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NOTA INFORMACYJNA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whniosek dotyczacy rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajgce
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekdéw

— Wynik pierwszego czytania w Parlamencie Europejskim
(Strasburg, 22—-25 pazdziernika 2018 r.)

I. WPROWADZENIE

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE i ze wspdlna deklaracja w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji' Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny, aby osiggna¢ porozumienie w sprawie
przedmiotowego dossier w pierwszym czytaniu i unikng¢ w ten sposob drugiego czytania

1 procedury pojednawcze;.

1 Dz.U. C 145 2 30.6.2007, s. 5.
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W zwigzku z tym sprawozdawca, Claudiu Ciprian TANASESCU (S&D, RO), przedstawit

w imieniu Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnoéci jedng poprawke kompromisowsa (poprawka nr 36) do wniosku dotyczacego
rozporzadzenia. Poprawke t¢ uzgodniono podczas wspomnianych nieformalnych kontaktow. Nie

zgtoszono zadnych innych poprawek.
II. GLOSOWANIE

Podczas gltosowania, ktore odbylo si¢ na sesji plenarnej 25 pazdziernika 2018 r., przyj¢to
wspomniang poprawke kompromisowa (poprawka nr 36) do wniosku dotyczacego rozporzadzenia.
Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest rtOwnoznaczny ze stanowiskiem Parlamentu

w pierwszym czytaniu, ktore przedstawione jest w jego rezolucji ustawodawczej znajdujacej si¢

w zalgczniku do niniejszej noty?>.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wczes$niejsze uzgodnienia migdzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostatby wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajacym stanowisku Parlamentu.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do tekstu Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2 .
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ZALACZNIK

Wydawanie pozwolen dla weterynaryjnych produktow leczniczych i nadzor nad
nimi ***|

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych

i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ Lekow (COM(2014)0557 — C8-
0142/2014 — 2014/0256(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2014)0557),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez
Komisjg (C8-0142/2014),

—  uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 21 stycznia
201513,

— po konsultacji z Komitetem Regionow,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisj¢ przedmiotowo wiasciwg na
podstawie art. 69f ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 13 czerwca 2018 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art.
294 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajgc art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci oraz opinie Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wsi (A8—
0035/2016),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu*;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne

3 Dz.U. C 242 z23.7.2015, s. 39.
Niniejsze stanowisko zastepuje poprawki przyjete dnia 10 marca 2016 r. (Teksty przyjete,
P8 TA(2016)0088).

£~
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wprowadzenie znaczacych zmian do swojego wniosku lub zastgpienie go innym tekstem;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1
Komisji oraz parlamentom narodowym.
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P8_TC1-COD(2014)0256

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 25
pazdziernika 2018 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/... zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow,
rozporzgdzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegélnos$ci jego art. 114 1 art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego®,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza®,

5 Dz.U. C 242 z23.7.2015, s. 39.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r.
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a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady” oraz rozporzgdzenie (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® stanowity ramy regulacyjne Unii w dziedzinie
wytwarzania, dopuszczania do obrotu i1 dystrybucji weterynaryjnych produktow
leczniczych. W $wietle doswiadczenia 1 w nastepstwie oceny Komisji dotyczace;j
funkcjonowania wewngtrznego rynku weterynaryjnych produktow leczniczych dokonano
przegladu ram regulacyjnych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych i
przyjeto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/...%* w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych, z myslg o harmonizacji przepisow parnstw

czlonkowskich.

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw

leczniczych (Dz.U. L 311 z28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace

Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/... z dnia ... w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych 1 uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L ...).
Dz.U.: Prosze wstawié¢ w tekscie numer rozporzqdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS

45/18 (2014/0257(COD)) oraz, w przypisie, numer, date i adres publikacyjny tego
rozporzgdzenia w Dz.U.

13327/18 kt/AKO 6
ZALACZNIK GIP.2 PL



(2) Wiasciwe jest utrzymanie w rozporzqdzeniu (WE) nr 726/2004 niektorych przepisow
dotyczgcych weterynaryjnych produktow leczniczych, w szczegolnosci przepisow
dotyczgcych Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”), jednak jako Ze procedury majgce
zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych w procedurze scentralizowanej sq okreslone w rozporzqdzeniu (UE)
2018/...1, naleZyI uchyli¢ e czesci rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktore odnoszq si¢
do procedur dotyczacych takich pozwolen na dopuszczenie do obrotu i ktore sq objete

zakresem stosowania rozporzqgdzenia (UE) 2018/..."".

++  Dz.U.: Prosze¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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3) Koszty procedur i ustug zwigzanych z funkcjonowaniem rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 musza by¢ odzyskiwane od przedsigbiorstw udostepniajacych produkty lecznicze
na rynku oraz od przedsigbiorstw ubiegajacych si¢ o uzyskanie pozwolenia. Poniewaz,
rozporzqgdzenie Rady (WE) nr 297/95' i rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 658/2014"! ustanawiajq oplaty wnoszone na rzecz Agencji za swiadczone
przez nig ustugi, nie jest konieczne zachowanie przepisow dotyczqgcych struktury i
poziomu tych oplat w rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004. Jednakze w celu zapewnienia
niezmiennosci calych obecnych ram prawnych dotyczgcych oplat wnoszonych na rzecz
Agencji w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych do momentu osiggnigcia porozumienia w sprawie ich zmiany,
nalezy zadbaé o to, by rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 2049/2005' pozostato w mocy i
bylo nadal stosowane do czasu jego ewentualnego uchylenia. Dokonujgc przeglgdu ram
regulacyjnych dotyczgcych oplat wnoszonych na rzecz Agencji, Komisja powinna
wrocié uwage na potencjalne zagroienia wigzane z wahaniami przychodow Agencji

pochodzgcych 7 oplat.

10 Rozporzqdzenie Rady (WE) nr 297/95 7 dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie optat wnoszonych

na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz.U. L 35 7 15.2.1995, s.
1).

U Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 7 dnia 15 maja 2014 r.

w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dzialan 7
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 189 7 27.6.2014, s. 112).

12 Rozporzqgdzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 7 dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajgce,

zgodnie 7 rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady
dotyczqce wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekow i pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez mikroprzedsiebiorstwa oraz male i srednie przedsigbiorstwa

(Dz.U. L 329 7 16.12.2005, s. 4).
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(4) Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie dopuszczony do obrotu w co
najmniej jednym panstwie czlonkowskim, musi on zazwyczaj przejsé szeroko zakrojone
badania w celu zapewnienia, aby byl on bezpieczny, wysokiej jakosci i skuteczny w
stosowaniu u docelowej populacji. Jednak w przypadku niektorych kategorii produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, aby spetni¢ niezaspokojone potrzeby medyczne
pacjentow oraz w interesie zdrowia publicznego, moze okazaé si¢ niezbedne wydanie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu w oparciu o mniej kompletne dane niz te, ktore sq
zazwyczaj wymagane. Takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny byé
wydawane 7 zastrzeZeniem spelnienia szczegolnych obowigzkow. Kategorie produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktorych to dotyczy, powinny obejmowacé produkty
lecznicze, w tym sieroce produkty lecznicze, ktore sq przeznaczone do leczenia lub
diagnostyki medycznej chorob powaznie uposledzajqcych lub zagrazajgcych yciu lub do
zapobiegania takim chorobom bgd? ktére majq by¢ wykorzystywane w naglych
sytuacjach w obliczu zagroZenia zdrowia publicznego. Szczegolowe przepisy dotyczgce
tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore podlegajq szczegolnym obowigzkom,
zostaly okreslone w rozporzqdzeniu Komisji (WE) nr 507/2006'3. Przepisy te powinny
zostac zachowane, jednak nalezy je skonsolidowaé poprzez przeniesienie ich kluczowych
elementow do rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, zachowujqc jednoczesnie przekazanie
uprawnien, dzieki ktoremu Komisja moZe uzupetniac rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004
dostosowujgc procedury i przepisy dotyczgce wydawania i odnawiania takich pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz okreslajqc kategorie produktow leczniczych, ktore
spelniajg wymogi tego rozporzgdzenia do uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu 7 zastrzeieniem spelnienia szczegolnych obowigzkow.

13 Rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 507/2006 7 dnia 29 marca 2006 r. w sprawie

warunkowego dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzgcych w zakres rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 92 7 30.3.2006, s. 6).
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(5) Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
wydaje wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady' lub Komisja zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr
726/2004. Ta dyrektywa i to rozporzqdzenie stanowiq rowniez podstawe prawng
rozpatrywania wnioskow o zmiane warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE"S dodatkowo zharmonizowata
system rozpatrywania wnioskow o zmiang w taki sposob, by obejmowat on takze wiele
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie wylgcznie krajowych
procedur. System ten, ustanowiony w rozporzqdzeniu Komisji (WE) nr 1234/2008' i
zmieniony wskutek przyjecia dyrektywy 2009/53/WE, powinien zostaé utrzymany. NaleZy
jednak skonsolidowad ten system poprzez przeniesienie jego kluczowych elementow do
dyrektywy 2001/83/WE i rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, zachowujqc jednoczesnie w
obu tych aktach przekazanie uprawnien, dzigki ktéremu Komisja moze uzupelniaé te
kluczowe elementy ustanawiajqgc dodatkowe niezbedne elementy i dostosowujgc obecnie
obowigzujqcy system rozpatrywania wnioskow o zmiane do postepu technicznego i
naukowego. Poniewa? przepisy dotyczqgce zmian w dyrektywie 2001/83/WE powinny byé
zgodne 7 przepisami zawartymi w rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004, nalezy dokonaé

takich samych zmian w obu tych aktach.

14 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u

ludzi (Dz.U. L 311 728.11.2001, s. 67).

15 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r.
zmieniajqca dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian
warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych (Dz.U. L 168 7
30.6.2009, s. 33).

16 Rozporzqdzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 7 dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgce badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 334 7 12.12.2008, s.
7).
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX%3A32008R1234
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX%3A32008R1234
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX%3A32008R1234
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX:32008R1234
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX:32008R1234
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?qid=1470218072270&uri=CELEX:32008R1234

(6) Agencja powinna doradzacé w kwestii prawnego usankcjonowania innowacyjnych metod
rozwoju w kontekscie badan i opracowywania produktow leczniczych stosowanych u

ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych.

(7) 0d 2015 r. Agencja, Europejski Urzqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob publikujq sprawozdania ze wspolnej
miedzyagencyjnej analizy spoZycia srodkow przeciwdrobnoustrojowych i opornosci na te
srodki (JIACRA). Wiasciwe jest, aby Agencja nadal wnosita wklad w okresowe
sprawozdania w sprawie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe co najmniej raz
na trgy lata. Ze wigledu na powaziny charakter zagroZenia zwigzanego z opornoscig na
srodki przeciwdrobnoustrojowe wskazane jest zwigkszenie czestotliwosci sprawozdan w

granicach wykonalnosci i wiarygodnosci danych.
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(8)

)

Aby zapewnié egzekwowanie niektorych obowiqzkow zwigzanych z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, wydanymi zgodnie
rozporzgdzeniem (WE) nr 726/2004, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ nakladania kar
finansowych. Przy ocenie odpowiedzialnosci za uchybienie tym obowigzkom i
naktadaniu takich kar wazne jest, by istnialy srodki potrzebne do uwzglednienia
ewentualnosci, Ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogq by¢ czescig
wiekszego podmiotu gospodarczego. W przeciwnym razie istnieje wyrazne i
rozpoznawalne ryzyko uchylania si¢ od odpowiedzialnosci za uchybienie tym
obowiqzkom, co moze mie¢ wplyw na zdolnos¢ do nakladania skutecznych,

proporcjonalnych i odstraszajgcych kar.

Szczegotowe przepisy dotyczgce kar finansowych za uchybienie okreslonym obowigzkom
ustanowionym w rozporzgdzeniu (WE) nr 726/2004 i w rozporzqdzeniu (WE) nr
1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady'’ zostaly ujete w rozporzgdzeniu Komisji
(WE) nr 658/2007'°. Przepisy te powinny zostac zachowane, jednak nalezy je
skonsolidowaé poprzez przeniesienie ich kluczowych elementow oraz wykazu
okreslajqgcego te obowiqzki do rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004, zachowujgc
jednoczesnie przekazanie uprawnien, dzigki ktoremu Komisja moze uzupetniaé
rozporzqdzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajgc procedury naktadania takich kar
finansowych. NaleZy zmienié¢ rozporzqdzenie (WE) nr 1901/2006 w celu uwzglednienia
faktu, Ze obowiqzki zawarte w tym rozporzqdzeniu, ktore podlegajg karom finansowym,
zostaly okreslone w rozporzqdzeniu (WE) 726/2004 wraz z uprawnieniami, ktore

pozwalajg Komisji na ustanowienie procedur nakladania takich kar finansowych.

17

18

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. U. L 378 7 27.12.2006, s. 1).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar

finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowigzkow w zwiazku z

pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155 7 15.6.2007, s.
10).
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(10)

Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290 i 291 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). W celu uzupetnienia lub zmiany niektorych
innych niz istotne elementdéw rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, nalezy przekaza¢ Komisji
uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do I
okreslania sytuacji, w ktorych mogg by¢ wymagane badania dotyczace skutecznosci po
wydaniu pozwolenia, I okreslenia kategorii produktéw leczniczych, na ktére pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem spetnienia szczegdlnych
obowigzkow oraz okreslenia procedur i wymogoéw dotyczacych wydawania oraz
odnawiania takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okreslenia kategorii, w ktorych
powinny by¢ sklasyfikowane zmiany i1 ustanowienia procedur rozpatrywania wnioskow o
zmian¢ warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ustanowienia procedurl
rozpatrywania wnioskdw o przeniesienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
ustanowienia procedury i zasad naktadania grzywien lub okresowych kar finansowych za
uchybienie obowigzkom zawartym w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, a takze

okreslenia warunkéw i1 sposobow ich poboru.

Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie
z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016
r. w sprawie lepszego stanowienia prawa'®. W szczegdlnosci, aby zapewnié¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie udzial na rownych zasadach w przygotowywaniu aktow
delegowanych, instytucje te otrzymujq wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci
panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogq systematycznie brac udzial w
posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujqcych si¢ przygotowaniem aktow

delegowanych.

19

Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(11) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te

powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 182/20112°.

20 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.

ustanawiajgce przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie

wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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(12) W celu zapewnienia pewnosci prawa, nalezy sprecyzowad, ze rozporzqdzenie Komisji
(WE) nr 2141/96°" pozostaje w mocy i jest nadal stosowane do czasu jego ewentualnego
uchylenia. Z tej samej przyczyny naleiy sprecyzowad, ze rozporzgdzenia (WE) nr
507/2006 i (WE) nr 658/2007 pozostajqg w mocy i sq nadal stosowane do czasu ich

ewentualnego uchylenia.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzgdzenie
(WE) nr 1901/2003 i dyrektywe 2001/83/WE,

PRZYIJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

21 Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 2141/96 7 dnia 7 listopada 1996 r. dotyczgce
rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych wchodzqcych w zakres rozporzgdzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286 7

8.11.1996, s. 6).
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Artykut 1

Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

tytut otrzymuje brzmienie:

»Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow”;

wyraz ,, Wspolnota”, 7 uwzglednieniem roinych form gramatycznych, zastepuje si¢

wyrazem ,,Unia” i wprowadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;

wyrazy ,, Wspolnotowego rejestru i ''Rejestrze wspolnotowym' w art. 13 ust. 1i 2

zastgpuje sie odpowiednio wyrazami ,,Rejestru unijnego” i ,,Rejestrze unijnym”;

wyrazy ,, Trybunat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich”, z uwzglednieniem réznych
form gramatycznych, zastepuje si¢ wyrazami ,,Trybunat Sprawiedliwosci Unii

Europejskiej” 1 wprowadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;

wyrazy ,,Protokol w sprawie przywilejow i immunitetow Wspolnot Europejskich”, z
uwzglednieniem réznych form gramatycznych, zastepuje si¢ wyrazami ,,Protokot w
sprawie przywilejow i immunitetow Unii Europejskiej” 1 wprowadza si¢ konieczne zmiany

gramatyczne,

art. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
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»Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie unijnych procedur
dotyczacych wydawania pozwolen, sprawowania nadzoru oraz sprawowania nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz ustanowienie Europejskiej Agencji Lekow (,,Agencji”), ktora bedzie
wykonywala zadania w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych, okreslone w niniejszym rozporzgdzeniu i w

innych odpowiednich aktach Unii.”;
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7) art. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

2

Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do celow niniejszego

rozporzadzenia.

Wskutek tego w niniejszym rozporzadzeniu pojecia ,,produkt leczniczy” i ,,produkt
leczniczy stosowany u ludzi” oznaczaja produkt leczniczy zgodnie z definicjg w art. 1 pkt

2 dyrektywy 2001/83/WE.
Ponadto do celow niniejszego rozporzqgdzenia stosuje si¢ nastgpujqce definicje:

1)  ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zgodnie 7 definicjg w

art. 4 pkt 1 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/... **;

2)  ,Srodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza srodek przeciwdrobnoustrojowy zgodnie

z definicjq w art. 4 pkt 12 rozporzqdzenia (UE) 2018/...".

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/... z dnia ... w sprawie

»

weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz. U....).”s

+ Dz.U.: Prosze wstawié¢ w tekscie numer rozporzqdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS
45/18 (2014/0257(COD)) oraz, w przypisie, numer, date, tytul i adres publikacyjny tego
rozporzgdzenia w Dz.U.
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8) w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust.2 I otrzymuje brzmienie:

»2.  Produkt leczniczy niewymieniony w zalgczniku I moze uzyskacé pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przez Unie zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem,

jezeli:

a) dany produkt leczniczy zawiera substancje aktywng, ktora w dniu

20 maja 2004 r. nie byta dopuszczona do obrotu w Unii;, lub

b)  wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazng innowacje
terapeutyczng, naukowa lub techniczng lub ze wydanie pozwolenia
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lezy w interesie zdrowia

pacjentdow na poziomie Unii.”;
b)  ust. 3 cze$¢ wprowadzajaca i lit. a) otrzymujg brzmienie:

»@eneryczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu przez Uni¢ moze by¢ dopuszczony do obrotu przez wlasciwe organy
panstw cztonkowskich zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE zgodnie z nastgpujacymi

warunkami:

a)  wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat ztozony zgodnie z art. 10 dyrektywy

2001/83/WE;”;

¢)  uchyla sig ust. 4 I ;
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9) w art. 4 uchyla si¢ ust. 3;
10) art. 9 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) pozwolenie powinno by¢ wydane zgodnie z warunkami przewidzianymi w art. 14

ust. 8iw art. 14-a.”’;
11) w art. 10 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Komisja podejmuje ostateczng decyzje w drodze aktow wykonawczych w
ciggu 15 dni od uzyskania opinii Statego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2.”;
b)  ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. Komisja przyjmuje w drodze aktoéw wykonawczych szczegdtowe przepisy
dotyczace wprowadzenia w zycie ust. 4, w ktorych okreslone zostang
obowigzujace terminy 1 procedury. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2.”;
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12) art. 10b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Komisja jest uprawniona do przyjmowanial aktow delegowanych zgodnie z art.
87b w celu uzupetnienia niniejszego rozporzgdzenia poprzez okreslenie sytuacji, w
ktorych mogg by¢ wymagane na podstawie art. 9 ust. 4 lit. cc) i art. 10a ust. 1 lit. b)

badania dotyczace skuteczno$ci po wydaniu pozwolenia.”;

13) w art. 14 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

wl. Zzastrzeieniem ust. 4 i 5 niniejszego artykutu oraz art. 14-a pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu jest wazine przez okres pieciu lat.”;

b) uchyla sie¢ ust. 7;

14) przed art. 14a dodaje sie artykutl w brzmieniu:

wArtykut 14-a

1. W naleiycie uzasadnionych przypadkach, aby spelni¢ niezaspokojone potrzeby
medyczne pacjentow, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku
produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia lub diagnostyki medycznej
chorob powaznie uposledzajgcych lub zagraZajgcych Zyciu, lub do zapobiegania
takim chorobom, moZe zosta¢ wydane przed przedlozeniem wyczerpujgcych danych

klinicznych, pod warunkiem Ze korzysci wynikajgce 7 natychmiastowej dostgpnosci
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na rynku danego produktu leczniczego przewyiszajq ryzyko zwigzane 7 faktem, Ze
wcigZ wymagane sq dodatkowe dane. W naglych sytuacjach pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu takich produktow leczniczych moze zostaé wydane rownie
w przypadkach, gdy nie zostaly dostarczone wyczerpujgce dane przedkliniczne lub

farmaceutyczne.
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Na uziytek niniejszego artykutu ,,niezaspokojone potrzeby medyczne” oznaczajg
stan, w przypadku ktorego nie istnieje zadowalajgca metoda diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia dopuszczona w Unii lub — nawet jeZeli taka metoda
istnieje — w przypadku ktorego zastosowanie danego produktu leczniczego bedzie

stanowito znaczqcq korzysé terapeutyczng dla osob dotknietych chorobq.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moZe zostaé wydane na podstawie
niniejszego artykutu wylqcznie w przypadku, gdy stosunek korzysci do ryzyka w
przypadku danego produktu leczniczego jest pozytywny, a wnioskodawca

najprawdopodobniej bedzie w stanie przedstawicé wyczerpujgce dane.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie 7 niniejszym artykulem
podlega szczegdlnym obowigzkom. Te szczegdlne obowigzki oraz, w stosownym
przypadku, termin ich spetnienia, wskazane sa w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Te szczegdlne obowigzki sg corocznie poddawane

przegladowi przez Agencjg.

W ramach szczegolnych obowiqzkow, o ktorych mowa w ust. 4, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie niniejszego
artykutu jest zobowiqzany do uzupelnienia prowadzonych badan lub do

przeprowadzenia nowych badan w celu potwierdzenia, Ze stosunek korzysci do

ryzyka jest pozytywny.

W charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dotagczonej do opakowania
znajduje si¢ wyrazna informacja, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano

z zastrzezeniem speinienia szczegdlnych obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 4.
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15) w art.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 14 ust. 1 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane na podstawie niniejszego artykutu jest wazne jeden rok i moze by¢

odnawiane.

Gdy szczegolne obowigzki, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, zostang
spelnione, Komisja moZe — po otrzymaniu wniosku zloZonego przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Agencje — wydac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne przez okres pieciu

lat i odnawialne zgodnie 7 art. 14 ust. 2 i 3.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 87b

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia poprzez okreslenie:

a)  kategorii produktow leczniczych, do ktorych ma zastosowanie ust. 1

niniejszego artykutu; oraz

b)  procedur i wymogdéw dotyczacych wydawania pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu zgodnie 7 niniejszym artykulem oraz jego odnawiania.”;

16 uchyla sie ust. 4;
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16) dodaje sie¢ artykuly w brzmieniu:

wArtykut 16a

Zmiany sq sklasyfikowane w roZnych kategoriach w zalenosci od poziomu ryzyka
dla zdrowia publicznego oraz potencjalnego wplywu na jakosé, bezpieczenstwo i
skutecznosé danego produktu leczniczego. Kategorie te sq zroznicowane: od zmian
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére majq najwiekszy
potencjalny wplyw na jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé produktu
leczniczego, po zmiany, ktore nie majq wplywu lub majqg minimalny wplyw na

jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé produktu leczniczego.

Procedury rozpatrywania wnioskow o zmiang sq proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkow. Procedury te sq zroZnicowane: od procedur, ktore umozliwiajq
wdroZenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny naukowej, po
procedury, ktore umozliwiajq natychmiastowe wdroZenie i poZniejsze

powiadomienie Agencji przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 87b

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia poprzez:
a)  okreslenie kategorii, w ktorych sklasyfikowane sq zmiany oraz

b)  ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskéw o zmian¢ warunkow

pozwolen na dopuszczenie do obrotul .
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Artykut 16b

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostacé przeniesione na nowego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takiego przeniesienia nie uznaje
si¢ za zmiane. Przeniesienie podlega uprzedniemu zatwierdzeniu przez Komisje, po

zloZeniu Agencji wniosku o przeniesienie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie 7 art. 87b w
celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia poprzez ustanowienie procedur
rozpatrywania wnioskow o przeniesienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

kierowanych do Agencji.”’;
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17) w art.

a)

b)

20 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Po odpowiedniej konsultacji 7 Agencjg Komisja moze wprowadzi¢ srodki
tymczasowe na dowolnym etapie procedury okreslonej w niniejszym artykule.

Te $rodki tymczasowe stosuje si¢ niezwtocznie.

Bez zbednej zwloki Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych
ostateczng decyzje dotyczaca srodkow, ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do
przedmiotowego produktu leczniczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 87 ust. 2 niniejszego

rozporzadzenia.

Komisja moze rowniez przyja¢ decyzje skierowang do panstw cztonkowskich

na podstawie art. 127a dyrektywy 2001/83/WE.”;
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6.  Srodki zawieszajace, o ktorych mowa w ust. 4, moga by¢ utrzymane do czasu

przyjecia ostatecznej decyzji zgodnie z ust. 3.”;
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18)

przed rozdzialem 3 wprowadza si¢ artykut w brzmieniu:

wArtykut 20a

Jezeli Agencja stwierdzi, e posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
na podstawie art. 14-a uchybit obowigzkom okreslonym w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, informuje ona o tym Komisje. Komisja przyjmuje decyzje o zmianie,
zawieszeniu lub cofnieciu tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z

procedurg okreslong w art. 10.”;

19) uchyla si¢ art. 30-54;

20) art. 55 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 55
Niniejszym ustanawia si¢ Europejskg Agencje Lekow.
Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejgcych zasobow naukowych
przekazanych do jej dyspozycji przez panstwa czlonkowskie w celu oceny, nadzoru oraz
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych.”;

21) w art. 56 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:
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»b) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych ustanowiony na podstawie

art. 139 ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2018/...7;”;

* Dz. U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqgdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

A Kazdy 7 komitetow, o ktorych mowa w ust. 1 lit. a), aa), c), d), da) i e)
niniejszego artykutu, moze ustanawiaé stale lub czasowe grupy robocze. Komitet, o
ktorym mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, moze ustanawiaé w ramach oceny
okreslonych rodzajow produktow leczniczych lub terapii naukowe grupy doradcze,
ktorym moZe przekazywaé niektore zadania zwigzane ze sporzqdzeniem opinii

naukowych, o ktérych mowa w art. 5.”;
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.  Dyrektor wykonawczy, w porozumieniu 7 Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i Komitetem ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych,
ustanawia procedury i struktury administracyjne pozwalajgce na rozwdj doradztwa
dla przedsigbiorstw, o ktorym mowa w art. 57 ust. 1 lit. n), w tym doradztwa
dotyczgcego wykorzystywania nowych metod i narzedzi w obrebie badan i rozwoju,

w szczegolnosci w odniesieniu do opracowywania nowych terapii.

Kazdy 7 tych komitetow ustanawia stalq grupe roboczq, do ktorej kompetencji

naleZy wylqcznie prowadzenie doradztwa naukowego na rzecz przedsiebiorstw.”;
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d) w ust. 4 wyrazy ,,Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych” zastepuje sie

wyrazami ,, Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych”;
22) w art. 57 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
(i) czes¢ wprowadzajgca i lit. a)- f) otrzymujq brzmienie:

»l. Agencja udziela panstwom czlonkowskim i instytucjom unijnym najlepszych z
mozliwych porad naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii zwigzanych z
oceng jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych stosowanych u
ludzi lub weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sq do niej kierowane
zgodnie 7 prawem Unii odnoszgcym si¢ do produktow leczniczych stosowanych u

ludzi lub do weterynaryjnych produktow leczniczych.

W tym celu Agencja, dzialajgc w szczegdlnosci przez swoje komitety, wykonuje

nastepujqgce zadania:

a)  koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych, ktore podlegajg unijnym procedurom wydawania pozwolen na

dopuszczenie do obrotu;

b)  przekazywanie na wniosek i publiczne udostgpnianie sprawozdan
oceniajgcych, charakterystyki produktu, oznakowania opakowania i ulotek
dotaczonych do opakowania dotyczgcych produktow leczniczych stosowanych

u ludzi;
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¢)  koordynacja monitorowania produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii
oraz udzielanie porad w kwestii srodkow koniecznych do zapewnienia
bezpiecznego i skutecznego stosowania tych produktow, w szczegolnosci
poprzez koordynacje oceny i wdrazania obowiqzkow dotyczgcych nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii i odpowiednich systemow oraz

monitorowanie takiego wdraZania;

d)  zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat
prawdopodobnych skutkow ubocznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w
Unii, dzieki bazom danych stale dostepnym dla wszystkich panstw

czlonkowskich;

e)  wspieranie panstw czlonkowskich poprzez szybkie przekazywanie
pracownikom stuzby zdrowia informacji na temat problematycznych kwestii
zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczgcych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz koordynacja ogloszen

dotyczgcych bezpieczenstwa podawanych przez wlasciwe organy krajowe;

f)  podawanie do wiadomosci publicznej odpowiednich informacji na temat
problematycznych kwestii 7 zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
Sfarmakoterapii dotyczgcych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w
szezegolnosci dzieki stworzeniu i prowadzeniu europejskiej strony

internetowej dotyczgcej lekow;”;
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”i)

(ii) uchyla si¢ lit. g) i h);
(iii) lit. i)— t) otrzymujq brzmienie:

koordynacja kontroli zgodnosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktow leczniczych 7 zasadami dobrej praktyki
wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki klinicznej oraz,
kontroli zgodnosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi z wymogami

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

J) na wniosek, udzielanie wsparcia technicznego i naukowego w celu poprawy

wspolpracy pomiedzy Unig, jej panstwami czlonkowskimi, organizacjami
miedzynarodowymi i panstwami trzecimi w zakresie kwestii naukowych i
technicznych odnoszqcych sie do oceny produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, w szczegolnosci w
kontekscie dyskusji organizowanych w ramach konferencji
miedzynarodowych w sprawie harmonizacji;
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k)

)

rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych,
wydanych zgodnie 7 procedurami unijnymi dotyczgcymi pozwolen na

dopuszczenie do obrotu;

stworzenie bazy danych produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
dostepnej dla ogotu spoleczenstwa, i dbanie o to, by byta ona uaktualniana i
zarzgdzana niezaleznie od firm farmaceutycznych; baza danych utatwia
wyszukiwanie informacji juz dopuszczonych do wykorzystania w ulotkach
dolgczonych do opakowania; baza danych zawiera sekcje odnoszqcq sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do leczenia
dzieci; informacje podawane do wiadomosci publicznej sq sformutowane w

odpowiedni i zrozumialy sposob;

wspieranie Unii i panstw czlonkowskich w dostarczaniu pracownikom stuzby
zdrowia i ogolowi spoleczenstwa informacji dotyczgcych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych,

ktore zostaly ocenione przez Agencje;

doradzanie przedsiebiorstwom w kwestii przeprowadzania roznorodnych
testow i badan niezbednych do wykazania dobrej jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych

produktow leczniczych;

sprawdzanie, czy warunki ustanowione w prawodawstwie unijnym
dotyczgcym produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu sq
spelniane w przypadku réownoleglej dystrybucji produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem lub, w odpowiednich

przypadkach, rozporzgdzeniem (UE) 2018/...7;

* Dz.U.: Prosze wstawié numer rozporzgdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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p)  opracowywanie, na wniosek Komisji, innych opinii naukowych dotyczgcych
oceny produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych lub materialow wyjsciowych wykorzystywanych przy
produkcji produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych

produktow leczniczych;

q) w celu ochrony zdrowia publicznego, gromadzenie informacji naukowych o
czynnikach patogennych, ktore mogq by¢ wykorzystywane jako bron
biologiczna, w tym o dostepnych szczepionkach i innych produktach
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych
stuzgcych do zapobiegania skutkom takich czynnikow lub leczenia takich

skutkow;

r)  koordynacja nadzoru jakosci wprowadzonych do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
poprzez zqgdanie testow zgodnosci ze specyfikacjami dopuszczonymi przez
Paristwowe Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych lub laboratorium,

ktore zostalo wyznaczone przez panstwo czlonkowskie do tego celu;

s)  przekazywanie corocznie wladzy budietowej wszelkich informacji istotnych
dla wynikow procedur oceny produktow leczniczych stosowanych u ludzi i

weterynaryjnych produktow leczniczych;

t)  podejmowanie decyzji, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzqdzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady*”’;

* Rozporzgdzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i
Rady 7 dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rogporzgdzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 7 27.12.2006, s. 1).";
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(iv) dodaje si¢ nastepujqcq litere:

wi) udzial we wspolnej sprawozdawczosci 7 Europejskim Urzedem ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci i Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob na temat sprzedaZy i stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej, a takze na
temat sytuacji w zakresie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w
Unii w oparciu o informacje otrzymane od panstw czlonkowskich, z
uwzglednieniem wymogow w zakresie sprawozdawczosci i czestotliwosci, o
ktorych mowa w art. 57 rozporzqdzenia (UE) 2018/...7. Takie wspolne

sprawozdania powinny by¢ przygotowywane co najmniej co trzy lata.”;

b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,»2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) niniejszego artykutu zawiera
charakterystyke produktu leczniczego, ulotke dotaczong do opakowania oraz
informacj¢ na oznakowaniu opakowania I . Ta baza danych tworzona jest etapami,
najpierw obejmujac produkty lecznicze dopuszczone na podstawie niniejszego
rozporzadzenia i produkty dopuszczone na podstawie tytutu III rozdzial 4 dyrektywy
2001/83/WE. Baza danych jest nastgpnie poszerzana w celu wiaczenia wszelkich

dopuszczonych w Unii produktow leczniczych stosowanych u ludzi.”;

23) art. 59 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. O ile niniejsze rozporzadzenie, rozporzadzenie (UE) 2018/..." lub dyrektywa
2001/83/WE nie stanowig inaczej, jezeli wystepuje powazny konflikt w odniesieniu
do kwestii naukowych, a dany organ jest organem panstwa czlonkowskiego, Agencja

1 dany organ krajowy wspotpracuja w celu rozwigzania konfliktu albo w celu

* Dz. U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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przygotowania wspolnego dokumentu wyjasniajacego kwestie naukowe konfliktu.

Taki wspolny dokument publikuje si¢ niezwtocznie po jego przyjeciu.”;
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24)

w art. 61 wprowadza si¢ nastepujqgce zmiany:

a)

b)

ust. 112 otrzymujg brzmienie:

”1-

Kazde panstwo cztonkowskie, po konsultacji z zarzadem, powotuje do
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi na trzyletnig

odnawialng kadencje jednego cztonka i jednego zastepce.

Zastgpcey reprezentuja czlonkow i gtosuja w ich mieniu w przypadku
nieobecnosci cztonkow, moga by¢ oni rowniez powotani do petnienia funkcji

sprawozdawcy zgodnie z art. 62.

Cztonkowie i ich zastepcy sa wybierani ze wzgledu na ich rolg i do§wiadczenie
w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz reprezentuja
wlasciwe organy krajowe. 2.  Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze dokooptowac¢ maksymalnie pigciu dodatkowych
cztonkdéw, wybranych na podstawie ich szczegdlnych kompetencji w
dziedzinie nauki. Czlonkowie ci s3 powolywani na trzyletnia odnawialng

kadencje i nie majg zastepcoOw.

W celu dokooptowania takich cztonkéw Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustala szczegdlne uzupetniajace kompetencje w
dziedzinie nauki dodatkowego cztonka lub cztonkow. Dokooptowani
cztonkowie sg wybierani sposrod ekspertow wyznaczonych przez panstwa

cztonkowskie lub Agencje.”;

3

wust. 3, 5i 8 wyrazy ., kaidego Komitetu”, , kaidego 7 Komitetow” i ,, Komitet”

zastepuje si¢ wyrazami ,,Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u

Ludzi” i wprowadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;
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¢)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Dyrektor zarzgdzajqcy Agencji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele
Komisji sq uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach komitetow, o
ktorych mowa w art. 56 ust. 1, grup roboczych i naukowych grup doradczych i we

wszystkich innych posiedzeniach zwolywanych przez Agencje lub jej komitety.”;
d)  ust. 6i7 otrzymujq brzmienie:

4 0. Czlonkowie Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
oraz eksperci odpowiedzialni za ocene produktow leczniczych opierajq si¢ na
ocenie naukowej i zasobach dostepnych dla krajowych podmiotow wtasciwych do
spraw pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Kaidy wtasciwy organ krajowy
monitoruje poziom naukowy oraz niezaleinos¢ przeprowadzanych ocen

i wspomaga dziatalnos¢ nominowanych cztonkow tego Komitetu i ekspertow.
Panstwa czltonkowskie powstriymujq si¢ od wydawania tym czlonkom i ekspertom
instrukcji niezgodnych z ich wlasnymi indywidualnymi zadaniami lub 7 zadaniami

i obowigzkami Agencji.

7. Przygotowujgc opinie komitety, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1, dokladajq
wszelkich staran, by osiggnqgé naukowy konsensus. Jezeli taki konsens nie moZe
zostac osiggniety, opinia zawiera stanowisko wigkszosci czlonkow i stanowiska

odregbne, wraz 7 argumentami, na ktorych si¢ opierajq.”’;
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25) w art. 62 wprowadza sie nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 akapity trzeci i czwarty otrzymujq brzmienie:

»Konsultujqc sie 7 naukowymi grupami doradczymi, o ktorych mowa w art. 56 ust. 2,
Komitet przesyla im projekt sprawozdania oceniajgcego lub projekty sprawozdan
oceniajgcych przygotowane przez sprawozdawce lub wspolsprawozdawce. Opinia wydana
przez naukowq grupe doradczq jest przekazywana przewodniczgcemu wlasciwego
komitetu w taki sposob, aby zapewni¢ dotrzymanie termindw ustanowionych w art. 6

ust. 3.

Tres¢ opinii wlgcza sie¢ do sprawozdania oceniajgcego publikowanego na podstawie art.

13 ust. 3.7;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

w2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Agencji imiona i nazwiska krajowych ekspertow
z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorzy — przy
uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby zasiadaé w grupach roboczych lub
naukowych grupach doradczych przy komitetach, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1,

oraz informacje na temat ich kwalifikacji oraz obszaru specjalizaciji.

Agencja tworzy i przechowuje wykaz akredytowanych ekspertow. Wykaz ten
zawiera dane ekspertow krajowych, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, i
innych ekspertow powolanych przez Agencje lub Komisje. Wykaz jest

uaktualniany.”;
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26) w art. 64 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Dyrektor zarzqdzajgcy powolywany jest przez zarzqd, na wniosek Komisji, na okres

pieciu lat na podstawie listy kandydatow zaproponowanych przez Komisje po
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i, w odpowiednich
przypadkach, w inny sposob zaproszenia do wyrazenia zainteresowania. Przed
powolaniem kandydat nominowany przez zarzqd jest niezwlocznie wiywany do
stawienia si¢ przed Parlamentem Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na
Pytania zadane przez postow. Kadencja dyrektora zarzqgdzajgcego moze zostaé
jednokrotnie odnowiona przez zarzqgd na wniosek Komisji. Zarzqgd moze, na

wniosek Komisji, usunqé dyrektora zarzqdzajgcego ze stanowiska.”;

b) ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

Projekt sprawozdania 7 dziatalnosci Agencji w poprzednim roku zawiera informacje o

liczbie rozpatrzonych przez Agencje wnioskow, czasie potrzebnym do dokonania oceny

oraz o dopuszczonych, odrzuconych lub wycofanych produktach leczniczych

stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych.”;
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27) w art. 66 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»@) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (art. 61 niniejszego rozporzqdzenia) i Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (art. 139 rozporzgdzenia (UE)
2018/..7);7;

b)  uchyla si¢ lit. j);
¢) lit. k) otrzymuje brzmienie:

»wk) przyjmuje zasady stuigce zapewnieniu ogotowi spoleczenstwa dostepu do
informacji dotyczgcych wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow

leczniczych lub nadzoru nad nimi (art. 80).”;
28) art. 67 ust. 3 I otrzymuje brzmienie:
»J3. Nadochody Agencji sktada sie:
a) wkiad Unii;

b)  wkiad panstw trzecich uczestniczgcych w pracach Agencji, 7 ktorymi Unia

zawarla umowy miedzynarodowe w tym celu;

* Dz.U.: Prosze wstawié numer rozporzgdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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d)

oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa:

(1) tytutem uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych oraz za inne ushugi $wiadczone przez Agencje, zgodnie

2 niniejszym rozporzqdzeniem i rozporzqdzeniem (UE) 2018/..." ; oraz

(1) za ushugi $wiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypetniania

jej zadan zgodnie z art. 107¢c, 107e, 107g, 107k 1 107q dyrektywy 2001/83/WE;

optaty za inne ustugi S$wiadczone przez Agencje;

finansowanie unijne w formie dotacji na udzial w projektach badawczych lub
wspierajgcych zgodnie 7 zasadami finansowymi Agencji, o ktorych mowa w
art. 68 ust. 11, oraz 7 przepisami ustanawiajgcymi stosowne instrumenty

wspierajgce polityke Unii;

Parlament Europejski i Rada (,,wladza budietowa”) w razie potrzeby ponownie

rozpatrujq poziom wktadu Unii, o ktorym mowa w akapicie pierwszym lit. a), na

podstawie oceny potrzeb i przy uwzglednieniu poziomu oplat, o ktorych mowa w

akapicie pierwszym lit. ¢).”;

+

Dz.U.: Prosze wstawié numer rozporzgdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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29) art. 68 otrzymuje brzmienie:

JArtykul 68

Dyrektor zarzqdzajgcy wykonuje budiet Agencji zgodnie 7 rozporzqdzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1046* (,,rozporzqdzenie finansowe”).

Do dnia 1 marca roku budietowego n+1 ksiggowy Agencji przesyla wstgpne
sprawozdanie finansowe za rok n ksieggowemu Komisji oraz Trybunatowi

Obrachunkowemu.

Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor zarzqdzajqcy przesyta
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu

sprawozdanie 7 zarzqdzania finansami i budzetem za rok n.

Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Komisji przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu wstepne sprawozdanie finansowe Agencji za rok n,

skonsolidowane ze wstepnym sprawozdaniem finansowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego do wstepnego sprawozdania
finansowego Agencji na podstawie art. 246 rozporzqdzenia finansowego, ksiggowy
Agencji przygotowuje koncowe sprawozdanie finansowe Agencji, a dyrektor

zarzgdzajgcy przedkiada je zarzgdowi w celu uzyskania opinii.
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10.

Zarzqgd wydaje opinie w sprawie koncowego sprawozdania finansowego Agencji za

rok n.

Ksiggowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budietowego n+1, przesylta koncowe
sprawozdanie finansowe 7 zalgczong opiniq zarzqdu Parlamentowi Europejskiemu,

Radzie, Trybunatowi Obrachunkowemu i ksiegowemu Komisji.

Koncowe sprawozdanie finansowe za rok n publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej do dnia 15 listopada kaZdego roku budzetowego n+1.

Do dnia 30 wrzesnia roku budietowego n+1 dyrektor zarzqgdzajgcy przesyla
Trybunatowi Obrachunkowemu odpowied? na jego uwagi. Odpowied? te dyrektor

zarzqdzajgcy przesyla rownie? zarzgdowi.

Dyrektor zarzgdzajqcy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek,
wszelkie informacje wymagane do sprawnego przebiegu procedury udzielania
absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie 7 art. 261 ust. 3 rozporzgdzenia

finansowego.

Parlament Europejski, zgodnie 7 zaleceniem Rady, udziela dyrektorowi
zarzgdzajgcemu przed dniem 15 maja roku budzetowego n + 2 absolutorium 7

wykonania budZetu za rok n.
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11.

Zarzqd przyjmuje zasady finansowe majgce zastosowanie do Agencji po konsultacji
7 Komisjg. Nie mogq one roznié si¢ od rozporzqdzenia delegowanego Komisji (UE)
nr 1271/2013*%, chyba Ze jest to niezbedne ze wzgledu na szczegolne wymogi

zwigzane 7 dziatalnoscig Agencji i uzyskano uprzedniq zgode Komisji.

*%

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 7
dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majqcych zastosowanie do
budietu ogolnego Unii, zmieniajqce rozporzqdzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr
1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr
1316/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) nr 283/2014 i decyzje nr 541/2014/UE oraz
uchylajgce rozporzgdzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 7 30.7.2018, s.

1.

Rozporzgdzenie delegowane Komisji (UE) nr 1271/2013 7 dnia 30 wrzesnia 2013 r.
w sprawie ramowego rozporzgdzenia finansowego dotyczgcego organow, o ktorych
mowa w art. 208 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 328 7 7.12.2013, s. 42).”;

30) uchyla sig art. 70 I ;

31) art. 75 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

sPersonel Agencji podlega regulaminowi pracowniczemu urzednikow Unii Europejskiej i

warunkom zatrudnienia innych pracownikow Unii Europejskiej. W stosunku do swojego

personelu Agencja wykonuje uprawnienia przekazane organowi powotujgcemu.”;
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32) art. 77 otrzymuje brzmienie:

(1), Artykut 77

(2)W porozumieniu 7 zarzgdem i wlasciwym komitetem Komisja moze zaprosi¢
przedstawicieli organizacji miedzynarodowych zainteresowanych harmonizacjq
wymogow technicznych majqcych zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do weterynaryjnych produktow leczniczych do udziatu w pracach Agencji w

charakterze obserwatorow. Warunki udziatu ustala uprzednio Komisja.”;
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33) art. 78 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Komitety, o ktorych mowa w art. 56 ust. 1 niniejszego rozporzqdzenia, oraz grupy
robocze i naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie 7 tym artykutem lub 7 art.
139 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2018/..." nawiqzujg w sprawach o charakterze
ogolnym kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami zainteresowanymi
wykorzystaniem produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktow leczniczych, w szczegolnosci 7 organizacjami pacjentow i
stowarzyszeniami pracownikow stuzby zdrowia. Wyznaczeni przez te komitety
sprawozdawcy mogq nawigzywad, na zasadach doradztwa, kontakty 7
przedstawicielami organizacji pacjentow i stowarzyszen pracownikow stuiby
zdrowia, odpowiednimi do wskazania odnosnego produktu leczniczego

stosowanego u ludzi lub weterynaryjnego produktu leczniczego.”;
34) uchyla sig art. 79;
35) art. 80 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

» W trosce o zapewnienie wlasciwego poziomu przejrzystosci zarzqd, na podstawie
propozycji dyrektora zarzqdzajgcego i w porozumieniu 7 Komisjqg, przyjmuje zasady
stuzgce zapewnieniu opinii publicznej dostgpu do niemajgcych charakteru poufnego
informacji regulacyjnych, naukowych lub technicznych dotyczgcych pozwolen na
produkty lecznicze stosowane u ludzi i weterynaryjne produkty lecznicze lub dotyczgcych

nadzoru nad tymi produktami.”;
36) art. 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»w3. Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru tresci dokumentow, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. a)—d), niniejsze rozporzqdzenie nie zakazuje korzystania
dwoch lub wigkszej liczby wzorow handlowych w odniesieniu do danego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi objetego jednym pozwoleniem na dopuszczenie do

obrotu.”;

* Dz.U.: Prosze wstawié numer rozporzgdzenia zawartego w dokumencie PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD)).
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37)

38)

uchyla sig art. 84 ust. 3 I ;
dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

SwArtykut 84a

,Komisja moze naktada¢ kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar
pieni¢znych na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli uchybiaja oni ktoremukolwiek z
obowigzkow okreslonych w zalgczniku II w odniesieniu do tych pozwolen na

dopuszczenie do obrotul .

Komisja moZe, w zakresie, w jakim jest to wyraZnie okreslone w aktach
delegowanych, o ktorych mowa w ust. 10 lit. b), naktadaé kary finansowe, o
ktorych mowa w ust. 1, rowniez na podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem Ze podmioty te
wchodzq w sklad tego samego podmiotu gospodarczego co posiadacz pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu oraz Ze te inne podmioty prawne:

(3) (a)wywieraly decydujgcy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu; lub

(4)  (b)uczestniczgyly w takim uchybieniu obowigzkowi popetnionym przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub mogly mu

przeciwdziatad.
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Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uzna, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscil si¢ uchybienia ktoremukolwiek 7
obowiqzkow, o ktorym mowa w ust. 1, mogq one wrocic sie do Komisji o zhadanie

zasadnosci natoZenia kary finansowej zgodnie 7 tym ustgpem.

Przy ustalaniu zasadnosci naloZenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej
wysokosci Komisja kieruje si¢ zasadami skutecznosci, proporcjonalnosci i
odstraszajgcego charakteru kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia

wage i skutki uchybienia obowigzkom.
Na uiytek ust. 1 Komisja bierze rownieZ pod uwage:

a)  wszelkie postgpowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez
panstwo czlonkowskie przeciwko temu samemu posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w oparciu o te samgq podstawe prawng i te same

okolicznosci faktyczne; oraz

b)  wszelkie sankcje, w tym kary, ktore zostaly juz; natoZone na tego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o te samq podstawe prawng

i te same okolicznosci faktyczne.

Jezeli Komisja stwierdzi, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dopuscil si¢, umysinie lub wskutek zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o
ktorym mowa w ust. 1, moze ona przyjgé decyzje o natoZeniu grzywny
nieprzekraczajgcej 5 % obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym

poprzedzajgcym date wydania tej decyzji.
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Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza sie
uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢é
decyzje o naloZeniu okresowej kary pienig¢inej w dziennej wysokosci
nieprzekraczajgcej 2,5 % Sredniego dziennego obrotu zrealizowanego przez danego
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku unijnym w roku

obrotowym poprzedzajgcym date wydania tej decyzji.

Okresowq kare pieniging mozna natoZyé za okres biegngcy od daty powiadomienia
o0 odpowiedniej decyzji Komisji do momentu zaprzestania przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom, o ktorym mowa w

ust. 1.
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Komisja prowadzgc postgpowanie w sprawie uchybienia ktoremukolwiek 7
obowigzkow, o ktorym mowa w ust. 1, moze wspoOtpracowac z wtasciwymi organami

krajowymi oraz polega¢ na zasobach przekazanych przez Agencje.

W przypadku wydania przez Komisje¢ decyzji o nalozeniu kary finansowej publikuje
ona zwigzle streszczenie danej sprawy, wlacznie z imionami i nazwiskami lub
nazwami zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz
kwotami 1 powodami natozenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego
interesu posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich

tajemnic handlowych.

Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma nieograniczong wlasciwos¢ w
zakresie zmiany decyzji Komisji o natozeniu kar finansowych. Trybunat
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ nalozong

przez Komisj¢ grzywne lub okresowa karg pieniezng.
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10. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie 7 art. 87b

w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia przez ustanowienie:

a)  procedur, jakie ma stosowaé Komisja odnosnie do naktadania grzywien lub
okresowych kar pienieinych, w tym przepisow dotyczgcych wszczecia
postepowania, srodkow dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,

przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;

(5) b) innych szczegotowych przepisow dotyczgcych naktadania przez Komisje
kar finansowych na podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;
¢)  przepisow dotyczgcych trwania postgpowania i terminow przedawnienia;

d) elementow do uwzglednienia przez Komisje przy ustalaniu poziomu grzywien
i okresowych kar pienie¢inych oraz ich nakladaniu, a takze przy okreslaniu

warunkow i sposobow ich poboru.”;
39) art. 86 otrzymuje brzmienie:

»Artykul 86

Przynajmniej co dziesi¢¢ lat Komisja publikuje ogélne sprawozdanie na temat
do$wiadczenia zdobytego w wyniku przeprowadzania procedur ustanowionych w

niniejszym rozporzadzeniu oraz w tytule I1I rozdziat 4 dyrektywy 2001/83/WE.”;
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40) dodaje sie¢ artykutl w brzmieniu:
wArtykut 86a

Do 2019 roku Komisja dokona przeglgdu ram regulacyjnych dotyczqgcych oplat
wnoszonych na rzecz Agencji w zwiqzku z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi i
weterynaryjnymi produktami leczniczymi. W stosownych przypadkach Komisja
przedstawi wnioski ustawodawcze w celu aktualizacji tych ram. Dokonujqc przeglgdu
ram regulacyjnych dotyczqcych oplat wnoszonych na rzecz Agencji, Komisja zwroci

uwage na potencjalne zagroZenia zwigzane 7 wahaniami przychodow Agencji z oplat.”;
41) art. 87 otrzymuje brzmienie:
»Artykul 87

1.  Komisj¢ wspomaga Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony na mocy art. 121 dyrektywy 2001/83/WE. Komitet ten jest komitetem

w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011%*.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego
2011 r. ustanawiajgce przepisy 1 zasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje

(Dz.U. L 55z28.2.2011, s. 13).”;
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42)

art. 87b otrzymuje brzmienie:

»Artykul 87b

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. I art.
10b ust. 1, art. I4-a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi i art. 84a ust. 10,
powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia [jeden dzien od daty wejscia w
Zycie niniejszego rozporzqdzenia zmieniajgcego]. Komisja sporzqdza sprawozdanie
dotyczgce przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewiecé miesiecy przed koncem
okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przediuione na
takie same okresy, chyba e Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu

przedtuieniu nie poiniej niz trzy miesigce przed konicem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. I 10b ust. 1, art. I4-a ust. 9, art. 16a
ust. 3, art. 16b akapit drugi i art. 84a ust. 10, moze zosta¢c w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okre$lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na waznos$¢

jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow delegowanych.
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Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie 7 ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie 7 zasadami okreslonymi
w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym 7 dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie

lepszego stanowienia prawa*.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. I 10b ust. 1, art. 14-a ust. 9, art. 16a
ust. 3, art. 16b akapit drugi i art. 84a ust. 10 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie #rzech miesiecy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed
uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaty
Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy miesigce z

inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Dz. U.L 123 z12.5.2016, s. 1.”;

43) uchyla sig¢ art. 87c 1 87d;

44) zalgcznik staje sie zalgcznikiem I;

45) uchyla sie zalgcznik I pkt 2;

46) tekst zamieszczony w zalgczniku do niniejszego rozporzgdzenia dodaje si¢ jako zalgcznik
1I.
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Artykut 2

Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 1 dodaje si¢ nastepujgcy punkt:

»w26a. Zmiana lub zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

@)

b)

Zmiana tresci danych szczegolowych i dokumentow, o ktorych mowa w:

art. 8 ust. 3 oraz art. 9—11 niniejszej dyrektywy i w zalgczniku I do niej, w
art. 6 ust. 2 rozporzqgdzenia (WE) nr 726/2004 oraz w art. 7 rozporzqdzenia
(WE) nr 1394/2007; oraz

warunkach decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, w tym w charakterystyce produktu
leczniczego, oraz wszelkich warunkow, obowigzkow lub ograniczen majqgcych
wplyw na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, bgd? zmiany na etykiecie
lub w ulotce dolgczonej do opakowania zwigzane ze zmianami w

charakterystyce produktu leczniczego.
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2) w

a)

”1-

2a.

art. 23b wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
ust. 1-4 otrzymujg brzmienie:

Zmiany sq sklasyfikowane w roZnych kategoriach w zaleZnosci od poziomu ryzyka
dla zdrowia publicznego oraz potencjalnego wplywu na jakosé, bezpieczenstwo i
skutecznosé danego produktu leczniczego. Kategorie te sq zroznicowane: od zmian
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére majq najwigkszy
potencjalny wplyw na jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé produktu
leczniczego, po zmiany, ktore nie majg wplywu lub majq minimalny wplyw na

jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé produktu leczniczego.

Procedury rozpatrywania wnioskow o zmiany sq proporcjonalne do odnosnego
ryzyka i skutkow. Procedury te sq zroZnicowane: od procedur, ktore umozliwiajq
wdroZenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny naukowej, po
procedury, ktore umozliwiajq natychmiastowe wdroZenie i poZniejsze
powiadomienie wlasciwego organu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie 7 art.

121a w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia przez:
a)  okreslenie kategorii, w ktorych klasyfikowane sq zmiany; oraz

b)  ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskow o zmiang warunkow

pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Przyjmujgc akty delegowane, o ktorych mowa w niniejszym artykule, Komisja
doktada staran, by umoZliwi¢ przedktadanie pojedynczego wniosku w przypadku
jednej lub kilku identycznych zmian dokonywanych w warunkach réinych

pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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4. Panstwo czltonkowskie nadal moZe stosowac obowigzujgce w dacie wejscia w Zycie
rozporzgdzenia Komisji (WE) nr 1234/2008* przepisy krajowe dotyczgce zmian pozwolen
na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 1 stycznia 1998 r. dotyczgcych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu wylgcznie w tym panstwie
czltonkowskim. JeZeli nastepnie w przypadku produktu leczniczego podlegajgcego
przepisom krajowym zgodnie 7 niniejszym artykulem zostanie wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim, rozporzgdzenie (WE) nr

1234/2008 stosuje si¢ do tego produktu leczniczego od daty wydania takiego pozwolenia.

* Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 7 dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczqce badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow

leczniczych (Dz. U. L 334 7 12.12.2008, s. 7).”;

b) w ust. 5 wyrazy ,,rozporzqdzenie wykonawcze” zastepuje si¢ wyrazami ,,rozporzqdzenie

Komisji (WE) nr 1234/2008;

3) art. 121a, 121b i 121c otrzymujq brzmienie:
wArtykut 121a
1 Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art.

22b, art. 23b ust. 2a, art. 47, 52b, 54a powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia ...
[ jeden dzien od daty wejscia w ycie niniejszego rozporzqdzenia zmieniajqcegol. Komisja
sporzqdza sprawozdanie dotyczqce przekazania uprawnien nie poZniej niz dziewied
miesigcy przed konicem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie
przedtuione na takie same okresy, chyba e Parlament Europejski lub Rada sprzeciwiq

sie takiemu przedluieniu nie poZniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 22b, art. 23b ust. 2a, art. 47, 52b, 54a,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez
Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie

wplywa ona na waznosé juz; obowigzujgcych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ 7 ekspertami wyznaczonymi
przez kaide panstwo czlonkowskie zgodnie 7 zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym 7 dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa’.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 22b, art. 23b ust. 2a, art. 47, 52b, 54a wchodzi
w Zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwdoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosq sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa

miesigce 7 inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

* Dz U. L 123712.5.2016,s. 1.”.
Artykut 3
Zmiana rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006
Art. 49 ust. 3 rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006 otrzymuje brzmienie:

»w3.  Zgodnie 7 procedurg okreslong w art. 84a rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Komisja moZe
— w odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie 7 tym
rozporzqdzeniem — naktadaé kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar
pienieginych w zwigzku z uchybieniem obowigzkom okreslonym w niniejszym
rozporzgdzeniu, ktore sq wymienione w zalgczniku II do rozporzgdzenia (WE)
nr 726/2004.”.
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Artykut 4
Przepisy przejsciowe

1.  Rozporzqdzenia (WE) nr 2141/96, (WE) nr 2049/2005, (WE) nr 507/2006 i (WE) nr

658/2007 pozostajg w mocy i sq nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

2. Rozporzgdzenie (WE) nr 1234/2008 ma nadal zastosowanie do czasu jego ewentualnego
uchylenia w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sq objete
zakresem rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE i ktore nie sg
wylqczone 7 zakresu stosowania rozporzqdzenia (WE) nr 1234/2008 na podstawie art. 23b
ust. 4i 5 dyrektywy 2001/83/WE.
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Artykut 5*
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w

Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Art. 1 pkt 2-5, 10, 12—-16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42—44 1 46 oraz art. 2, 3 1 4 stosuje si¢ od
dnia ... [jeden dzien od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia].Art. 1 pkt 1, 6-9, 11, 17,
19-25, 27, 30, 32-36, 39, 41 1 45 stosuje si¢ od dnia ... [trzy lata od daty wej$cia w zycie
rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych produktéow leczniczych — PE-CONS 45/18 -
2014/0257(COD)].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.
Sporzadzono w ... dnia ...
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy

* Dz. U.: prosze zapewnic, aby niniejsze rozporzadzenie weszto w zycie w tym samym dniu co
rozporzadzenia zawarte w dokumentach PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) i PE-CONS
45/18 (2014/0257(COD)).
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D

2)

3)

4)

5

ZALACZNIK
wZALACZNIK 11
Wykaz obowigzkow, o ktorych mowa w art. 84a

obowiqzek dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentow we wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu skltadanym do Agencji lub w ramach
wywiqzywania si¢ 7 obowigzkow ustanowionych niniejszym rozporzqdzeniem i
rozporzgdzeniem (WE) nr 1901/2006, o ile uchybienie obowigzkom dotyczy istotnych

elementow;

obowigzek spelniania warunkow lub przestrzegania ograniczen ujetych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do udostepniania lub stosowania danego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. b) i w art. 10 ust. 1

akapit drugi;

obowigzek spelniania warunkow lub przestrzegania ograniczen ujetych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktorych mowa w art. 9 ust. 4 lit. aa), c), ca),

cb) i cc) orazw art. 10 ust. 1;

obowigzek wprowadzania do warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich
niezbednych zmian w celu uwzglednienia postepu technicznego i naukowego oraz
obowiqzek umozliwienia wytwarzania i kontroli produktow leczniczych stosowanych u

ludzi przy uZyciu powszechnie uznawanych metod naukowych, zgodnie 7 art. 16 ust. 1;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktore mogq pociggac za sobg
zmiang warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kaZdym
zakazie lub ograniczeniu naloZonym przez wlasciwe organy w kaidym panstwie, w
ktorym produkt leczniczy stosowany u ludzi jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich
informacji, ktore mogq wplyng¢ na ocene ryzyka i korzysci dotyczqcq danego produktu

leczniczego, zgodnie 7 art. 16 ust. 2;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

obowiqzek dbania o to, by informacje o produkcie byly na biezgco dostosowywane do
aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen oraz
do zalecen udostgpnianych publicznie za posrednictwem europejskiej strony internetowej

nt. lekow, zgodnie 7 art. 16 ust. 3;

obowiqzek dostarczania na qgdanie Agencji danych na dowdd, Ze stosunek ryzyka do

korzysci pozostaje dodatni, zgodnie 7 art. 16 ust. 3a;

obowigzek zachowania zgodnosci produktu leczniczego stosowanego u ludzi
wprowadzanego na rynek 7 trescig charakterystyki tego produktu oraz z etykietq i ulotkq

dolgczong do opakowania zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
obowigzek spetniania warunkow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 8 i art. 14-a;

obowiqzek informowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia produktu
leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu oraz o dacie zaprzestania obrotu, a takze
obowigzek dostarczania Agencji danych dotyczgcych wielkosci sprzedazy produktu i

liczby recept wydanych na produkt leczniczy stosowany u ludzi, zgodnie 7 art. 13 ust. 4;

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
Sfarmakoterapii do celow wypetniania zadan twigzanych 7 tym nadzorem, w tym
stosowania systemu jakosci, posiadania petnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przeprowadzania regularnych audytow, zgodnie 7

art. 21 niniejszego rozporzqdzenia w zwigzku 7 art. 104 dyrektywy 2001/83/WE;

obowigzek dostarczania na gdanie Agencji kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii, zgodnie 7 art. 16 ust. 3a;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

obowiqgzek stosowania systemu zarzgdzania ryzykiem, zgodnie 7 art. 14a i art. 21 ust. 2
niniejszego rozporzqdzenia w zwiqzku 7 art. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE i art. 34
ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006;

obowiqzek rejestrowania i zglaszania prawdopodobnych skutkow ubocznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie 7 art. 28 ust. 1 niniejszego rozporzgdzenia w

zwiqzku z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE;

obowiqzek skladania okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczgcych
bezpieczenstwa, zgodnie 7 art. 28 ust. 2 niniejszego rozporzgdzenia w zwiqzku z art. 107b
dyrektywy 2001/83/WE;

obowigzek przeprowadzania i przedkladania do oceny badan nad produktem po jego
wprowadzeniu na rynek, obejmujgcych badania dotyczqce bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia oraz badania dotyczqce skutecznosci po wydaniu pozwolenia, zgodnie z

art. 10a niniejszego rozporzgdzenia i art. 34 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006;

obowiqzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych
kwestiach 7 zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odbywato sie w sposob
obiektywny i niewprowadzajqgcy w blqd, oraz obowigzek informowania o nich Agencji,
jak przewidziano w art. 22 niniejszego rozporzqdzenia i 106a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE;

obowigzek dotrzymania terminow rozpoczecia lub zakonczenia dziatan okreslonych w
decyzji Agencji dotyczgcej odroczenia po pierwotnym dopuszczeniu do obrotu danego
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zgodnie 7 ostateczng opinig, o ktorej mowa w

art. 25 ust. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006;

obowigzek wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w ciggu
dwoch lat od daty dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, zgodnie 7
art. 33 rozporzqdzenia (WE) nr 1901/2006;
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20) obowiqzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozliwienia stronie
trzeciej wykorzystywania dokumentacji zawartej w dokumentacji produktu leczniczego,

zgodnie 7 art. 35 akapit pierwszy rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006;

21) obowiqzek przekazywania Agencji wynikow badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, w tym obowiqzek wprowadzania do europejskiej bazy danych informacji
dotyczgcych badan klinicznych przeprowadzanych w panstwach trzecich, zgodnie 7
art. 41 ust. 1i 2, art. 45 ust. 1i art. 46 ust. 1 rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006;

22) obowiqzek przedktadania Agencji sprawozdania rocznego zgodnie 7 art. 34 ust. 4
rozporzgdzenia (WE) nr 1901/2006 oraz informowania jej zgodnie 7 art. 35 akapit drugi

tego rozporzgdzenia.”.
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