

dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 47a

1. Zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o), nie
sa usuwane ani zakrywane calkowicie ani cz¢$ciowo, chyba
ze spelnione sg nastepujace warunki:

a) przed calkowitym lub czeSciowym usunigciem lub
zakryciem tych zabezpieczen posiadacz pozwolenia na
wytwarzanie upewnia si¢, Ze dany produkt leczniczy jest
autentyczny i nienaruszony,

10)

b) posiadacz pozwolenia na wytwarzanie spelnia wyma-
gania art. 54 lit. 0) poprzez zastgpowanie tych zabez-
pieczen  zabezpieczeniami  réwnowaznymi  pod
wzgledem mozliwosci weryfikacji autentycznosci, iden-
tyfikacji oraz dostarczania dowodéw w przypadku naru-
szen tego produktu leczniczego. Zastgpienie takie doko-
nywane jest bez otwierania opakowania zbiorczego
bezpo$redniego w rozumieniu art. 1 pkt 23.

Zabezpieczenia uwaza si¢ za réwnowazne, jezeli:

(i) sa one zgodne z wymogami okreSlonymi w aktach
delegowanych przyjetych zgodnie z art. 54a ust. 2;
oraz

(i) rownie skutecznie umozliwiaja weryfikacje auten-
tycznosci i identyfikacje produktéw leczniczych
oraz dostarczanie dowod6éw naruszen produktéw
leczniczych;

¢) zastgpowaniec  zabezpieczeh  przeprowadzane  jest
zgodnie z majaca zastosowanie dobrg praktyka wytwa-
rzania produktéw leczniczych; oraz

d) zastgpowanie zabezpieczen jest przedmiotem nadzoru
przez wiasciwy organ.

2. Posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie, lacznie
z tymi, ktérzy przeprowadzajg dzialania, o ktérych mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu, uznaje si¢ za producentéw
i w zwigzku z tym pociagga do odpowiedzialnoici za
szkody w przypadkach i na warunkach okreslonych
w dyrektywie 85/374EWG.”;

w art. 51 ust. 1, przed akapitem drugim dodaje si¢ akapit
w brzmieniu:

W przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do
wprowadzenia do obrotu w Unii wykwalifikowana osoba,
o ktérej mowa w art. 48, zapewnia, by zabezpieczenia,
o ktérych mowa w art. 54 lit. o), zostaly przymocowane
do opakowania.”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 52a

1.  Importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji
czynnych z siedziba w Unii rejestrujg swoja dzialalnosé
u wiasciwego organu panstwa czlonkowskiego, w ktérym
majg swojg siedzibe.

2. Formularz rejestracyjny zawiera co najmniej nastepu-
jace informacje:

(i) nazwisko lub nazwe oraz staly adres;

(ii) substancje czynne, ktére maja by¢ przywozone,
wytwarzane lub dystrybuowane;

(ili) szczegbtowe informacje dotyczgce pomieszczen oraz
sprzetu technicznego wykorzystywanych w ich dzialal-
nosci.
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3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, przedkladaja
wlasciwemu organowi formularz rejestracyjny co najmniej
60 dni przed planowanym rozpoczeciem dziatalnosci.

4. W oparciu o ocen¢ ryzyka wilasciwy organ moze
podja¢ decyzje o przeprowadzeniu inspekcji. Jezeli
w terminie 60 dni od otrzymania formularza rejestracyj-
nego wiasciwy organ powiadomi wnioskodawce o tym,
ze zostanie przeprowadzona inspekcja, dzialalno$¢ nie
moze zosta rozpoczeta do czasu powiadomienia wniosko-
dawcy przez wlasciwy organ, ze moze on rozpoczaé dzia-
falno$¢. Jezeli w terminie 60 dni od otrzymania formularza
rejestracyjnego wiasciwy organ nie powiadomi wniosko-
dawcy o tym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja, wnio-
skodawca moze rozpoczgé dziatalnosé.

5. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuja wiasci-
wemu organowi raz w roku wykaz zmian, ktére wystapily
w zakresie informacji dostarczonych w formularzu rejestra-
cyjnym. Wszelkie zmiany, ktére moga mieé wplyw na
jako§¢ lub bezpieczenstwo wytwarzanych, przywozonych
lub dystrybuowanych substancji czynnych, musza zostaé
przekazane niezwlocznie.

6.  Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, ktdre rozpoczely
dzialalno$¢ przed dniem 2 stycznia 2013 r., przedkladaja
formularz rejestracyjny wilasciwemu organowi do dnia
2 marca 2013 r.

7.  Panstwa czlonkowskie ~wprowadzaja informacje
dostarczone zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu, do
unijnej bazy danych, o ktérej mowa w art. 111 ust. 6.

8.  Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla
art. 111.

Artykut 52b

1. Niezaleznie od art. 2 ust. 1, a takze bez uszczerbku
dla tytutu VII, panistwa czlonkowskie podejmuja niezbedne
srodki w celu zapobiegania wprowadzaniu do obiegu
produktéw leczniczych wprowadzonych do Unii, lecz
nieprzeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w Unii,
jezeli istnieja wystarczajace podstawy, aby podejrzewac,
ze produkty te zostaly sfalszowane.

2. W celu ustalenia niezbednych $rodkéw, o ktérych
mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Komisja moze przyjaé,
w drodze aktéw delegowanych zgodnie z art. 121a i z
zastrzezeniem warunkéw okreslonych w art. 121b
i 121c, $rodki uzupelniajace przepisy ust. 1 niniejszego
artykulu  w  odniesieniu do  kryteriéw, ktére nalezy
uwzglednié, i weryfikacji, jaka nalezy przeprowadzi¢ przy
ocenie, czy produkty lecznicze wprowadzone do Unii, lecz
nieprzeznaczone do wprowadzenia do obrotu, zostaly sfal-
szowane.”;

11) w art. 54 dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,0) w przypadku produktéw leczniczych innych niz radio-
farmaceutyki, o ktérych mowa w art. 54a ust. 1,
zabezpieczenia umozliwiajace hurtownikom
i osobom uprawionym lub upowaznionym do
dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci:

— weryfikacje autentycznosci produktu leczniczego,
oraz

— identyfikacje opakowan jednostkowych;

jak réwniez elementy umozliwiajace sprawdzenie, czy
opakowanie zbiorcze zewnetrzne zostalo naruszone.”;

12) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 54a

1. Produkty lecznicze wydawane na recepte zawierajg
zabezpieczenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o), chyba
ze znajduja si¢ one w wykazie sporzadzonym zgodnie
z procedurg okreSlong w ust. 2 lit. b) niniejszego artykutu.

Produkty lecznicze wydawane bez recepty nie zawieraja
zabezpieczen, o ktorych mowa w art. 54 lit. o), chyba
ze, w drodze wyjatku, znajduja si¢ one w wykazie sporza-
dzonym zgodnie z procedurg okre$long w ust. 2 lit. b)
niniejszego artykutu, po dokonaniu oceny, z ktérej wynika,
ze istnieje ryzyko ich sfalszowania.

2. Komisja, w drodze aktéw delegowanych zgodnie
z art. 121a i z zastrzezeniem warunkow okreslonych art.
121b i 121c, przyjmuje Srodki uzupelniajace przepisy art.
54 lit. o) w celu ustanowienia szczegdltowych zasad doty-
czacych zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o).

W aktach delegowanych okresla sig:

a) cechy i specyfikacje techniczne niepowtarzalnego iden-
tyfikatora w przypadku zabezpieczei, o ktérych mowa
w art. 54 lit. 0), umozliwiajacego weryfikacje autentycz-
nosci  produktéw leczniczych oraz identyfikacje
opakowan jednostkowych. Przy ustalaniu zabezpieczen
uwzglednia sie¢ w odpowiednim stopniu stosunek ich
efektywnosci do kosztéw;

b) wykazy produktéw leczniczych lub kategorii produktéw
leczniczych, ktére w przypadku produktéw leczniczych
wydawanych na recepte maja nie zawieral zabezpie-
czen, a w przypadku produktéw leczniczych wydawa-
nych bez recepty maja zawieral zabezpieczenia,
o ktérych mowa w art. 54 lit. o). Wykazy te sporza-
dzane s3 z uwzglednieniem ryzyka sfalszowania
produktéw leczniczych lub kategorii produktéw leczni-
czych oraz ryzyka wnikajacego z takiego sfalszowania.
W tym celu stosuje si¢ co najmniej nastgpujgce kryteria:

(i) cena i wielko§¢ sprzedazy produktu leczniczego;

(ii) liczba i czestotliwos¢ wezesniejszych przypadkow
sfalszowanych produktéw leczniczych zgloszonych
w Unii i w pafistwach trzecich oraz ewolucja liczby
i czestotliwosci tych przypadkéw do dnia sporza-
dzania wykazu;

(i) specyficzne cechy danych produktéw leczniczych;

(iv) cigzar schorzen leczonych przy pomocy danych
produktéw;

(v) inne ewentualne zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego;
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¢) procedury powiadamiania Komisji przewidziane w ust.
4 oraz system szybkiej oceny i decyzji w sprawie takich
powiadomient w celu zastosowania lit. b);

d) sposoby weryfikacji zabezpieczefi, o ktérych mowa
w art. 54 lit. o), przez producentéw, hurtownikéw,
farmaceutéw, podmioty uprawnione lub upowaznione
do dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci oraz
przez wlasciwe organy. Sposoby te umozliwiaja weryfi-
kacgje autentycznosci kazdego dostarczonego opako-
wania produktow leczniczych zawierajacych zabezpie-
czenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. o), i okreslajg
zakres tej weryfikacji. Przy ustanawianiu tych sposobow
uwzglednia si¢ szczegdlne cechy tancuchéw dystrybucji
w panstwach czlonkowskich oraz potrzebe zagwaranto-
wania proporcjonalnosci wplywu $rodkéw weryfikacji

na poszczegélne podmioty w taficuchach dystrybucji;

e) przepisy dotyczace tworzenia, zarzadzania i dostgpnosci
systemu baz, w ktérym zawarte s3 informacje na temat
zabezpieczen umozliwiajacych weryfikacje autentycz-
noéci i identyfikacje produktéw leczniczych zgodnie
z art. 54 lit. o). Koszty systemu baz pokrywaja posia-
dacze pozwolenia na wytwarzanie produktéw leczni-
czych zawierajacych zabezpieczenia.

3. Przy przyjmowaniu $rodkéw, o ktérych mowa w
ust. 2, Komisja uwzglednia w odpowiednim stopniu co
najmniej nastepujace elementy:

a) ochrong danych osobowych zgodnie z prawem Unii;

b) uzasadniong potrzebe ochrony poufnych informacji
handlowych;

¢) uprawnienia do danych wytworzonych poprzez korzys-
tanie z zabezpieczen oraz poufno$¢ tych danych; oraz

d) stosunek efektywnosci do kosztéw Srodkow.

4. Wlasciwe organy krajowe powiadamiaja Komisje
o produktach leczniczych wydawanych bez recepty,
w ktérych przypadku, ich zdaniem, istnieje ryzyko falszo-
wania, oraz mogg informowac Komisj¢ o produktach lecz-
niczych, w ktorych przypadku, wedtug nich, nie ma takiego
ryzyka zgodnie z kryteriami okreSlonymi w ust. 2 lit. b)
niniejszego artykutu.

5. Panstwa czlonkowskie moga — do celéw zwrotu
kosztéw lub nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
— rozszerzy¢ zakres stosowania niepowtarzalnego identyfi-
katora, o ktérym mowa w art. 54 lit. o), na kazdy produkt
leczniczy wydawany na recepte lub produkt leczniczy, za
ktéry przystuguje zwrot kosztow.

Pafistwa czlonkowskie moga — do celéw zwrotu kosztow,
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub epide-
miologii farmakologicznej — korzysta¢ z informacji znajdu-
jacych sie w systemie baz, o ktérym mowa w ust. 2 lit. e)
niniejszego artykutu.

Pafistwa czlonkowskie moga — dla zapewnienia bezpieczen-
stwa pacjentéw — rozszerzy¢ zakres stosowania elementow
uniemozliwiajagcych naruszenie opakowania, o ktérych
mowa w art. 54 lit. o), na wszelkie produkty lecznicze.”;

13)

14)

15)

16)

w art. 57 akapit pierwszy tiret czwarte otrzymuje
brzmienie:

,— potwierdzenie autentyczno$ci i identyfikacje zgodnie
z art. 54a ust. 5.%;

nagtéwek tytulu VII otrzymuje brzmienie:
leczniczych

,Dystrybucja hurtowa produktéw
i posrednictwo w obrocie tymi produktami’”;

w art. 76 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Kazdy dystrybutor niebedacy posiadaczem pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry przywozi produkt
leczniczy z innego panstwa czlonkowskiego, powiadamia
o zamiarze przywozu produktu leczniczego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz wlasciwy
organ pafnistwa czlonkowskiego, do ktérego dany produkt
zostanie przywieziony. W przypadku produktéw leczni-
czych, w odniesieniu do ktérych nie przyznano pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, powiado-
mienie wlasciwego organu pozostaje bez uszczerbku dla
dodatkowych procedur przewidzianych przepisami tego
panstwa czlonkowskiego oraz dla oplat uiszczanych na
rzecz wlasciwego organu za rozpatrzenie powiadomienia.

4. W przypadku produktéw leczniczych, w odniesieniu
do ktérych  przyznano pozwolenie  zgodnie
z rozporzagdzeniem (WE) nr 726/2004, dystrybutor powia-
damia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i Agencje zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu. Na rzecz
Agencji uiszczana jest oplata za sprawdzenie, czy warunki
ustanowione w prawodawstwie unijnym w sprawie
produktéw leczniczych i w pozwoleniach na dopuszczenie
do obrotu sa spelnione.”;

w art. 77 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Panstwa czlonkowskie podejmuja  wszelkie
wlasciwe $rodki, aby zagwarantowal, ze dystrybucja
hurtowa produktéw leczniczych podlega obowigzkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie dzialalnosci
hurtowej w branzy produktéw leczniczych, podajacego
pomieszczenia znajdujace si¢ na ich terytorium,
w ktorych obowiazuje to pozwolenie.”;

b) ust. 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

,4.  Panstwa czlonkowskie wprowadzaja informacje
dotyczace pozwoleni, o ktérych mowa w ust. 1 niniej-
szego artykutu, do unijnej bazy danych, o ktorej mowa
w art. 111 ust. 6. Na wniosek Komisji lub dowolnego
panstwa czlonkowskiego parnistwa cztonkowskie dostar-
czaja  wszelkich wlaSciwych informacji dotyczacych
pozwolen jednostkowych, udzielonych przez nie na
mocy ust. 1 niniejszego artykutu.

5. Sprawdzanie os6b upowaznionych do prowa-
dzenia dzialalno$ci hurtowej w branzy produktéw lecz-
niczych oraz inspekcje ich pomieszczen przeprowadza
sic ' w ramach odpowiedzialnodci panstwa czlonkow-
skiego, ktore udzielifo pozwolenia dotyczgcego
pomieszczen znajdujacych si¢ na jego terytorium.”;
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17) w art. 80 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,ca) musza upewni¢ si¢, ze otrzymane produkty lecz-
nicze nie zostaly sfalszowane, sprawdzajac zabez-
pieczenia znajdujace si¢ na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym, zgodnie z wymogami okreslonymi
w aktach delegowanych, o ktérych mowa w art.
54a ust. 2;";

b) lit. €) otrzymuje brzmienie:

,€) muszg prowadzi¢ ewidencje albo w postaci faktur
kupna/sprzedazy, albo w wersji na komputerze,
albo w innej dowolnej postaci, zawierajacg
w odniesieniu  do kazdej transakcji dotyczacej
produktéw leczniczych otrzymanych, wyslanych
lub  bedacych  przedmiotem  posrednictwa
w obrocie co najmniej ponizsze informacje:

— data,
— nazwa produktu leczniczego,

— ilo§¢ otrzymana, dostarczona lub bedaca przed-
miotem posrednictwa w obrocie,

— nazwa i adres dostawcy lub odbiorcy, gdzie
stosowne,

— numer serii produktéw leczniczych, przynaj-
mniej w odniesieniu do produktéw zawieraja-
cych zabezpieczenia, o ktérych mowa w art.
54 lit. 0);;

¢) dodaje si¢ litery w brzmieniu:

,h) musza stosowal system jakoSci  okreSlajacy
obowiazki, procesy i §rodki zarzadzania ryzykiem
zwigzane z ich dzialalnoscia;

i) musza niezwlocznie poinformowaé wilasciwy organ
i, w stosownych przypadkach, posiadacza pozwo-
lenia na  dopuszczenie do  obrotu, o
otrzymywanych lub oferowanych im produktach
leczniczych, ktére wedlug ich wiedzy lub podejrzen
zostaly sfalszowane.”;

&

dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

,Do celow lit. b), w przypadku gdy produkt leczniczy
jest uzyskiwany od innego hurtownika, posiadacze
pozwolenia na dystrybucje hurtowg musza sprawdzi¢,
czy hurtownik ten przestrzega zasad i wytycznych
dobrych praktyk dystrybucji. Obejmuje to sprawdzenie,
czy dostarczajacy produkt leczniczy hurtownik posiada
pozwolenie na dystrybucje hurtows.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest uzyskiwany od
producenta lub importera, posiadacze pozwolenia na
dystrybucje hurtowa musza upewnic si¢, ze ten produ-
cent lub importer posiada pozwolenie na wytwarzanie.

W przypadku gdy produkt leczniczy jest uzyskiwany
w drodze posrednictwa w obrocie, posiadacze pozwo-

18)

19)

lenia na dystrybucje hurtowa musza upewni¢ sie, ze
dany posrednik spelnia wymogi okreslone w niniejszej
dyrektywie.”;

w art. 82 akapit pierwszy dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— numer serii produktéw leczniczych, przynajmniej
w odniesieniu do produktéw zawierajgcych zabezpie-
czenia, o ktérych mowa w art. 54 lit. 0);”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 85a

W przypadku dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych
do panstw trzecich art. 76 i art. 80 lit. ¢) nie maja zasto-
sowania. Ponadto art. 80 lit. b) i ca) nie ma zastosowania,
w przypadku gdy produkt jest otrzymywany bezposrednio
z panstwa trzeciego, ale nie jest przywieziony. Wymogi
okreSlone w art. 82 majg zastosowanie do dostaw
produktéw leczniczych dla podmiotéw w panstwach trze-
cich, ktére s3 uprawnione lub upowaznione do dostaw
produktow leczniczych dla ludnosci.

Artykul 85b

1. Podmioty posredniczace w obrocie produktami lecz-
niczymi zapewniaja, aby produkty lecznicze bedace przed-
miotem posrednictwa w obrocie posiadaly pozwolenie na
dopuszczenie  do  obrotu  przyznane  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub przez wlasciwe
organy panstwa cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrek-

tywa.

Podmioty posredniczgce w obrocie produktami leczniczymi
posiadaja staly adres i dane kontaktowe w Unii, aby zagwa-
rantowa¢ mozliwo$¢ dokladnej identyfikacji ich dzialal-
nosci, miejsca jej prowadzenia, komunikacji oraz nadzoru
tej dzialalnosci przez wlasciwe organy.

Wymogi okreSlone w art. 80 lit. d)—i) stosuje si¢ odpo-
wiednio do posrednictwa w obrocie produktami leczni-
czymi.

2. Podmioty moga posredniczy¢ w obrocie produktami
leczniczymi, wylacznie jesli zostaly zarejestrowane przez
wlasciwy organ parnistwa czlonkowskiego, w ktérym maja
staly adres, o ktérym mowa w ust. 1. Podmioty te przed-
kladajg w celu rejestracji co najmniej nazwisko, nazwe oraz
staly adres. Bez zbednej zwloki powiadamiaja wihasciwy
organ o wszelkich zmianach w tych danych.

Podmioty posredniczace w obrocie produktami leczni-
czymi, ktére rozpoczely dzialalno$¢ przed dniem
2 stycznia 2013 r., rejestruja si¢ u wlasciwego organu do
dnia 2 marca 2012 r.

Wilasciwy organ wprowadza informacje, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym, do dostepnego publicznie rejestru.

3. Wrytyczne, o ktérych mowa w art. 84, zawieraja
szczeg6lne przepisy dotyczace posrednictwa w obrocie.

4. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla
art. 111. Za przeprowadzanie inspekcji, o ktérych mowa
w art. 111, odpowiada pafistwo czlonkowskie, w ktérym
zarejestrowany jest podmiot posredniczacy w obrocie
produktami leczniczymi.
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20)

Jezeli podmiot posredniczacy w obrocie produktami leczni-
czymi nie spelnia wymogéw okreSlonych w niniejszym
artykule, wlaSciwy organ moze podja¢ decyzje
o usunigciu tego podmiotu z rejestru, o ktérym mowa
w ust. 2. Wiasciwy organ informuje o tym ten podmiot.”;

przed tytulem VIII dodaje si¢ tytul w brzmieniu:

,TYTUL VIIA
SPRZEDAZ NA ODLEGLOSC DLA LUDNOSCI
Artykut 85¢

1. Bez uszczerbku dla przepiséw krajowych zakazujg-
cych oferowania ludnosci w sprzedazy na odleglos¢,
w drodze ustug spoleczefistwa informacyjnego, produktéw
leczniczych wydawanych na recepte, paistwa czlonkowskie
zapewniaja, by produkty lecznicze byly oferowane
w sprzedazy na odleglos¢ w drodze ustug spoleczenstwa
informacyjnego w rozumieniu dyrektywy 98/34/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r.
ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie
norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych
ustug spoleczenstwa informacyjnego (*) przy zachowaniu
nastepujacych warunkéw:

a) osoba fizyczna lub prawna oferujaca produkty lecznicze
jest uprawniona lub upowazniona do dostarczania
ludnosci produktéw leczniczych, w tym na odleglosc,
zgodnie z przepisami krajowymi panstwa czlonkow-
skiego miejsca zamieszkania lub siedziby danej osoby;

b) osoba, o ktérej mowa w lit. a), zglosita panstwu czlon-
kowskiemu miejsca zamieszkania lub siedziby co
najmniej nastepujace informacje:

(i) nazwisko lub nazwe oraz staly adres wykonywania
dzialalnosci, z ktérego dostarczane sa produkty
lecznicze;

(ii) date rozpoczecia dzialalnosci polegajacej na ofero-
waniu ludnosci produktéw leczniczych w sprzedazy
na odlegto$¢ w drodze ustug spoleczeristwa infor-
macyjnego;

(ili) adres strony internetowej wykorzystywanej do tego

celu oraz wszelkie odpowiednie informacje
niezbedne do identyfikacji tej strony;
(ivy w stosownych przypadkach -  klasyfikacje

produktéw  leczniczych oferowanych ludnosci
w sprzedazy na odleglos¢ w drodze uslug spole-
czefistwa informacyjnego, zgodnie z tytutem VI.

W odpowiednich przypadkach informacje te sa uaktual-
niane;

¢) produkty lecznicze spelniaja wymogi przepiséw krajo-
wych panstwa czlonkowskiego przeznaczenia zgodnie
z art. 6 ust. 1;

d) bez uszczerbku dla wymogéw informacyjnych ustano-
wionych w dyrektywie 2000/31/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektérych aspektéw prawnych ustug spoleczenstwa
informacyjnego, w szczegélnosci handlu elektronicz-
nego w ramach rynku wewngtrznego (dyrektywa

o handlu elektronicznym) (**) strona internetowa, na
ktérej oferowane sg produkty lecznicze, zawiera co
najmniej:

(i) dane kontaktowe wlasciwego organu lub organu,
do ktérego wniesiono zgloszenia na podstawie lit.

b);

(ii) hiperlacze do strony internetowej — o ktérej mowa
w ust. 4 - panstwa czlonkowskiego miejsca
zamieszkania lub siedziby;

(i) wspdlne logo, o ktérym mowa w ust. 3, wyraZnie
widoczne na kazdej stronie witryny internetowej
odnoszacej si¢ do oferowania ludno$ci produktéw
leczniczych w sprzedazy na odleglosé. Wspdlne
logo zawiera hiperlacze do wpisu  osoby
w wykazie, o ktérym mowa w ust. 4 lit. c).

2. Panstwa czlonkowskie moga wprowadzi¢ uzasad-
nione wzgledami ochrony zdrowia publicznego warunki
detalicznego dostarczania na ich terytorium produktéw
leczniczych oferowanych ludnosci w sprzedazy na odle-
glo§¢ w drodze ustug spoleczenstwa informacyjnego.

3. Wprowadza si¢ wspélne logo rozpoznawalne w calej
Unii, umozliwiajace wskazanie panistwa czlonkowskiego
miejsca zamieszkania lub siedziby osoby oferujacej ludnosci
produkty lecznicze w sprzedazy na odleglo$é. Logo to jest
wyraznie widoczne na stronach internetowych, na ktérych
produkty lecznicze sa oferowane ludno$ci w sprzedazy na
odleglos¢ zgodnie z ust. 1 lit. d).

W celu ujednolicenia funkcjonowania wspdlnego logo,
Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace:

a) technicznych, elektronicznych 1  kryptograficznych
wymogéw umozliwiajagcych sprawdzenie autentycznosci
wspolnego logo;

b) wzoru wspdlnego logo.

W razie potrzeby wprowadza si¢ zmiany do tych aktéw
wykonawczych w celu uwzglednienia postgpu naukowo-
technicznego. Te akty wykonawcze przyjmowane s3
zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

4. Kazde panstwo czlonkowskie tworzy strong interne-
towg zawierajgcg co najmniej:

a) informacje na temat przepisow krajowych majacych
zastosowanie do oferowania ludnosci produktéw leczni-
czych w sprzedazy na odleglos¢ w drodze ustug spote-
czenstwa informacyjnego, w tym informacje o tym, ze
poszczegblne panstwa czlonkowskie moga stosowaé
rézne klasyfikacje produktéw leczniczych i warunki
ich dostarczania;

b) informacj¢ na temat celu wspdlnego logo;

¢) wykaz oséb oferujacych ludnosci produkty lecznicze
w sprzedazy na odlegltos¢ w drodze ustug spoteczenistwa
informacyjnego zgodnie z ust. 1 oraz adresy ich stron
internetowych;

d) ogélne informacje dotyczace ryzyka zwigzanego
z produktami leczniczymi dostarczanymi ludnosci niele-
galnie w drodze ustug spoleczefistwa informacyjnego.

Strona internetowa zawiera hiperlacze do strony interne-
towej, o ktérej mowa w ust. 5.
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5. Agencja tworzy strong internetowa zawierajaca infor-
magje, o ktérych mowa w ust. 4 lit. b) i d), informacje na
temat prawodawstwa Unii majacego zastosowanie do sfal-
szowanych produktéw leczniczych oraz hiperlacza do
stron internetowych pafstw czltonkowskich, o ktérych
mowa w ust. 4. Strona internetowa Agencji wyraZnie wska-
zuje, Ze strony internetowe panstw czlonkowskich zawie-
rajg informacje na temat os6b uprawnionych lub upowaz-
nionych do dostarczania ludnosci produktéw leczniczych
w sprzedazy na odleglos¢ w drodze ustug spoleczeristwa
informacyjnego w danym panstwie czlonkowskim.

6. Bez uszczerbku dla dyrektywy 2000/31/WE i dla
wymogoéw ustanowionych w niniejszym tytule panstwa
czlonkowskie podejmuja dzialania niezbedne do zapew-
nienia, by osoby oferujace ludnosci produkty lecznicze
w sprzedazy na odleglos¢ w drodze uslug spoleczenstwa
informacyjnego i dzialajace na ich terytorium, a niebedace
osobami, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaly skutecznym,
proporcjonalnym i odstraszajacym sankcjom.

Artykut 85d

Bez uszczerbku dla kompetencji panistw czlonkowskich
Komisja we wspdlpracy z Agencja i organami panstw
czlonkowskich prowadzi lub wspiera kampanie informa-
cyjne skierowane do ogdlu spoleczenstwa i dotyczace
zagrozen zwiazanych ze sfalszowanymi produktami leczni-
czymi. Kampanie te podnosza swiadomos¢ konsumentow
na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczniczymi
dostarczanymi ludnosci nielegalnie na odleglos¢ w drodze
ustug spoleczenstwa informacyjnego oraz na temat funk-
cjonowania wspélnego logo, stron internetowych panstw
czlonkowskich i strony internetowej Agencji.

(*y Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
(**) Dz.U. L 178 z 17.7.2000, s. 1.”;

w art. 111 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Wlasciwy organ danego panstwa cztonkowskiego
— we wspélpracy z Agencja — zapewnia przestrzeganie
wymogoéw prawnych dotyczacych produktow leczni-
czych, w drodze inspekcji, w razie potrzeby niezapowie-
dzianych, oraz w stosownych przypadkach w drodze
wystapienia o przeprowadzenie badan prébek do
Pafistwowego Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczni-
czych lub do wyznaczonego do tych celéw laborato-
rium. Wspdlpraca ta polega na wymianie z Agencja
informacji na temat planowanych i przeprowadzonych
inspekgji. Panstwa czlonkowskie i Agencja wspdtpracuja
przy koordynowaniu inspekcji w panstwach trzecich.
Inspekcje obejma dzialania wymienione w ust. la-1f,
ale nie ograniczg si¢ do nich.

la.  Producenci z siedzibg w Unii lub w panstwach
trzecich, a takze hurtownicy produktéw leczniczych,
podlegaja powtarzalnym inspekcjom.

1b.  Wlasciwy organ danego paristwa czlonkowskiego
dysponuje systemem nadzoru, w tym w drodze
inspekcji prowadzonych z czgstotliwo$cig odpowiednig
do ryzyka, w pomieszczeniach producentéw, impor-

terow lub dystrybutoréw substancji czynnych, z siedzibg
na terytorium tego panstwa czlonkowskiego, oraz
skutecznych dzialan nastepczych.

W kazdym przypadku, gdy wiasciwy organ uzna, ze
istnieja podstawy do podejrzen o nieprzestrzeganie
wymog6w prawnych ustanowionych w niniejszej dyrek-
tywie, w tym zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucji, o ktérych
mowa w art. 46 lit. f) i w art. 47, moze on przeprowa-
dzi¢ inspekcje w pomieszczeniach:

a) producentéw lub dystrybutoréw substancji czynnych
z siedzibg w panstwach trzecich;

b) producentéw lub importeréw substancji pomocni-
czych.

lc.  Inspekgje, o ktorych mowa w ust. 1la i 1b, moga
roéwniez by¢ prowadzone w Unii i w panstwach trzecich

na wniosek panstwa czlonkowskiego, Komisji lub
Agengiji.

1d.  Inspekcje ~moga  réwniez  odbywal  si¢
w pomieszczeniach posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu i poSrednikéw w obrocie produktami
leczniczymi.

le.  Aby sprawdzi¢, czy dane przedlozone w celu
uzyskania  certyfikatu = zgodnoici  s3  zgodne
z monografiami Farmakopei Europejskiej, organ norma-
lizacji nomenklatury i norm jako$ci w rozumieniu
Konwengji dotyczacej opracowania Farmakopei Europej-
skiej (Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw i Opieki
Zdrowotnej) moze wystapi¢ do Komisji lub Agencji
z wnioskiem o przeprowadzenie takiej inspekgji, jezeli
dany material wyjSciowy jest przedmiotem monografii
Farmakopei Europejskiej.

1f.  Wlasciwy organ danego panstwa czlonkowskiego
moze prowadzi¢ inspekcje producentéw materialow
wyjSciowych na specjalny wniosek producenta.

1g. Inspekcje prowadzone s3 przez urzednikoéw
reprezentujagcych wilasciwy organ, ktérzy sa upowaz-
nieni do:

a) inspekcji wytworni lub placéwek handlowych produ-
centéw produktéw leczniczych, substancji czynnych
lub substancji pomocniczych oraz wszelkich labora-
toriéw wykonujacych badania dla posiadacza pozwo-
lenia na wytwarzanie zgodnie z art. 20;

=

pobierania prébek, w tym w celu przeprowadzenia
niezaleznych badan przez Panstwowe Laboratorium
Kontroli Srodkéw Leczniczych lub przez laborato-
rium wyznaczone do tych celow przez panstwo
cztonkowskie;

¢) badania wszelkich dokumentéw odnoszacych si¢ do
przedmiotu inspekcji, z zastrzezeniem przepiséw
obowiazujacych ~w  panstwach  czlonkowskich
w dniu 21 maja 1975 r., wprowadzajacych ograni-
czenia tych uprawnien w odniesieniu do opisu
metody wytwarzania;
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d) kontroli pomieszczen, rejestrow, dokumentéw oraz
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii nalezacych do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub wszel-
kich przedsi¢biorstw zaangazowanych przez posia-
dacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do
przeprowadzania dzialan okreslonych w tytule IX.

1h.  Inspekcje  przeprowadzane s
z wytycznymi, o ktérych mowa w art. 111a.”;

zgodnie

b) ust. 3-6 otrzymujg brzmienie:

,3.  Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji, o ktorej
mowa w ust. 1, wlaSciwy organ sporzadza raport,
w ktérym stwierdza si¢, czy kontrolowana jednostka
przestrzega zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwa-
rzania i dobrych praktyk dystrybucji, o ktérych mowa
odpowiednio w art. 47 i 84, lub czy posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu przestrzega wymogow
okreslonych w tytule IX.

Wilasciwy organ, ktory przeprowadzit inspekeje, powia-
damia kontrolowana jednostke o tresci tego raportu.

Przed przyjeciem raportu wlasciwy organ zapewnia
kontrolowanej jednostce mozliwo$¢ przedtozenia uwag.

4. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek uzgodnien, jakie
mogly zosta¢ dokonane migdzy Unig a pafistwami trze-
cimi, panstwo cztonkowskie, Komisja lub Agencja moga
zazgda¢ od producenta z siedzibg w pafistwie trzecim,
by poddal si¢ inspekeji, o ktorej mowa w niniejszym
artykule.

5. W terminie 90 dni od dnia inspekcji, o ktorej
mowa w ust. 1, kontrolowanej jednostce
w stosownym przypadku wydaje si¢ certyfikat dobrej
praktyki wytwarzania lub dobrych praktyk dystrybucji,
jezeli wynik inspekcji wykazuje, ze jednostka ta prze-
strzega zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
lub  dobrych  praktyk  dystrybucji ~ zgodnie
z prawodawstwem Unii.

Jezeli inspekcje przeprowadza si¢ jako czg$¢ procedury
certyfikacyjnej do celéw systemu monografii Farma-
kopei Europejskiej, sporzadza si¢ odpowiedni certyfikat.

6. Panstwa  czlonkowskie = wprowadzaja  dane
o wydanych certyfikatach dobrej praktyki wytwarzania
i dobrych praktyk dystrybucji do unijnej bazy danych
zarzadzanej przez Agencje w imieniu Unii. Zgodnie
z art. 52a ust. 7 panstwa czlonkowskie wprowadzaja
réwniez do tej bazy danych informacje na temat rejest-
racji importerdw, producentéw i dystrybutoréw
substancji czynnych. Baza danych jest publicznie
dostgpna.”;

¢) w ust. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i) wyrazy ,ust. 1” zastepuje si¢ wyrazami ,ust. 1g”;

22)

(ii) skresla si¢ wyrazy ,stosowanych jako substancje
wyjsciowe”;

d) w ust. 8 akapit pierwszy wyrazy ,ust. 1 lit. d)” zastepuje
si¢ wyrazami ,ust. 1g lit. d)”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

LArtykut 111a

Komisja przyjmuje szczegélowe wytyczne ustanawiajace
zasady majace zastosowanie do inspekcji, o ktérych
mowa w art. 111.

Pafistwa czlonkowskie we wspdlpracy z Agencja ustalaja
forme i tres¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art. 40 ust.
1iart. 77 ust. 1, raportu, o ktérym mowa w art. 111 ust.
3, certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania i certyfikatow
dobrych praktyk dystrybugji, o ktérych mowa w art. 111
ust. 5.

Artykut 111b

1. Na wniosek panstwa trzeciego Komisja ocenia, czy
ramy prawne tego panstwa majace zastosowanie do
substancji czynnych wywozonych do Unii oraz odnosne
srodki kontrolne i wykonawcze zapewniajg poziom
ochrony zdrowia publicznego réwnowazny poziomowi
zapewnianemu w Unii. Je$li wynik oceny potwierdza
istnienie takiej rownowaznosci, Komisja przyjmuje decyzje
0 wpisaniu danego panstwa trzeciego do wykazu. Ocena
przyjmuje forme przegladu odpowiedniej dokumentadji,
a ponadto — jezeli nie istnieja uzgodnienia, o ktérych
mowa w art. 51 ust. 2 niniejszej dyrektywy, obejmujace
dang dziedzing dzialalnosci — ocena ta obejmuje przepro-
wadzany na miejscu przeglad systemu regulacyjnego
paistwa trzeciego oraz — w razie potrzeby — poddang
obserwagji inspekcje jednego lub wigcej zakladow wytwa-
rzajacych substancje czynne w danym panstwie trzecim.
W ocenie tej uwzglednia si¢ w szczegdlnosci:

stosowane

a) zasady dobrej praktyki

w danym panstwie;

wytwarzania

b) regularno$¢ inspekeji stuzacych sprawdzeniu przestrze-
gania dobrej praktyki wytwarzania;

¢) skutecznosé zasad dobrej praktyki

wytwarzania;

egzekwowania

d) regularno$¢ i szybko$¢ dostarczania przez pafstwo
trzecie informacji dotyczacych producentéw substancji
czynnych, ktérzy nie spelniajag wymagan.

2. Komisja przyjmuje akty wykonawcze niezbedne dla
stosowania wymogow ustanowionych w ust. 1 lit. a)-d)
niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze przyjmowane
sa zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

3. Komisja regularnie weryfikuje, czy spelniane sa
warunki okre$lone w ust. 1. Pierwsza weryfikacja nastepuje
nie poézniej niz trzy lata po umieszczeniu panstwa
w wykazie, o ktérym mowa w ust. 1.
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23)

24)

25)

4. Komisja prowadzi ocen¢ i weryfikacje, o ktorych
mowa w ust. 1 i 3 we wspllpracy z Agencjg
i wlaSciwymi organami panstw czlonkowskich.”;

w art. 116 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,Akapit drugi niniejszego artykulu ma réwniez zastoso-
wanie w przypadku gdy wytwarzanie produktu leczniczego
nie odbywa si¢ zgodnie z informacjami podanymi zgodnie
z art. 8 ust. 3 lit. d) lub gdy kontrole nie sa prowadzone
zgodnie z metodami kontroli opisanymi zgodnie z art. 8
ust. 3 lit. h).”;

dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LArtykut 117a

1. Panstwa czlonkowskie dysponujg systemem, ktory
ma zapobiega¢ dostarczaniu pacjentom produktéw leczni-
czych podejrzewanych o stanowienie zagrozenia dla
zdrowia.

2. System, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje odbie-
ranie i rozpatrywania powiadomien o podejrzeniach falszo-
wania produktéw leczniczych oraz o podejrzeniach wyste-
powania wad jakosci produktéw leczniczych. System obej-
muje takze wycofywanie produktéw leczniczych przez
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wycofywanie ich z obrotu na podstawie nakazu wlasciwych
organéw krajowych — od wszelkich odpowiednich
podmiotéw w lancuchu dystrybucji w czasie normalnych
godzin pracy i poza nimi. System umozliwia réwniez
wycofanie, w razie potrzeby z pomocg pracownikoéw
stuzby zdrowia, produktéw leczniczych od pacjentéw,
ktérym je wydano.

3. Jezeli podejrzewa si¢, ze dany produkt leczniczy
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego,
wlasciwy organ pierwszego panstwa czlonkowskiego,
w ktorym zidentyfikowano ten produkt, niezwlocznie prze-
kazuje ostrzezenie wszystkim pafstwom czlonkowskim
i wszystkim podmiotom w fafcuchu dystrybucji
w danym panstwie czlonkowskim. W razie uznania, ze
tego rodzaju produkty lecznicze wydano juz pacjentom,
w ciagu 24 godzin wydaje si¢ pilne obwieszenia dla
ludnodci w celu wycofania tych produktéw leczniczych
od pacjentéw. Obwieszczenia te zawierajg dostateczne
informacje na temat podejrzenia o wadzie jakosci lub
falszerstwie 1 wynikajacym stad zagrozeniu.

4. Do dnia 22 lipca 2013 r. panstwa czlonkowskie
przekazuja Komisji szczegélowe dane dotyczace ich odpo-
wiednich  systeméw  krajowych, o ktérych mowa
w niniejszym artykule.”;

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 1184

1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja zasady dotyczace
sankcji majgcych zastosowanie w przypadku naruszef
przepiséw krajowych przyjetych na mocy niniejszej dyrek-
tywy i podejmujg wszelkie $rodki niezbedne do zapew-
nienia zastosowania tych sankcji. Sankcje musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

26)

27)

1.

Sankcje te nie moga by¢ fagodniejsze od sankcji majacych
zastosowanie do naruszefi prawa krajowego o podobnym
charakterze i wadze.

2. Zasady, o ktérych mowa w ust. 1, dotycza miedzy
innymi:

a) wytwarzania, dystrybucji, posrednictwa w obrocie, przy-
wozu i wywozu sfalszowanych produktow leczniczych,
jak réwniez sprzedazy sfalszowanych produktéw leczni-
czych ludnosci na odlegtos¢ w drodze ustug spoleczen-
stwa informacyjnego;

=

nieprzestrzegania okreSlonych w niniejszej dyrektywie
przepiséw dotyczacych wytwarzania, dystrybucji, przy-
wozu i wywozu substancji czynnych;

) nieprzestrzegania okreslonych w niniejszej dyrektywie
przepiséw dotyczacych stosowania substancji pomocni-
czych.

W stosownych przypadkach sankcje uwzgledniaja zagro-
zenie dla zdrowia publicznego wynikajgce z falszowania
produktow leczniczych.

3. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja  Komisje
o przepisach krajowych przyjetych na podstawie niniej-
szego artykulu do dnia 2 stycznia 2013 r. oraz
niezwlocznie powiadamiaja o wszelkich p6Zniejszych zmia-
nach tych przepiséw.

Do dnia 2 stycznia 2018 r. Komisja przedklada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie zawierajgce
przeglad Srodkéow transponujacych  przyjetych przez
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do niniejszego arty-
kutu wraz z oceng skutecznosci tych $rodkow.

Artykut 118b

Pafistwa czlonkowskie organizujg spotkania z udzialem
organizacji pacjentdw i konsumentdéw oraz — w razie
potrzeby — urzednikéw odpowiedzialnych za egzekwo-
wanie przepisow w panistwach czlonkowskich, by przeka-
zywaé publiczne informacje na temat dzialan podejmowa-
nych w zakresie zapobiegania i egzekwowania w celu zwal-
czania falszowania produktéw leczniczych.

Artykut 118¢

Panistwa czlonkowskie, stosujac niniejsza dyrektywe, podej-
mujg niezbedne $rodki, aby zapewni¢ wspolprace migdzy
wlaciwymi  organami ds.  produktéw  leczniczych
a organami celnymi.”;

w art. 121a ust. 1 wyrazy ,art. 22b” zastepuje si¢ wyrazami
s,art. 22b, 47, 52b i 54a”

w art. 121b ust. 1 wyrazy ,art. 22b” zastepuje si¢ wyrazami
,art. 22b, 47, 52b i 54a”.

Artykut 2

Pafistwa czlonkowskie wprowadzaja w zZycie przepisy

ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy do dnia 2 stycznia 2013 r.
Niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

2.

Pafistwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia

2 stycznia 2013 r.
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Jednakze panstwa cztonkowskie stosuja:

a) przepisy niezbedne do wykonania art. 1 pkt 6 niniejszej
dyrektywy w zakresie, w jakim dotyczy to art. 46b ust. 2
lit. b) oraz art. 46b ust. 3 i 4 dyrektywy 2001/83/WE doda-
nych niniejsza dyrektywa, od dnia 2 lipca 2013 r,;

g

przepisy niezbedne do wykonania art. 1 pkt 8, 9, 11 i 12
niniejszej dyrektywy od daty przypadajacej trzy lata po dacie
opublikowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art.
1 pkt 12 niniejszej dyrektywy.

Jednakze panstwa czlonkowskie, ktére w dniu 21 lipca
2011 r. posiadaja systemy do celéw, o ktérych mowa
w art. 1 pkt 11 niniejszej dyrektywy, stosuja przepisy
niezbedne do wykonania art. 1 pkt 8, 9, 11 i 12 niniejszej
dyrektywy najpdzniej od daty przypadajacej szes¢ lat po
dacie rozpoczgcia  stosowania  aktéw  delegowanych,
o ktérych mowa w art. 1 pkt 12 niniejszej dyrektywy;

) przepisy niezbedne do wykonania art. 1 pkt 20 niniejszej
dyrektywy w zakresie, w jakim dotyczy to art. 85c dyrek-
tywy 2001/83/WE dodanego niniejsza dyrektywa, najpdzniej
od daty przypadajacej jeden rok po dacie opublikowania
aktéow wykonawczych, o ktoérych mowa w art. 85c ust. 3
dodanym niniejsza dyrektywsa.

3. Przepisy, o ktérych mowa w ust. 1, przyjete przez
panstwa czlonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrek-
tywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji.
Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
panstwa cztonkowskie.

4. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Najpdzniej w terminie pieciu lat po dacie rozpoczecia stoso-
wania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 54a ust.
2 dyrektywy 2001/83/WE dodanym niniejsza dyrektywa,
Komisja przedtozy Parlamentowi Europejskiemu i Radzie spra-
wozdanie zawierajace nastgpujace elementy:

a) opis, obejmujacy w miarg mozliwosci dane ilosciowe,
tendencji w kwestii falszowania produktéw leczniczych,
jesli chodzi o: kategorie produktéw leczniczych, ktorych
dotyczy to zjawisko, kanaly dystrybucji, w tym sprzedaz
na odlegto$¢ dla ludnosci w drodze ustug spoleczefistwa
informacyjnego, panstwa czlonkowskie, ktorych dotyczy to
zjawisko, rodzaj falszowania oraz regiony, z ktdrych
pochodzg te produkty; oraz

b) ocene wplywu $rodkéw wprowadzonych w niniejszej dyrek-
tywie w dziedzinie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowa-
nych produktéw leczniczych do legalnego fancucha dystry-
bucji. Ocena ta dotyczy w szczegblnosci przepiséw art. 54
lit. o) i art. 54a dyrektywy 2001/83/WE dodanych niniejsza

dyrektywa.
Artykut 4

W celu przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w
art. 54a ust. 2 dyrektywy 2001/83WE dodanym niniejsza
dyrektywa, Komisja przeprowadza badanie oceniajace co
najmniej nastepujace aspekty:

a) mozliwosci techniczne dotyczace niepowtarzalnego identyfi-
katora w przypadku zabezpiecze, o ktérych mowa w
art. 54 lit. o) dyrektywy 2001/83WE dodanym niniejsza

dyrektywa;

b) mozliwosci dotyczace zakresu i warunkéw weryfikacji auten-
tycznosci produktéw leczniczych zawierajacych zabezpie-
czenia. Ocena ta uwzglednia w szczegdlnosci specyfike
faficuchéw dystrybucji w pafistwach cztonkowskich;

¢) mozliwosci techniczne dotyczgce utworzenia systemu baz,
o ktorym mowa w art. 54a ust. 2 lit. e) dyrektywy
2001/83WE dodanym niniejsza dyrektywa, i zarzadzania
tym systemen.

W badaniu ocenia si¢ korzysci, koszty i stosunek efektywnosci
do kosztéw kazdej z mozliwosci.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 6

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 8 czerwca 2011 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego
J. BUZEK GYORI E.
Przewodniczgcy Przewodniczgcy



