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ROZPORZADZENIE
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2026/...

z dnia ...

w sprawie ustanowienia unijnych procedur dotyczacych pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanowienia zasad
regulujacych dzialalnos¢ Europejskiej Agencji Lekow,
zmiany rozporzadzen (WE) nr 1394/2007 i (UE) nr 536/2014
oraz uchylenia rozporzadzen (WE) nr 141/2000, (WE) nr 726/2004 i (WE) nr 1901/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114 1 art. 168

ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajgc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,
po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza?,

1 Dz.U. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.

2 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 10 kwietnia 2024 r. (Dz.U. C, C/2025/1329,
13.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) 1 stanowisko Rady w pierwszym
czytaniu z dnia 28 wrzes$nia 2026 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku
Urzedowym)]. Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia ... (dotychczas
nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym).
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Unijne prawodawstwo farmaceutyczne dotyczace produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu w procedurze scentralizowanej, ustanowione migdzy innymi w rozporzadzeniach
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 141/20003, (WE) nr 726/2004* i (WE)
nr 1901/2006%, umozliwito wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Unii
wysokiej jako$ci, bezpiecznych i skutecznych produktow leczniczych, przyczyniajac si¢ do
wysokiego poziomu zdrowia publicznego i1 sprawnego funkcjonowania rynku

wewnetrznego tych produktow.

(2) Strategia farmaceutyczna dla Europy przyjeta przez Komisj¢ w jej komunikacie z dnia
25 listopada 2020 r. stanowi punkt zwrotny wraz z dodanymi kolejnymi kluczowymi
celami. Jej celem jest stworzenie atrakcyjnego srodowiska dla badan, opracowywania
1 produkcji produktow leczniczych w Unii wraz z nowoczesnymi ramami, ktore
zapewniaja pacjentom i systemom opieki zdrowotnej dostep do innowacyjnych
i ugruntowanych produktow leczniczych po przystepnych cenach. Jej celem jest rowniez
nasilenie walki z niedoborami produktéw leczniczych, zapewnienie bezpieczenstwa

dostaw 1 uwzglednienie kwestii ochrony srodowiska.

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18, 22.1.2000, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw 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, 27.12.2006, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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3)

“4)

)

Gtéwnym celem podejscia Komisji okreslonego w jej komunikacie z dnia 22 maja 2024 r.
pt. ,,Europejska Unia Zdrowotna: wspolne dzialanie na rzecz zdrowia ludzi” jest
zapewnienie pacjentom dostepu do produktow leczniczych, ktorych potrzebuja, wtedy,
kiedy ich potrzebuja, niezaleznie od miejsca zamieszkania w Unii. Zapewnienie
konkurencyjnos$ci europejskiego przemystu farmaceutycznego i jednocze$nie zadbanie

o poprawe dostepnosci produktow leczniczych oraz o bardziej wyréwnany i terminowy
dostep pacjentow do nich to jeden z gléwnych celéw unijnej reformy farmaceutycznej

zaproponowanej przez Komisje w kwietniu 2023 r.

W komunikacie Komisji z dnia 24 pazdziernika 2023 r. pt. ,,Eliminowanie niedoborow
lekéw w UE” przedstawiono kluczowe $rodki majace na celu rozwigzanie problemu
krytycznych niedoborow produktow leczniczych i zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw
w Unii w oczekiwaniu na §rodki przewidziane w zmienionym rozporzadzeniu
farmaceutycznym. W komunikacie tym przewidziano mi¢dzy innymi pierwszy
nieformalny unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz
uruchomienie europejskiego dobrowolnego mechanizmu solidarno$ci dotyczacego
produktéw leczniczych, umozliwiajacego panstwom cztonkowskim zwrdcenie si¢

o wsparcie do innego panstwa cztonkowskiego i redystrybucje dostgpnych zapasow

w przypadku niedoborow.

Rozwigzanie problemu niero6wnego dostepu pacjentéw do produktdéw leczniczych stato si¢
jednym z kluczowych priorytetow strategii farmaceutycznej dla Europy, co podkreslity
Rada i Parlament Europejski. Panstwa czlonkowskie 1 Parlament Europejski zaapelowatly
o dostosowanie zmienionych mechanizméw 1 zachet na rzecz opracowywania produktow
leczniczych do poziomu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym
zapewnieniu przejrzystosci procesu, dostepu pacjentow do produktéw leczniczych, a takze
dostepnosci oraz przystepnosci cenowej produktow leczniczych we wszystkich panstwach

cztonkowskich.
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(6)

(7

()

W poprzednich zmianach w unijnym prawodawstwie farmaceutycznym uwzgledniono
kwesti¢ dostepu do produktéw leczniczych, przewidujac przyspieszong ocene wnioskow
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zezwalajac na warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby
zdrowotne. Chociaz $rodki te przyspieszyly wydawanie pozwolen na innowacyjne

1 obiecujace terapie w niektorych dziedzinach, produkty lecznicze nie zawsze docierajg do
pacjenta, a dostep pacjentdéw w Unii do produktéw leczniczych jest wcigz zroznicowany.
Ponadto nadal istnieje wiele nieuwzglednionych priorytetéw w dziedzinie zdrowia

publicznego.

Pandemia COVID-19 jeszcze bardziej uwypuklita kwestie o krytycznym znaczeniu, ktore
wymagajg zreformowania unijnego prawodawstwa farmaceutycznego w celu zwigkszenia
jego odpornosci przy jednoczesnej poprawie dostepnosci produktéw leczniczych

1 zapewnieniu, by przyczyniato si¢ ono do zaspokojenia potrzeb w zakresie zdrowia

publicznego i stuzyto ludziom we wszystkich okolicznos$ciach.

Dla zapewnienia jasnosci 1 uproszczenia prawa oraz majac na uwadze potrzebg
zreformowania unijnego prawodawstwa farmaceutycznego, przepisy prawne majace
zastosowanie do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze

scentralizowanej powinny zosta¢ wigczone do nowego rozporzadzenia.
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Weterynaryjne produkty lecznicze reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2019/6°. Te produkty lecznicze nie sg objete zakresem stosowania niniejszego
rozporzadzenia z wyjatkiem niektorych przepisow dotyczacych zarzadzania i ogoélnych
zadan Europejskiej Agencji Lekéw (zwanej dalej ,,Agencja”) okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, ktére nadal maja do nich zastosowanie. Szczegdlne zadania Agencji
dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowiono w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 i rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 470/20097.

Bez uszczerbku dla przepisow ustanowionych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, ktore nadal
majg zastosowanie do weterynaryjnych produktow leczniczych, w celu stworzenia
wiekszej pewnos$ci prawa, w niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ pewne warunki
dotyczace wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych przez Unig,
przyzna¢ Agencji uprawnienia do monitorowania dystrybucji produktow leczniczych
dopuszczonych przez Unig, okresli¢ obowigzki dotyczace zasad przejrzystosci pracy
Agencji oraz, w przypadku nieprzestrzegania niniejszego rozporzadzenia oraz warunkoéw
zawartych w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z procedurami,

ktore nim si¢ ustanawia, okresli¢ kary 1 procedury ich stosowania.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
w sprawie weterynaryjnych produktoéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE
(Dz.U.L 4 z7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/6/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
ustanawiajace wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitoéw pozostatosci
substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego
oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady i1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(11) Niezbedne jest przewidzenie skoordynowanego wdrazania unijnych procedur dotyczacych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych oraz procedur panstw
cztonkowskich dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore to procedury
zostaly juz w znacznym stopniu zharmonizowane dyrektywa Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2026/...%".

(12) Zakres niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej musi by¢ dostosowany do
realiow rynkowych i rozwoju technologicznego, a takze do potrzeby zapewnienia
scentralizowanej oceny okreslonych kategorii produktow leczniczych. W $wietle
sprawozdania Komisji z dnia 31 sierpnia 2021 r., skierowanego do Parlamentu
Europejskiego i Rady i dotyczacego doswiadczen zdobytych w zwigzku z procedurami
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad tymi
produktami wykazano, ze niezbedna jest poprawa funkcjonowania procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zwigzanych z wprowadzaniem produktow
leczniczych do obrotu na rynku wewnetrznym, oraz ze niezbe¢dna jest zmiana niektérych
aspektow administracyjnych Agencji. Ponadto nalezy dostosowac ramy regulacyjne do
aktualnych warunkow rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarczej przy jednoczesnym
dalszym zapewnianiu wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i srodowiska. Ze
sprawozdania wynika, ze niektore procedury operacyjne wymagaja korekty i dostosowania
w celu uwzglednienia rozwoju naukowego 1 technologicznego. Wynika z niego takze, ze
powinny zosta¢ utrzymane ustanowione wczesniej zasady ogdlne, ktore reguluja
scentralizowang procedure wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (zwana dalej

»procedurg scentralizowang”).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2026/... z dnia ... w sprawie unijnego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylajaca
dyrektywy 2001/83/WE i 2009/35/WE (Dz.U. L, ..., ELIL: ...).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia i odniesienie do
publikacji tej dyrektywy, wraz z jej numerem ELI.
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(13)

(14)

(15)

Jezeli chodzi o zakres stosowania niniejszego rozporzadzenia, pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu $§rodkow przeciwdrobnoustrojowych na poziomie Unii lezy w interesie zdrowia
pacjentow 1 w zwigzku z tym nalezy umozliwi¢ dopuszczanie tych srodkéw do obrotu

w procedurze scentralizowane;.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chorob rzadkich i w pediatrii powinny podlegaé
takim samym przepisom, co wszystkie inne produkty lecznicze w odniesieniu do ich
jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci, na przyktad odnosnie do procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz wymogow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, jakosci i oceny ryzyka dla srodowiska. Stosuje si¢
jednak do nich takze wymogi szczegodlne. Takie wymogi, ktore sg obecnie okreslone

w odrebnych aktach ustawodawczych, nalezy wiaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia, aby
zapewni¢ jasno$¢ 1 spojnos¢ wszystkich srodkéw majacych zastosowanie do takich

produktow leczniczych.

W celu utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej nowych produktow leczniczych
oraz produktow leczniczych, ktore beda stuzy¢ catej ludnosci Unii, procedura
scentralizowana powinna by¢ obowigzkowa dla wysoce zaawansowanych technologicznie
produktow leczniczych, w szczegdlnosci tych, ktore zostaly opracowane z wykorzystaniem
procesOéw biotechnologicznych, a takze produktow leczniczych terapii zaawansowane;,
priorytetowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, sierocych produktow leczniczych,
produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, 1 wszelkich produktow leczniczych
zawierajacych nowg substancje czynng. Ponadto obowigzkowy zakres procedury
scentralizowanej nalezy dostosowac¢ do zakresu przewidzianego w rozporzadzeniu

(WE) nr 726/2004. W zwigzku z tym powinna ona mie¢ nadal zastosowanie do produktow
leczniczych zawierajacych nowa substancj¢ czynna, ktora zostala dopuszczona do obrotu
miedzy dniem 20 maja 2004 r. a datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia,

dla wskazan wymienionych w zatgczniku I do niniejszego rozporzadzenia.
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W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nalezy réwniez zapewnic
opcjonalny dostep do procedury scentralizowanej, w przypadku gdy zastosowanie jedne;j
procedury zapewnia pacjentom warto$¢ dodang. Procedura scentralizowana powinna
pozosta¢ opcjonalna dla produktow leczniczych, ktére nie nalezg do kategorii
podlegajacych pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j, ale
mimo to majg charakter innowacji w leczeniu. Wtasciwe jest rozszerzenie dostepu do tej
procedury w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktore — cho¢ niekoniecznie sg
innowacyjne — mogg jednak stanowi¢ korzys¢ dla spoteczenstwa lub pacjentow, w tym
pacjentow pediatrycznych, zwtaszcza jezeli od poczatku beda dopuszczone do obrotu na
poziomie Unii, takich jak niektore produkty lecznicze, ktéore moga by¢ wydawane bez
recepty lekarskiej. Mozliwo$¢ ta moze zosta¢ rozszerzona na generyczne produkty
lecznicze 1 biopodobne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez Unie, pod
warunkiem ze nie podwaza to harmonizacji osiggni¢tej, gdy oceniany byt referencyjny
produkt leczniczy, ani rezultatow tej oceny. Jednoczesnie, aby zapewni¢ szeroka
dostepnos¢ generycznych produktow leczniczych, wlasciwe organy panstw cztonkowskich
moga dopuszczac te produkty lecznicze do obrotu, nawet jezeli opieraja si¢ one na
referencyjnym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu w procedurze

scentralizowane;.
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Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (zwany dalej ,,Trybunalem’) wielokrotnie
orzekat, ze zdrowie i zycie ludzi ma pierwszorz¢dne znaczenie posrod dobr i intereséw
chronionych Traktatami. Zgodnie z Kartg praw podstawowych Unii Europejskiej przy
okreslaniu i realizacji wszystkich polityk i dziatan Unii nalezy zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. Procedura scentralizowana zapewnia wysoki standard oceny
naukowej 1 przynosi znaczne korzysci populacji pacjentow w Unii, w szczegolnosci

w odniesieniu do innowacyjnych produktow leczniczych, ktore moga poprawic
profilaktyke, diagnostyke 1 leczenie chorob oraz zycie pacjentéw. Oprécz celu, jakim jest
zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego na poziomie Unii,
procedura scentralizowana zapewnia rowniez wigksza jasno$¢ i skutecznos$¢ unijnego
systemu pozwolen. Dzigki temu wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu takich produktéw leczniczych (zwany dalej ,,wnioskodawca”)
moze korzysta¢ z tatwiejszego i zharmonizowanego dostepu do rynku wewnetrznego. Te
innowacyjne produkty lecznicze sg jednak czesto nierdwnomiernie dostepne w catej Unii.
Prowadzi to do zréznicowania poziomu dostgpu pacjentdéw w zaleznos$ci od panstwa
cztonkowskiego, w ktorym mieszkaja. Przy petnym poszanowaniu praw podstawowych

i bez uszczerbku dla postanowien Traktatow, w tym postanowien dotyczacych
swobodnego przeptywu towarow 1 wspolnych regut konkurencji, istotne jest, aby
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorzy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dla takich produktow leczniczych uzyskali w procedurze scentralizowanej, dotozyli
wszelkich staran w celu wprowadzenia ich do obrotu we wszystkich panstwach

cztonkowskich.
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W $wietle faktu, ze produkty lecznicze majg kluczowe znaczenie dla szerokiej i dobrej
oferty terapeutycznej dla pacjentow w Unii, jest to konieczne do utrzymania wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego w catej Unii, usuni¢cia przeszkod na rynku
wewnetrznym oraz zwigkszenia ogélnounijnego dostepu do tych produktow. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — oprocz przestrzegania krajowych przepiséw

1 procedur majacych na celu wprowadzanie do obrotu i dostarczanie produktéw
leczniczych na poziomie krajowym — powinni dotozy¢ rowniez wszelkich staran, aby
speti¢ przewidziane w dyrektywie (UE) 2026/...* szczegdlne wymogi dotyczace
wprowadzania do obrotu i dostarczania produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim,
ktére umozliwiajg panstwom cztonkowskim bezposrednie sygnalizowanie
przedsiebiorstwom zainteresowania dostawa okreslonego nowego produktu leczniczego.
W zwigzku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej produktu leczniczego, ktdry podlega ochronie regulacyjnej lub prawom
wiasnosci intelektualnej, powinien zapewnic€, aby produkt leczniczy zostat wprowadzony
do obrotu i byt dostarczany zgodnie z potrzebami populacji pacjentéw we wszystkich
panstwach cztonkowskich. Obowigzek ten nie moze jednak zagraza¢ rentownosci
przedsiebiorstwa ani by¢ uznawany za naruszony, w przypadku gdy czynniki zewnetrzne
pozostajace poza kontrolg przedsiebiorstwa uniemozliwiaja zapewnienie dostaw we

wszystkich panstwach cztonkowskich.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18)

(19)

(20)

Ustanowienie Agencji rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 2309/93°, ktore uchylono
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, pozwolito wzmocni¢ oceng naukowg i monitorowanie
produktéw leczniczych w Unii, w szczegolno$ci za posrednictwem jej organdw
naukowych 1 komitetéw, do ktorych wtasciwe organy panstw cztonkowskich deleguja
ekspertow i1 ktoére wyposazaja w wiedze¢ specjalistyczng, co zapewnia wysoka jakos¢

i niezalezno$¢ oceny. Poniewaz niniejsze rozporzadzenie ma zastapi¢ rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004, Agencja, ustanowiona wczesniej rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,

powinna kontynuowac swoja dziatalno$¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Z do$wiadczenia zwigzanego z funkcjonowaniem systemu regulacyjnego wynika, ze ze
wzgledu na istniejacg strukture multidyscyplinarnych komitetow Agencji proces oceny
naukowej dokonywanej przez komitety jest czgsto zawily oraz wystgpuje dublowanie
pracy i nieoptymalne korzystanie z wiedzy specjalistycznej 1 zasobéw. Ponadto Agencja

1 wlasciwe organy panstw cztonkowskich mierzg si¢ z wyzwaniami zwigzanymi

z ograniczonymi zdolno$ciami i ograniczong odpowiednig wiedzg specjalistyczng, by moc
poradzi¢ sobie z rosnacg liczbg procedur zwigzanych z istniejgcymi produktami
leczniczymi i z oceng nowych produktow leczniczych, w szczegdlnosci pionierskich

innowacyjnych 1 ztozonych produktow leczniczych.

Komitety naukowe, takie jak Komitet ds. Terapii Zaawansowanych, przyczynity si¢ do
zapewnienia wiedzy specjalistycznej 1 budowania zdolno$ci w dziedzinie powstajacych
technologii. Jednak po ponad 15 latach produkty lecznicze terapii zaawansowanej sa
obecnie bardziej powszechne. Wiaczenie ich oceny do prac Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi utatwi ocen¢ naukowg produktow leczniczych

w ramach tej samej klasy terapeutycznej, niezaleznie od technologii, na ktorej produkty te

si¢ opieraja.

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 do celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéow Leczniczych (Dz.U. L 214, z 24.8.1993, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/01).
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1)

(22)

(23)

24)

Aby zoptymalizowa¢ funkcjonowanie i1 skuteczno$¢ systemu regulacyjnego, struktura
komitetow naukowych Agencji zostaje uproszczona i ograniczona do dwéch gtownych
komitetéw ds. produktow leczniczych stosowanych u ludzi, a mianowicie Komitetu

ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach

Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Uproszczenie procedur nie powinno wplywac na normy ani na jakos$¢ oceny naukowej
produktéw leczniczych stuzacej zagwarantowaniu jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznosci
produktéw leczniczych. Powinno rowniez umozliwi¢ skrocenie okresu oceny naukowe;j

7210 do 180 dni.

Komitety naukowe Agencji powinny by¢ wspierane w zakresie swoich obowigzkoéw
zwigzanych z ocena przez grupy robocze, jednocze$nie zachowujac petna
odpowiedzialno$¢ za wydawane przez siebie opinie naukowe. Te grupy robocze powinny

by¢ otwarte dla ekspertow ze srodowiska naukowego powotanych w tym celu.

Agencja i jej komitety powinny, w razie potrzeby, ustanowi¢ odpowiednie grupy robocze
w celu zapewnienia odpowiedniej wiedzy specjalistycznej na potrzeby oceny produktéw
leczniczych, w tym grupe robocza ds. oceny ryzyka dla §rodowiska. Ta grupa robocza
powinna dysponowac specjalistyczng wiedza naukowg niezbedng do scharakteryzowania
1 oceny ryzyka dla srodowiska zwigzanego ze stosowaniem 1 usuwaniem produktow

leczniczych oraz §rodkdéw ograniczajacych takie ryzyko.
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(25)

Wiedza specjalistyczna Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, Komitetu ds. Sierocych
Produktéw Leczniczych, Komitetu Pediatrycznego i Komitetu ds. Roslinnych Produktow
Leczniczych jest utrzymywana za posrednictwem grup roboczych, grup doradczych

1 zespotu ekspertow, zorganizowanych w oparciu o rozne dziedziny wiedzy
specjalistycznej 1 wnoszacych wktad w dziatalno$¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Struktura ta daje Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi 1 Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do dodatkowych
ekspertow naukowych o dostarczenie okreslonych informacji i porad na temat okreslonych
aspektow poruszonych podczas oceny. Ponadto w sktad zespotu ekspertéw moga wchodzi¢
pacjenci i pracownicy ochrony zdrowia na podstawie ich wiedzy specjalistycznej. Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii sktadaja si¢ z ekspertow ze wszystkich
panstw cztonkowskich, natomiast grupy robocze i grupy ekspertow sktadajg si¢

w wigkszos$ci z ekspertow wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie na podstawie ich
wiedzy specjalistycznej oraz, w razie potrzeby, z ekspertow zewnetrznych. Model
sprawozdawcOw pozostaje niezmieniony. W ramach strategii zarzgdzania organizacyjnego
1 systemow kontroli wewng¢trznej zapewnione zostanie zwigkszenie wydajnosci,
wykorzystanie odpowiedniej specjalistycznej wiedzy naukowej oraz szeroka reprezentacja
geograficzna ekspertow w komitetach naukowych 1 grupach roboczych. W Komitecie

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi 1 Komitecie ds. Oceny Ryzyka

w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, a takze w specjalnych grupach
roboczych reprezentujacych pacjentéw 1 pracownikéw ochrony zdrowia, zapewniona jest
reprezentacja pacjentow i pracownikow ochrony zdrowia posiadajacych wiedzg
specjalistyczng w wielu dziedzinach, w tym w zakresie chorob rzadkich 1 chorob
dziecigcych. Informacje dotyczace sktadu i1 pracy komitetow 1 grup roboczych powinny

by¢ publicznie dostepne.
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(26)

(27)

(28)

Kluczowe znaczenie ma nie tylko zachowanie wiedzy specjalistycznej ekspertow

w ramach grup roboczych i zespotu ekspertow, ale takze rozszerzenie odpowiedniej
wiedzy specjalistycznej o powstajace technologie, uwzglednienie wiedzy specjalistycznej
z szerszego grona panstw cztonkowskich 1 umozliwienie Agencji dalszego wypetniania jej
obowigzkoéw na najwyzszym poziomie naukowym. Istotne jest rowniez, aby eksperci
mogli dzieli¢ si¢ wiedza, poszerza¢ swoje umiejetnosci dzigki programom szkoleniowym,
takim jak programy oferowane przez Centrum Szkolenia Sieci UE, oraz angazowac si¢

w dziatania w zakresie szkolenia w miejscu pracy, w tym za posrednictwem
kontrsprawozdawcow, mentoringu i udziatlu w dyskusjach na tematy bedace przedmiotem
zainteresowania grup roboczych, europejskich grup ekspertow naukowych i innych

odpowiednich forow.

Nalezy rozszerzy¢ zakres dzialalnos$ci komitetéw naukowych Agencji oraz
zmodernizowa¢ ich metody dziatania i sktad. W zwigzku z tym nalezy zapewnié
reprezentacje pacjentow i pracownikow ochrony zdrowia w Komitecie ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, poniewaz jest on glownym komitetem oceniajacym

Agencji.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien by¢ wytacznie
odpowiedzialny za przygotowanie opinii Agencji we wszystkich kwestiach dotyczacych

produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi.
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(29)

(30)

€2))

Przedstawiciele pacjentdw i pracownikdw ochrony zdrowia, zarowno Komitetu

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, jak i Komitetu ds. Oceny Ryzyka

w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, powinni by¢ wybierani przez
Komisje na podstawie publicznych zaproszen do wyrazenia zainteresowania. Pracownikow
ochrony zdrowia moga reprezentowac lekarze i farmaceuci. Wyznaczenie takich
przedstawicieli powinno zapewni¢ odpowiednio zrownowazong reprezentacj¢ specjalnosci
medycznych 1 chorob wséréd mianowanych cztonkow 1 ich zastepcoOw oraz solidne przepisy
dotyczace zapobiegania konfliktom intereséw, w tym interesom finansowym lub innym
interesom w przemysle farmaceutycznym lub sektorze wyrobow medycznych, ktore

moglyby mie¢ wptyw na ich bezstronnos¢.

Struktura 1 funkcjonowanie réznych organow Agencji powinny by¢ zaprojektowane w taki
sposob, aby zapewnic ciggltos¢ odnawiania specjalistycznej wiedzy naukowej, wspieraé
wspotprace miedzy organami unijnymi i krajowymi oraz zapewni¢ odpowiednie
zaangazowanie spoteczenstwa obywatelskiego, a takze aby by¢ w stanie sprostaé
przysztemu rozszerzeniu Unii. Poszczegdlne organy Agencji powinny nawigzac i rozwijaé
wiasciwe kontakty z zainteresowanymi stronami, w szczego6lnosci z przedstawicielami

pacjentow, konsumentow oraz pracownikow ochrony zdrowia.

Podstawowym zadaniem Agencji powinno by¢ zapewnienie panstwom cztonkowskim

1 instytucjom Unii opinii naukowych o mozliwie najwyzszej jakosci umozliwiajacych im
wykonywanie uprawnien w zakresie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych

1 sprawowania nad nimi nadzoru, ktore to uprawnienia nadano im w przyjetych w tej
dziedzinie aktach prawnych Unii. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
wydawane przez Komisje¢ po zakonczeniu jednej procedury oceny naukowe;,
przeprowadzonej przez Agencjg, z zastosowaniem najwyzszych mozliwych standardow
dotyczacych jakos$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci zaawansowanych technologicznie

produktow leczniczych.
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(32)

(33)

Rozpatrujac wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
Agencja powinna sporzadzi¢ Europejski Publiczny Raport Oceniajacy (EPAR) dotyczacy
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci produktu leczniczego oraz oceng ryzyka dla
srodowiska tego produktu oraz uzasadni¢ swoja opini¢. Agencja powinna udostepni¢
publicznie — napisane w sposob zrozumiaty dla ogotu spoteczenstwa — EPAR oraz
podsumowanie oceny ryzyka dla srodowiska po usunieciu wszelkich poufnych informacji

handlowych.

W celu zapewnienia Scistej wspotpracy migdzy Agencja i ekspertami dziatajacymi
w panstwach cztonkowskich sktad zarzadu powinien gwarantowac $ciste zaangazowanie
wlasciwych organéw panstw cztonkowskich w cato§ciowe zarzadzanie systemem

wydawania pozwolen dla produktow leczniczych w Unii.
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(34)

Niezalezno$¢ i bezstronno$¢ cztonkdéw zarzadu, komitetow, sprawozdawcow i ekspertow,
ktérzy uczestnicza w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji, ma kluczowe
znaczenie dla uniknigcia wszelkich konfliktow interesow oraz w celu zachowania
rzetelnosci naukowej prac i dziatan Agencji. Realizujac ten cel, Agencja stoi przed
wyzwaniem, jakim jest zrOwnowazenie potrzeby pozyskania specjalistycznej wiedzy
eksperckiej w krotkich terminach z koniecznoscig ochrony wiarygodno$ci jej decyzji przed
narazeniem na szwank przez konflikty interesow. W niektorych dziedzinach, takich jak
choroby rzadkie, specjalne grupy pacjentéw, niszowe wskazania terapeutyczne

i technologie wysoce innowacyjne, baza ekspertoOw jest ograniczona, a wielu z nich jest
zaangazowanych w badania kliniczne produktéw leczniczych. W sytuacjach, w ktorych
wymagana jest szczegdlna wiedza specjalistyczna, ktorg moga zapewni¢ wytacznie osoby
o konkurencyjnych interesach, co zazwyczaj dyskwalifikowatoby lub ograniczato ich
zaangazowanie w dziatania Agencji jako cztonkéw lub ekspertow, w interesie zdrowia
publicznego moze nadal leze¢ umozliwienie takim osobom przedstawienia uwag przed
zakonczeniem oceny naukowej, przy jednoczesnym wykluczeniu ich z bezposredniego

udzialu w dyskusjach lub podejmowaniu decyzji.
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(35)

(36)

Budzet Agencji powinien by¢ przejrzysty i sktada¢ si¢ z oplat i naleznos$ci wnoszonych
przez sektor prywatny oraz wktadéw z budzetu Unii na rzecz wdrazania polityk Unii,

a takze wkladow wnoszonych przez panstwa trzecie, oraz powinien by¢ zgodny,

w stosownych przypadkach, z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) 2024/568'. Chociaz wigkszo$¢ srodkow finansowych Agencji pochodzi z opfat,
Agencja jest organem publicznym. Ochrona integralnosci i bezstronnosci Agencji jest
niezwykle wazna w celu utrzymania zaufania publicznego do jej prac i do unijnych ram

regulacyjnych.

Wazne jest, aby panstwa czlonkowskie zapewnialy odpowiednie finansowanie wlasciwych
organow w celu umozliwienia im wykonywania zadan wynikajacych z niniejszego
rozporzadzenia i dyrektywy (UE) 2026/...*. Ponadto, zgodnie ze wspdlnym
o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji Europejskiej z dnia

19 lipca 2012 r. w sprawie agencji zdecentralizowanych, panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby wlasciwe organy panstw cztonkowskich przydzielaty odpowiednie $rodki
na potrzeby wnoszenia przez nie wkladu w prace Agencji, z uwzglednieniem

wynagrodzenia opartego na kosztach otrzymywanego od Agencji.

10

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/568 z dnia 7 lutego 2024 .

w sprawie opfat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw, zmieniajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 1 (UE) 2022/123 oraz
uchylajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014

1 rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 (Dz.U. L, 2024/568, 14.2.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/01).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(37)

Personel Agencji, w tym dyrektor wykonawczy i zastepca dyrektora wykonawczego
Agencji, jako urzgdnicy lub inni pracownicy Unii, podlega zasadom niezalezno$ci,
bezstronnosci, uczciwosci, a takze obowigzkom przewidzianym w regulaminie
pracowniczym urzednikow Unii Europejskiej 1 warunkach zatrudnienia innych
pracownikow Unii Europejskiej, ustanowionym rozporzadzeniem Rady (EWG, Euratom,
EWWiS) nr 259/68! (zwanym dalej ,,regulaminem pracowniczym” i ,,warunkami
zatrudnienia innych pracownikow”) oraz przepisom uzgodnionym przez instytucje Unii.
Obowigzki te powinny nadal obowigzywac te osoby po zakonczeniu stuzby, np.

w odniesieniu do dziatalnosci lobbingowej lub reprezentacyjnej wobec personelu ich bylej
instytucji dla potrzeb ich dziatalno$ci gospodarczej, klientow lub pracodawcow

w odniesieniu do spraw, za ktore byty one odpowiedzialne. Regulamin pracowniczy
okresla rowniez zasady dla oséb zamierzajacych po zakonczeniu stuzby podjac dziatalnos¢
zawodowa, zarobkowg lub niezarobkowg i daje Agencji mozliwos¢, by — ze wzgledu na
interes stuzby — albo zabronita im podjecia takiej dziatalno$ci, albo wyrazilta zgode¢ na

warunkach, jakie uzna za stosowne.

11

Dz.U.L 56 24.3.1968, s. 1, http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/0j.
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(38) Doradztwo naukowe zapewniane przysztym wnioskodawcom ubiegajacym si¢
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ szerzej dostepne i wymaga
poglebienia oraz powinno by¢ dostosowane do specyfiki danego produktu leczniczego.
Podobnie nalezy powota¢ struktury pozwalajgce na rozw6j doradztwa dla przedsigbiorstw,
w szczegolnosci dla mikroprzedsiebiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP)
w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE!?, a takze dla podmiotow nienastawionych
na zysk. Agencja powinna rowniez promowac otwartg i publiczng wymiang informacji na

temat najnowszych osiggnie¢ naukowych i aktualizacji wytycznych naukowych.

12 Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz

malych i $rednich przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39) Aby zapewni¢ przysztym wnioskodawcom doradztwo naukowe o wigkszej zawartosci
informacyjnej oraz wymiang informacji mi¢dzy poszczegdlnymi organami, doradztwo
naukowe $wiadczone przez Agencje powinno by¢ czasami zapewniane rownolegle
z doradztwem naukowym $wiadczonym przez inne organy. Powinno to mie¢ miejsce
w przypadku wspdlnych konsultacji naukowych prowadzonych przez Grupe
Koordynacyjng Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych
ustanowiong rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/228213 oraz
konsultacji z panelami ekspertow w przypadku produktow leczniczych obejmujacych
wyrob medyczny, jak przewidziano w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745. W przypadku gdy na podstawie innych odpowiednich aktow prawnych
Unii ustanowiono rownolegte mechanizmy konsultacji w ramach doradztwa naukowego,

zastosowanie powinien mie¢ podobny mechanizm.

(40) Obiecujace produkty lecznicze, ktore maja potencjat, by w znacznym stopniu zaspokoic¢
niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentdow, i co do ktorych oczekuje sig, ze bedg miaty
istotne znaczenie dla zdrowia publicznego, w szczego6lnosci ze wzgledu na poziom
innowacyjno$ci w leczeniu, lub sg priorytetowymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
lub mogg by¢ ukierunkowane na zaniedbang chorobg tropikalng, powinny korzystac¢
z wezesnego 1 zwigkszonego wsparcia naukowego. Takie wsparcie ostatecznie pomoze

pacjentom mozliwie jak najwcze$niej korzysta¢ z nowych terapii.

13 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia

15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE (Dz.U. L 458 z22.12.2021, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
14 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

Nalezy uznaé, ze niezaspokojone potrzeby zdrowotne istniejg rowniez w dziedzinie
zdrowia psychicznego oraz ze obiecujace produkty lecznicze stuzace zaspokojeniu takich
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych powinny réwniez korzysta¢ z wczesnego

1 zwigkszonego wsparcia naukowego.

Na wniosek Agencja powinna wydawac¢ rekomendacje naukowe wskazujace, czy
opracowywany produkt, ktory potencjalnie moégtby podlega¢ obowigzkowemu zakresowi
procedury scentralizowanej, spetnia kryteria naukowe uznania go za produkt leczniczy.
Taki mechanizm doradczy pozwolilby jak najwczesniej zaja¢ si¢ zagadnieniami

z pogranicza innych obszaréw, takimi jak substancje pochodzenia ludzkiego, kosmetyki
czy wyroby medyczne, ktore to zagadnienia moga pojawiac si¢ w miarg rozwoju nauki.
W celu zapewnienia, by w rekomendacjach Agencji uwzgledniono opinie wydane przez
roéwnowazne mechanizmy doradcze przewidziane w innych ramach prawnych, Agencja

powinna konsultowac si¢ z odpowiednimi organami doradczymi lub regulacyjnymi.

Badania nad lekami odgrywaja decydujaca rolg¢ w statym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego i zapewnianiu konkurencyjno$ci Unii. Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te,
ktore sa wynikiem dtugich, kosztownych badan, nie beda w Unii dalej opracowywane,
chyba ze zostang objete korzystnymi przepisami zapewniajacymi dostateczng ochrong
zachecajacg do takich badan. Chociaz takie przepisy mogg przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia
atrakcyjnosci rynku wewnetrznego, sg one jednak niezalezne od pochodzenia
geograficznego produktdéw leczniczych, a produkty lecznicze z panstw trzecich
dopuszczone do obrotu w Unii w réwnym stopniu kwalifikuja si¢ do otrzymania zachet

unijnych.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Aby promowaé innowacje i opracowywanie nowych produktow leczniczych przez MSP
oraz aby zmniejszy¢ koszty wprowadzania do obrotu stosowanych u ludzi produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej, przedsigbiorstwa te

powinny korzysta¢ z systemu wsparcia oferowanego przez Agencje.

System wsparcia powinien obejmowac wsparcie regulacyjne, proceduralne

1 administracyjne oraz obnizenie lub odroczenie optat lub zwolnienie z nich. System
powinien obejmowac poszczegdlne etapy procedur przedrejestracyjnych, takie jak
doradztwo naukowe, sktadanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

i procedury po wydaniu pozwolenia.

Podmioty nienastawione na zysk, takie jak uniwersytety, organy publiczne, osrodki badan
naukowych lub organizacje nienastawione na zysk, stanowig wazne Zrodto badan

w zakresie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, badan w réznych subpopulacjach,
repozycjonowania lekow oraz optymalizacji leczenia i rowniez powinny korzysta¢ z tego
systemu wsparcia. Majac na uwadze, ze powinna istnie¢ mozliwos$¢ indywidualnego
traktowania sytuacji tych podmiotdéw, najlepszym sposobem na zapewnienie takiego
wsparcia jest specjalny system wsparcia obejmujacy wsparcie administracyjne, a takze

obnizenie 1 odroczenie oplat oraz zwolnienie z nich.

Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ ocen naukowych 1 wszystkich innych dziatan, Agencja

powinna utworzy¢ 1 prowadzi¢ europejska stron¢ internetowg dotyczaca lekow.
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(48) W unijnym rejestrze produktéw leczniczych wymienione sg wszystkie produkty lecznicze
stosowane u ludzi oraz sieroce produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych Komisja
wydata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej. Informacje
zawarte w rejestrze unijnym moga by¢ wykorzystywane do wyszukiwania istotnych
informacji na temat danego produktu leczniczego, w tym substancji czynnej, oraz
wszelkich wymogdéw obowiagzujacych po wydaniu pozwolenia, a takze majacych

zastosowanie przedtuzen okresow ochrony regulacyjne;.

(49) Aby zapewni¢ doradztwo dotyczace wnioskow o pozwolenie na badania kliniczne
o wigkszej zawarto$ci informacyjnej, a co za tym idzie bardziej zintegrowane doradztwo
na temat opracowywania produktow, majac na uwadze przyszte wymogi dotyczace danych
w odniesieniu do wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Agencja moze
konsultowac si¢ z przedstawicielami z panstw cztonkowskich dysponujacymi wiedza
specjalistyczng w dziedzinie badan klinicznych. Decyzje dotyczace wnioskow
o pozwolenie na badania kliniczne powinny jednak pozosta¢ w kompetencji panstw
cztonkowskich, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady

(UE) nr 536/201415,

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia

16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 2 27.5.2014, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

6]y

Aby zapewni¢ bardziej §wiadome podejmowanie decyzji oraz wymiang informacji

i gromadzenie wiedzy na temat ogdlnych kwestii o charakterze naukowym lub
technicznym zwigzanych z zadaniami Agencji dotyczacymi produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, w szczegolnosci zwigzanych z wytycznymi naukowymi dotyczacymi
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych i planowania badan klinicznych lub innych badan,
oraz gromadzenie dowodow w catym cyklu zycia produktu leczniczego, Agencja powinna
mie¢ mozliwos¢ skorzystania z procesu konsultacji zapewnianego przez organy lub
podmioty, ktore dziatajg w ramach catego cyklu zycia produktow leczniczych. Tymi
organami lub podmiotami mogg by¢, w stosownych przypadkach, przedstawiciele szefow
agencji ds. lekéw, Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych 1 Doradztwa, Rada
Koordynacyjna ds. Substancji Pochodzenia Ludzkiego, Grupa Koordynacyjna do spraw
Oceny Technologii Medycznych, Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych,
wlasciwe organy panstw cztonkowskich ds. wyrobéw medycznych, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich ds. ustalania cen i refundacji produktow leczniczych, krajowe
fundusze ubezpieczeniowe lub platnicy w opiece zdrowotnej. Agencja powinna miec¢
réwniez mozliwo$¢ objecia mechanizmem konsultacji konsumentow, pacjentow,
pracownikow ochrony zdrowia, przemystu, stowarzyszen reprezentujacych ptatnikow lub

innych zainteresowanych stron, stosownie do potrzeb.

Niezbedne jest rowniez wzmocnienie roli komitetow naukowych Agencji w taki sposob,
aby umozliwi¢ jej aktywne uczestnictwo w mi¢dzynarodowym dialogu naukowym oraz
rozwijac¢ niektore dziatania, ktére beda konieczne, w szczegdlnosci dotyczace
migdzynarodowej harmonizacji naukowej oraz wspotpracy technicznej ze Swiatowa

Organizacja Zdrowia (WHO).
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(52)

(33)

W kontekscie wspolpracy z organizacjami mi¢dzynarodowymi na rzecz wsparcia
globalnego zdrowia publicznego istotne jest wykorzystywanie oceny naukowe;j
przeprowadzanej przez Uni¢ oraz propagowanie polegania przez organy regulacyjne
panstw trzecich na certyfikatow dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu w Unii. Wnioskodawca powinien mie¢ mozliwo$¢ — w sposob niezalezny lub przy
sktadaniu wniosku w procedurze scentralizowanej — zwrocenia si¢ do Agencji o wydanie
opinii naukowej dotyczacej stosowania produktu leczniczego na rynkach poza Unia.
Agencja powinna wspotpracowa¢ z WHO 1 odpowiednimi wtadzami i organami

regulacyjnymi panstw trzecich w kontek$cie wydawania takich opinii naukowych.

Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ wspotpracy z wlasciwymi organami panstw trzecich

w ramach wykonywania swoich zadan. Taka wspotpraca regulacyjna powinna by¢ spdjna
z szerszymi stosunkami gospodarczymi Unii z danym panstwem trzecim,

z uwzglednieniem odpowiednich uméw mi¢dzynarodowych zawartych migdzy Unig i tym

panstwem trzecim.
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(54)

(55)

Na podstawie art. 208 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Unia jest
zobowigzana do uwzgledniania celow wspotpracy rozwojowej we wdrazanych przez siebie
politykach, ktére moga mie¢ wplyw na kraje o niskim i $rednim dochodzie. Unijne
prawodawstwo farmaceutyczne ma do odegrania rolg w realizacji globalnych celow

w zakresie zdrowia publicznego poprzez wspieranie opracowywania skutecznych,
bezpiecznych, dostepnych 1 przystepnych cenowo innowacji w dziedzinie opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, pojawiajacych si¢ 1 powracajacych zagrozen dla zdrowia
zwigzanych z ubdstwem i choréb zaniedbanych oraz innych warunkéw lezacych

w og6lnym interesie zdrowia publicznego. Na przyktad w ramach programu lekow
priorytetowych Agencja zaoferuje specjalne wsparcie na rzecz opracowywania produktow
leczniczych w obszarze zaniedbanych chorob tropikalnych. Komisja, zgodnie ze swoimi
migdzynarodowymi zobowigzaniami, powinna nadal wspiera¢ badania, rozwdj i innowacje

w obszarach o istotnym znaczeniu dla zdrowia na $wiecie.

W interesie zdrowia publicznego decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w ramach procedury scentralizowanej powinny by¢ podejmowane na podstawie
kryteriéw naukowych odnoszacych si¢ do jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego
produktu leczniczego, z wylaczeniem czynnikow ekonomicznych 1 innych. Panstwa
cztonkowskie powinny jednak, w wyjatkowych wypadkach i tymczasowo, miec¢
mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu stosowania na swoim terytorium niektorych produktow
leczniczych. Panstwa czlonkowskie powinny przedstawi¢ Komisji 1 Agencji uzasadnienie

takiego zakazu stosowania.
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(56)

(57)

Zasady dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci ustanowione w dyrektywie (UE)
2026/...* powinny mie¢ zastosowanie do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Unii w ramach procedury scentralizowanej. Stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu
do wszystkich produktow leczniczych powinien by¢ oceniany w momencie ich
wprowadzania do obrotu oraz w kazdym innym terminie, ktéry wtasciwy organ uzna za

odpowiedni.

W celu uniknigcia niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych zaréwno dla
przemystu farmaceutycznego, jak 1 wlasciwych organdéw panstw cztonkowskich lub
Agencji, nalezy wprowadzi¢ okres§lone srodki usprawniajace. Wnioski o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, podobnie jak wszystkie inne wnioski sktadane do Agencji,
powinny by¢ zgodne z zasada ,,domysInej cyfrowosci” 1 tym samym wysytane do Agencji
w formie elektronicznej. Nalezy umozliwi¢ elektroniczne sktadanie wnioskow

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz o zmiany warunkéw pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58) Whioski powinny by¢ rozpatrywane na podstawie dokumentacji przedtozonej przez
wnioskodawce zgodnie z przepisami dyrektywy (UE) 2026/...* dotyczacymi roznych
rodzajow wnioskow. Jednoczes$nie Agencja i jej odpowiednie komitety powinny mieé
mozliwo$¢ uwzglednienia wszelkich posiadanych przez siebie informacji. Od
wnioskodawcow powinno si¢ zasadniczo wymagac¢ dostarczania surowych danych,

w szczegolnosci w odniesieniu do prowadzonych przez wnioskodawce badan klinicznych,
w celu zapewnienia pelnej oceny naukowej jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego. Obowigzku przedktadania surowych danych nie nalezy jednak
interpretowac jako zobowigzania Agencji 1 odpowiednich komitetéw do zbadania lub
wykorzystania wszystkich takich danych podczas ich oceny naukowej. Panstwa
cztonkowskie powinny zachowaé¢ swobode decydowania o tym, w jakich przypadkach

takie dane sg istotne i niezbedne do celow rozpatrzenia wniosku.

(59) W celu optymalizacji wykorzystania zasoboéw zaréwno przez wnioskodawcow, jak
1 wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencje oceniajace takie wnioski nalezy
wprowadzi¢ jedng oceng gldwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej. Wynik
jednej oceny nalezy wydaé¢ w formie certyfikatu. W celu uniknigcia powielania oceny,
w przypadku sktadanych przez posiadacza certyfikatu gldéwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej kolejnych wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu stosowanych u ludzi produktéw leczniczych zawierajacych t¢ substancj¢ czynng
obowigzkowe powinno by¢ korzystanie z certyfikatu gtéwnego zbioru danych dotyczacych

substancji czynne;.

(60) W kontekscie opracowywania i dopuszczania do obrotu produktow leczniczych kluczowe
znaczenie ma zwrdcenie szczegolnej uwagi na sktad grup uczestnikow badan klinicznych,

aby zapewni¢ wszechstronno$¢ danych klinicznych 1, w stosownych przypadkach, parytet

ptci.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(61)

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celdéw naukowych!6 ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych oparte na zasadzie zastapienia,
ograniczenia 1 udoskonalenia. Wszystkie badania z wykorzystaniem zywych zwierzat
zapewniajace istotne informacje dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego, powinny uwzglednia¢ t¢ zasade zastgpienia, ograniczenia

1 udoskonalenia, w przypadku gdy dotyczy ona opieki nad zywymi zwierz¢tami

1 wykorzystywania tych zwierzat do celow naukowych, oraz powinny zosta¢
zoptymalizowane, aby dawaty najbardziej zadowalajace rezultaty przy wykorzystaniu
minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badan powinny by¢ stosowane tylko wtedy,
gdy sa niezbedne, i powinny zosta¢ opracowane w taki sposob, by unika¢ powodowania
bolu, cierpienia, stresu lub trwalego uszkodzenia u zwierzat, oraz powinno si¢ w nich
uwzglednia¢ dostepne wytyczne Agencji i Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji
wymagan technicznych dla rejestracji produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

W szczeg6lnosci wnioskodawca i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni uwzglednia¢ zasad¢ zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia okre$lone

w dyrektywie 2010/63/UE, traktujac priorytetowo metody nowego podejécia zamiast
badan na zwierzgtach. Takie metody mogg obejmowac miedzy innymi: modele in vitro, na
przyktad systemy mikrofizjologiczne, w tym technologie¢ ,,organ na chipie”, modele
kultury komoérkowej (2D 1 3D), organoidy oraz modele bazujace na ludzkich komoérkach
macierzystych; narzedzia in silico, technologie in chemico oraz wszelkie ich potaczenia lub
modele podejscia przekrojowego. Docelowo nalezy podejmowac starania o petne

zastgpienie procedur na zywych zwierzgtach do celow naukowych.

16

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r.
w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz.U. L 276
7 20.10.2010, s. 33, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62) Niniejsze rozporzadzenie wnosi wktad w realizacj¢ podejscia ,,Jedno zdrowie”, poniewaz
ktadzie nacisk na ugruntowane wzajemne powigzania mi¢dzy zdrowiem ludzi, zwierzat
1 ekosystemow oraz potrzebe uwzglednienia tych trzech wymiaréw w reagowaniu na
zagrozenia zdrowia publicznego. Stres srodowiskowy i1 degradacja srodowiska, w tym
utrata r6znorodnosci biologicznej, przyczyniaja si¢ do przenoszenia chorob mi¢dzy ludzmi
1 zwierzetami oraz do obcigzenia zdrowotnego ludzi i zwierzat. Ponadto zanieczyszczenie
pochodzace z farmaceutycznych sktadnikéw czynnych negatywnie wplywa na jako$¢ wod
1 ekosystemow 1 powoduje gwattowny wzrost opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, stwarzajac zagrozenie dla zdrowia publicznego na catym

swiecie.

(63) Gdy tylko to mozliwe, nalezy wprowadzi¢ procedury utatwiajace wspdlne badania na
zwierzetach, aby unikng¢ niepotrzebnych badan z wykorzystaniem zywych zwierzat,
objetych dyrektywa 2010/63/UE. Wnioskodawcy i posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni dotozy¢ wszelkich staran, aby ponownie wykorzystywac
wyniki badan na zwierzgtach, a wyniki uzyskane z takich badan podawa¢ do wiadomosci
publicznej. Zgodnie z dyrektywa (UE) 2026/...* w skroconych wnioskach nalezy odnies¢
si¢ do stosownych badan przeprowadzonych na potrzeby referencyjnego produktu

leczniczego.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(64)

(65)

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dotagczona do opakowania powinny
odzwierciedla¢ oceng naukowa Agencji i stanowi¢ cze$¢ jej opinii naukowej. W opinii
mozna zaleci¢ okre§lone warunki, ktore nalezy uwzgledni¢ w ramach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, na przyktad dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego lub obowigzkdéw majacych zastosowanie po wydaniu pozwolenia,
ktoére posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi spetni¢. Warunki te moga
obejmowac¢ wymaog przeprowadzenia badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych
bezpieczenstwa lub skutecznosci lub innych badan uznanych za niezbedne do
optymalizacji leczenia, na przyktad w przypadku gdy proponowany przez wnioskodawce
schemat dawkowania, jakkolwiek dopuszczalny i stanowigcy przestanke do uznania
stosunku korzys$ci do ryzyka za zadowalajacy, moglby podlega¢ dalszej optymalizacji po
wydaniu pozwolenia. W przypadku gdy wnioskodawca nie zgadza si¢ z czg$ciami opinii,

powinien mie¢ mozliwos¢ ztozenia wniosku o jej powtdrng oceng..

Ze wzgledu na potrzebe skrocenia catkowitego czasu zatwierdzania produktow
leczniczych okres migedzy wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi a ostateczng decyzja w sprawie wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu co do zasady nie powinien przekraczac 46 dni.
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(66)

(67)

Komisja powinna na podstawie opinii Agencji przyja¢ decyzj¢ na temat wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze aktéw wykonawczych.

W uzasadnionych przypadkach Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ skierowania opinii do
dalszej oceny lub odejscia od opinii Agencji w swojej decyzji. Biorac pod uwage potrzebe
szybkiego udostepniania pacjentom produktow leczniczych, nalezy uzna¢, ze
przewodniczacy Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
bedzie korzystat z dostepnych mechanizméw na podstawie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011'7, a w szczegdlno$ci z mozliwosci uzyskania
opinii Komitetu w drodze procedury pisemnej i w krétkim terminie, ktory co do zasady nie

bedzie przekraczaé¢ 10 dni kalendarzowych.

Co do zasady pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny by¢ wydawane na czas
nieokres$lony. Decyzje o jednokrotnym przedtuzeniu waznosci pozwolenia mozna jednak
wydaé wylacznie z uzasadnionych powoddéw dotyczacych bezpieczenstwa produktu

leczniczego.

17

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia

16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i1 zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
7 28.2.2011, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

Istnieje potrzeba zapewnienia, aby do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
przez Unig stosowano wymogi etyczne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014.
Szczegodlnie w odniesieniu do przeprowadzanych poza Unig badan klinicznych produktow
leczniczych, ktére maja by¢ dopuszczone do obrotu w Unii, podczas oceny wniosku

o pozwolenie nalezy zweryfikowac, czy badania te byly prowadzone zgodnie z zasadami
dobrej praktyki klinicznej oraz wymaganiami etycznymi, ktore sg rownowazne zasadom
okreslonym w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do praw i bezpieczenstwa
uczestnikoOw oraz wiarygodnos$ci 1 odpornosci danych uzyskanych w ramach badania

klinicznego.

Z produktami leczniczymi sktadajacymi si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) lub zawierajacymi takie organizmy moze wigzac si¢ ryzyko dla srodowiska.

W zwiazku z tym niezbgdne jest poddanie takich produktéw leczniczych procedurze oceny
ryzyka dla §rodowiska, podobnej do procedury okreslonej w dyrektywie 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady'®, przeprowadzanej rownolegle z oceng — zgodnie

z jedng procedurg unijng — jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci danego produktu
leczniczego. Oceng ryzyka dla srodowiska nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz w dyrektywie (UE) 2026/...%, opartymi na
zasadach okre$lonych w dyrektywie 2001/18/WE, lecz z uwzglednieniem szczegdlnych

cech produktow leczniczych.

18

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.

w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie 1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Dyrektywa (UE) 2026/...* zezwala panstwom czlonkowskim na tymczasowe
dopuszczenie, z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego lub
indywidualnymi potrzebami pacjenta, stosowania i dostawy produktéw leczniczych, ktore
nie zostaly dopuszczone do obrotu, a zasada ta obejmuje produkty lecznicze, ktére maja
zosta¢ dopuszczone do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Niezbedne jest
takze, aby na podstawie niniejszego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie mogty
udostepniaé produkt leczniczy w ramach zastosowania podyktowanego wspotczuciem
przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu. W tych wyjatkowych i pilnych
sytuacjach, gdy brakuje odpowiedniego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu,
potrzeba ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia poszczegolnych pacjentéw musi miec
pierwszenstwo przed innymi wzgledami, w szczegdlnosci przed potrzeba uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a w konsekwencji dysponowania pelnymi
informacjami na temat ryzyka zwigzanego z danym produktem leczniczym, w tym
wszelkich zagrozen dla §rodowiska ze strony produktéw leczniczych, ktére sktadajg sie

z GMO lub je zawieraja. W celu uniknigcia opoznien w udostepnianiu tych produktow lub
niepewnos$ci w odniesieniu do ich statusu w niektorych panstwach cztonkowskich w tych
wyjatkowych i pilnych sytuacjach wtasciwe jest, aby w odniesieniu do produktu
leczniczego sktadajacego si¢ z GMO lub je zawierajacego nie byta konieczna ocena ryzyka
dla srodowiska ani zgoda na podstawie dyrektywy 2001/18/WE lub dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2009/41/WE". Niemniej jednak w tych przypadkach panstwa
cztonkowskie powinny wdrozy¢ odpowiednie §rodki zgodnie z zasadg ostroznosci w celu
zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego wplywu na srodowisko
wynikajacego z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia do srodowiska produktow

leczniczych sktadajacych si¢ z GMO lub je zawierajacych.

19

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.

W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Dz.U. L 125 z21.5.2009, s. 75, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

W odniesieniu do produktéw leczniczych okres ochrony danych odnoszacych si¢ do badan

nieklinicznych oraz badan klinicznych powinien by¢ taki sam jak okres przewidziany

w dyrektywie (UE) 2026/...*.

W celu spehnienia, w szczegdlnosci, uzasadnionych oczekiwan pacjentow oraz
uwzglednienia coraz szybszego postepu nauki i terapii, nalezy ustanowi¢ przyspieszone
procedury oceny, zastrzezone dla produktow leczniczych o duzym znaczeniu
terapeutycznym, oraz procedury umozliwiajace uzyskiwanie warunkowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu podlegajacych pewnym regularnie poddawanym przegladowi

warunkom.

Programy zastosowania podyktowanego wspotczuciem zezwalaja na wczesny dostep do
produktéw leczniczych. Nalezy wzmocni¢ obowigzujace przepisy w celu zapewnienia, aby
w miar¢ mozliwosci stosowano wspolne podejscie dotyczace kryteriow 1 warunkow
zastosowania podyktowanego wspdiczuciem w odniesieniu do nowych produktow
leczniczych zgodnie z prawem krajowym. Istotne jest ponadto zezwolenie na gromadzenie
danych dotyczacych takiego stosowania na potrzeby podejmowania decyzji na temat

stosunku korzysci do ryzyka danych produktow leczniczych.

Nalezy uzna¢, ze niezaspokojone potrzeby zdrowotne istniejg rowniez w dziedzinie
zdrowia psychicznego. Obiecujace produkty lecznicze majace na celu zaradzenie
powaznym chorobom psychicznym nalezy zatem réwniez rozwazy¢ pod katem

zastosowania podyktowanego wspdiczuciem.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(76)

W pewnych okoliczno$ciach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga zosta¢ wydane
z zastrzezeniem spetnienia okre§lonych warunkéw lub obowigzkéw, w formie pozwolenia
warunkowego lub w wyjatkowych okolicznosciach. W podobnych okolicznosciach
przepisy powinny zezwala¢ na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych objetych
standardowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na potrzeby nowych wskazan —
warunkowo lub w wyjatkowych okoliczno$ciach. Produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu warunkowo lub w wyjatkowych okoliczno$ciach powinny co do zasady speiniaé
wymogi dotyczace standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wyjatkiem
okreslonych odstepstw lub warunkéw wskazanych w odpowiednim warunkowym lub
wyjatkowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu oraz powinny podlegac
szczegotowemu przegladowi pod katem spetnienia natozonych okreslonych warunkéw lub
obowigzkow. W takich przypadkach nalezy stosowa¢ odpowiednio podstawy odmowy

wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie wprowadzony do obrotu w co
najmniej jednym panstwie cztonkowskim, musi on zazwyczaj przej$¢ szeroko zakrojone
badania w celu zapewnienia, Ze jest on wysokiej jakosci, bezpieczny 1 skuteczny

w stosowaniu u docelowej populacji. Aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby zdrowotne
pacjentow oraz w interesie zdrowia publicznego, w przypadku niektorych kategorii
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi moze jednak okaza¢ si¢ niezbedne wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o mniej kompletne dane niz te, ktore sa
zazwyczaj wymagane. Takie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ wydane
z zastrzezeniem spetnienia szczegdlnych obowigzkow. Nalezy tym objac nastgpujace
kategorie produktow leczniczych stosowanych u ludzi: produkty lecznicze stosowane

w profilaktyce, diagnostyce lub leczeniu choréb powodujacych powazny uszczerbek na
zdrowiu lub zagrazajacych zyciu lub przeznaczone do stosowania w sytuacjach

nadzwyczajnych w obliczu zagrozenia zdrowia publicznego.
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(78)

Co do zasady nie powinno by¢ mozliwe wydanie wnioskodawcy wiecej niz jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktu leczniczego. Powielone
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno si¢ przyznawac tylko w wyjatkowych
okolicznosciach. Gdy nie wystepuja juz takie wyjatkowe okolicznosci, w szczegolnosci

w odniesieniu do ochrony patentowej lub ochrony na podstawie dodatkowego §wiadectwa
ochronnego w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim, wszelkie potencjalnie
negatywne skutki dla rynkow wynikajace z istnienia powielonych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu nalezy zminimalizowa¢ w drodze cofnigcia pierwotnego lub

powielonego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Podejmowanie decyzji regulacyjnych dotyczacych opracowywania produktow
leczniczych, wydawania na nie pozwolen oraz nadzoru nad nimi moze by¢ poparte
dostepem do danych dotyczacych zdrowia i ich analizg, w tym, w stosownych
przypadkach, danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej, tj. danych
dotyczacych zdrowia uzyskanych poza badaniami biomedycznymi, i danych uzyskanych
za pomocg metod in silico, takich jak modelowanie i symulacje obliczeniowe, cyfrowa
reprezentacja molekularna i model mechanistyczny, cyfrowe modele blizniacze i sztuczna
inteligencja (AI). Agencja powinna mie¢ mozliwos¢ wykorzystywania takich danych,

w tym w ramach sieci analizy danych 1 przekazywania zapytan w czasie rzeczywistym
oraz interoperacyjnej infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Dzigki skorzystaniu z tych mozliwos$ci Agencja moze wykorzystywac caty potencjat
obliczen superkomputerowych, sztucznej inteligencji i technologii duzych zbioréw danych
w celu wypelniania swojego mandatu bez naruszania praw do prywatnosci. Agencja
powinna wprowadzi¢ wystarczajace, skuteczne 1 konkretne srodki techniczne

1 organizacyjne w celu ochrony praw podstawowych 1 interesOw osob, ktorych dane
dotycza, zgodnie z prawem Unii. Agencja powinna w razie potrzeby wspolpracowac

z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich, aby osiggna¢ ten cel.
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(80)

Przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia wymaga wysokiego poziomu ochrony przed
cyberatakami. Konieczne jest, aby Agencja zostata wyposazona w zaawansowane srodki

1 procesy zabezpieczajgce przed cyberatakami w celu zapewnienia jej normalnego
funkcjonowania w kazdej sytuacji. W tym celu Agencja powinna opracowac plan
zapobiegania cyberatakom, ich wykrywania, tagodzenia ich skutkow i reagowania na nie,
aby zapewni¢ ciaglos$¢ bezpieczenstwa jej dzialan, a jednoczesnie zapobiega¢ wszelkiemu

nielegalnemu dost¢powi do dokumentacji bedacej w jej posiadaniu.

Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia Agencja powinna
zabezpieczy¢ swoje operacje przetwarzania i zapewnic, by byly one zgodne z zasadami
ochrony danych, ktérymi sg zgodno$¢ z prawem, rzetelnos¢ i przejrzystosc, celowosc,
minimalizacja danych, doktadnos¢, ograniczenie przechowywania, integralnos¢ i poufnos¢.
W przypadku gdy do celow niniejszego rozporzadzenia konieczne jest przetwarzanie
danych osobowych, powinno si¢ ono odbywa¢ zgodnie z prawem Unii dotyczacym
ochrony danych osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia powinno odbywac si¢ zgodnie z rozporzadzeniami Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2016/6792° oraz (UE) 2018/1725%!.

20

21

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 .
w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i

w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 2 4.5.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia

23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji

nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81)

(82)

Dostep do indywidualnych danych pacjentow z badan klinicznych w usystematyzowanym
formacie umozliwiajacym przeprowadzenie analiz statystycznych jest cennym elementem
pomagajacym organom regulacyjnym zrozumie¢ przedstawione dowody i podejmowac
decyzje regulacyjne dotyczace stosunku korzys$ci do ryzyka produktu leczniczego.
Wprowadzenie takiej mozliwo$ci do przepisow jest wazne z punktu widzenia dalszego
umozliwiania opartej na danych oceny stosunku korzysci do ryzyka na wszystkich etapach
cyklu zycia produktu leczniczego. W niniejszym rozporzadzeniu upowazniono zatem
Agencje do otrzymywania 1 wykorzystywania takich danych w ramach oceny pierwotnych

wnioskow 1 wnioskéw ztozonych po wydaniu pozwolenia.

W sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego Unia jest zywotnie zainteresowana jak
najszybszym opracowaniem i udostepnieniem na jej terytorium bezpiecznych

1 skutecznych produktéw leczniczych. Istotne jest, by procesy byly sprawne, szybkie

i elastyczne. Na poziomie Unii istnieje juz szereg srodkoOw majacych na celu utatwianie,
wspieranie i przyspieszanie opracowywania metod leczenia i szczepionek oraz wydawania

pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego.
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(84)

Uznaje si¢ rowniez, ze Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ wydawania tymczasowych
nadzwyczajnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, aby mdc reagowac na stany
zagrozenia zdrowia publicznego. Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu mogg by¢ wydawane pod warunkiem, ze — przy uwzglednieniu okolicznos$ci
stanu zagrozenia zdrowia publicznego — korzy$ci wynikajace z natychmiastowe;j
dostepnosci na rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko nieodlgcznie
zwigzane z faktem, ze nadal moga by¢ wymagane dodatkowe i kompleksowe dane
dotyczace jako$ci oraz dane niekliniczne i kliniczne. Tymczasowe nadzwyczajne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ wazne tylko podczas stanu zagrozenia
zdrowia publicznego. Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zmiany, zawieszenia lub
cofnigcia takich pozwolef na dopuszczenie do obrotu w celu ochrony zdrowia publicznego
lub gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przestrzega warunkow

i obowigzkoéw okreslonych w tymczasowym nadzwyczajnym pozwoleniu na dopuszczenie

do obrotu.

Nalezy wprowadzi¢ srodki i standardy przejrzystosci w odniesieniu do dziatalnosci
regulacyjnej Agencji dotyczacej produktow leczniczych, w szczegolnosci tych, ktérym
zostaje wydane tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Srodki
te powinny obejmowac terminowg publikacj¢ wszystkich stosownych informacji na temat

produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowane;.
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(85) W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja powinni by¢ w stanie
z wlasnej inicjatywy wprowadzi¢ pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub
skutecznosci w celu zapewnienia szybkiego przyjecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu 1 utrzymania w ten sposob bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego przez pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow. Jezeli wlasciwy organ
wszczat przeglad w zwigzku z tg samg obawg dotyczacg bezpieczenstwa lub skutecznosci,
do ktorej odnoszg si¢ pilne ograniczenia, nalezy w nim uwzgledni¢ wszelkie pisemne

uwagi posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby unikna¢ powielania oceny.

(86) Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
moga by¢ zmieniane. Chociaz podstawowe elementy zmiany warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu okreslono w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja powinna by¢
uprawniona do uzupetnienia tych podstawowych elementéw w drodze aktow
delegowanych poprzez okreslenie dalszych niezbednych elementéw shuzacych
dostosowaniu systemu do postepu technicznego 1 naukowego oraz do wprowadzania
srodkow z zakresu cyfryzacji przeciwdziatajacych niepotrzebnym obcigzeniom
administracyjnym dla posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 wtasciwych

organow panstw cztonkowskich lub Agencji.

(87) Wiasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja powinny by¢ uprawnione do oceny
dodatkowych dowodow, ktore moga mie¢ wptyw na stosunek korzys$ci do ryzyka
produktow leczniczych i ktore wykraczaja poza informacje dostarczane przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W uzasadnionych przypadkach wlasciwe organy
panstw czlonkowskich lub Agencja powinny mie¢ mozliwos¢ zalecenia posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zmiany warunkow jego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.
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(89)

W przypadku generycznych produktéw leczniczych i biopodobnych produktow
leczniczych co do zasady nie trzeba sporzadzac i przedktadaé planéw zarzadzania
ryzykiem, rowniez z tego wzgledu, ze taki plan sporzadzono w odniesieniu do
referencyjnego produktu leczniczego. W okreslonych przypadkach nalezy jednak
opracowac¢ plan zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do generycznych produktéw
leczniczych 1 biopodobnych produktéw leczniczych oraz przedtozy¢ go wlasciwym

organom panstw cztonkowskich lub Agencji.

Nalezy takze powierzy¢ Komisji, w §cistej wspolpracy z Agencja oraz po konsultacji
z panstwami cztonkowskimi, zadanie polegajace na koordynowaniu realizacji
poszczegblnych obowigzkow nadzorczych powierzonych panstwom cztonkowskim,
w szczegdlnosci zadania polegajace na zapewnieniu informacji na temat produktow
leczniczych 1 kontroli przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki

laboratoryjnej i dobrej praktyki kliniczne;.
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Bez uszczerbku dla uprawnien wtasciwych organow panstw cztonkowskich i bez
uszczerbku dla ich krajowych zasobdw inspekcyjnych Agencja powinna otrzymacé
ukierunkowane zdolnosci inspekcyjne, aby — w interesie Unii — przyczynia¢ si¢ do
wzmocnienia nadzoru nad wytwarzaniem produktow leczniczych na catym §wiecie. Moze
to dotyczy¢ sytuacji, w ktorych, aby zapewni¢ szybszy dostep do produktéw leczniczych,
nalezy sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym ze zdolno$ciami przeprowadzania inspekcji na
poziomie krajowym w odpowiednim czasie, lub w przypadku gdy stan zagrozenia zdrowia
publicznego lub powazne wydarzenie wymaga natychmiastowego dziatania. W zwigzku

z tym nalezy przyzna¢ Agencji uprawnienia i zdolno$¢ do wspierania panstw
cztonkowskich w zakresie przeprowadzania inspekcji w panstwach trzecich.

W szczeg6lnosci Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ uczestniczenia w inspekcjach,

w przypadku gdy wlasciwe organy panstw cztonkowskich zwracaja si¢ o wsparcie

w wykonywaniu swoich zadan na podstawie dyrektywy (UE) 2026/...*. W przypadku gdy
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego nie moze przeprowadzi¢ inspekcji, Agencja
powinna utatwi¢ przekazanie uprawnien do przeprowadzenia inspekcji innemu
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego. W ostateczno$ci, w przypadku gdy zaden
inny wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego nie jest w stanie zaakceptowac przekazania
uprawnien do przeprowadzenia inspekcji, zainteresowany wtasciwy organ powinien mie¢

mozliwos¢ zwrocenia si¢ do Agencji, by to ona przeprowadzita inspekcje.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Aby zapewni¢ spojnos¢ nadzoru nad dziataniami objetymi inspekcja i egzekwowania
dobrej praktyki wytwarzania i dobrej praktyki dystrybucyjnej w Unii, nalezy zapewni¢
zharmonizowane normy inspekcji w drodze ustanowienia wspolnego programu audytow
w ramach Agencji. Wspdlny program audytéw przyczyni si¢ rowniez do dalszej
harmonizacji interpretacji dobrej praktyki wytwarzania i dobrej praktyki dystrybucyjnej na
podstawie unijnych wymogow prawnych. W odniesieniu do wdrazania wspolnego
programu audytow przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencje niniejsze
rozporzadzenie uwzglednia szczegolne struktury konstytucyjne i administracyjne kazdego
panstwa czlonkowskiego na podstawie art. 4 ust. 2 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE),
przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznosci takiego wdrazania, zgodnie z art. 4

ust. 3 TUE. Oprocz tego wesprze rowniez wzajemnie uznawanie wynikow inspekcji
migdzy panstwami czlonkowskimi oraz z partnerami strategicznymi. W ramach wspdlnego
programu audytow wilasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja podlegaja
regularnym audytom przeprowadzanym przez inne panstwa czlonkowskie w celu
zachowania rownowaznego 1 zharmonizowanego systemu jakos$ci oraz zapewnienia
prawidtowego wlaczenia do prawa krajowego odpowiedniej dobrej praktyki wytwarzania

i dobrej praktyki dystrybucyjnej oraz ich rownowaznosci z praktykami innych panstw

cztonkowskich.
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W ramach Agencji nalezy ustanowi¢ grupy robocze ds. inspekcji, ktére dostarczaja
informacji 1 wydaja zalecenia dotyczace wszystkich kwestii zwigzanych, bezposrednio lub
posrednio, z dobrg praktyka kliniczna, dobrg praktyka wytwarzania, dobrg praktyka
dystrybucyjng i dobrag praktyka nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, niezaleznie
od procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i za pomocg réznych
kanatoéw sprawozdawczych. W szczego6lnosci grupa robocza zajmujaca si¢ dobrg praktyka
wytwarzania 1 dobrg praktyka dystrybucyjng powinna odpowiada¢ za ustanowienie

1 opracowanie wspolnego programu audytow oraz za sprawowanie nad nim nadzoru.

Agencja powinna dysponowa¢ srodkami umozliwiajacymi przeprowadzenie oceny
naukowej produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie ze zdecentralizowanymi
procedurami wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Ponadto, w celu
zapewnienia skutecznej harmonizacji decyzji administracyjnych podejmowanych przez
panstwa cztonkowskie w odniesieniu do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
zgodnie ze zdecentralizowanymi procedurami wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu niezbedne jest wyposazenie Unii w srodki umozliwiajace rozstrzyganie sporow
migdzy panstwami cztonkowskimi dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznos$ci

produktéw leczniczych zgodnie z procedurg przekazania sprawy.
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Coraz wigksze obawy wzbudza rozwdj opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Badania i rozw0j w dziedzinie $srodkéw przeciwdrobnoustrojowych sg jednak hamowane
z powodu niskiej wartosci handlowej rynku przeciwdrobnoustrojowych produktow
leczniczych. Niezbedne jest zatem jak najdtuzsze utrzymanie skutecznosci istniejgcych
srodkoéw przeciwdrobnoustrojowych oraz rozwazenie szeregu nowych rozwigzan majacych
na celu wspieranie opracowywania priorytetowych §rodkow przeciwdrobnoustrojowych,
ktore beda skuteczne w zwalczaniu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz
wspieranie przedsigbiorstw, czesto MSP i podmiotdw nienastawionych na zysk, ktore
podjety inwestycje w tej dziedzinie. ROwnie konieczne jest wspieranie badan i rozwoju
w zakresie nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, w tym poprzez ustanowienie
modeli subskrypcji. Takie modele oddzielaja wielkos¢ sprzedazy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych od otrzymanej premii, w szczegolnos$ci poprzez dobrowolne
wspolne udzielanie zamoéwien, i moga pomoc w przezwyciezeniu takich niedoskonatosci
rynku. Takie §rodki powinny utatwi¢ opracowanie alternatywnych metod leczenia, takich
jak bakteriofagi, ktore moga by¢ skuteczne w zwalczaniu bakterii wielolekoopornych

1 moga by¢ stosowane jako alternatywa dla antybiotykow lub razem z nimi.
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Niech¢¢ do inwestowania w opracowywanie srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
wystepuje po czesci dlatego, ze opracowywanie srodkow przeciwdrobnoustrojowych jest
kosztowne, a wiele podmiotéw opracowujacych srodki, czgsto MSP, nie moze sobie
pozwoli¢ na przejscie do kolejnego etapu rozwoju. Ponadto w przypadku opracowywania
srodka przeciwdrobnoustrojowego rynek jest ograniczony ze wzgledu na nieodtaczna
potrzebe ostroznego stosowania srodkdéw przeciwdrobnoustrojowych, co zazwyczaj
ogranicza sprzedaz takich produktow. W zwigzku z tym konieczne jest rozwazenie
dalszych dziatan na poziomie Unii, aby wesprze¢ opracowywanie srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych i przeciwdziata¢ istniejagcym niedoskonato§ciom rynku.

W zwiazku z tym nalezy opracowa¢ model dobrowolnej subskrypcji na potrzeby
wspolnego udzielania zamowien na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, aby zapewnic
istnienie rynku dla podmiotdw opracowujacych, na ktorym wielko$¢ sprzedazy bedzie

oddzielona od otrzymanych ptatnosci.

Aby mozna bylo uzna¢ produkt leczniczy za ,,priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy”, powinien on przynosic¢ rzeczywisty postep w zwalczaniu
opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a zatem podmiot opracowujacy powinien
przedstawi¢ dane niekliniczne 1 kliniczne, ktore potwierdzajg istotne korzysci kliniczne
w odniesieniu do opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Oceniajac warunki
dotyczace srodkow przeciwdrobnoustrojowych, Agencja powinna uwzgledni¢ stopien
waznosci patogendéw pod wzgledem ryzyka wystapienia opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe okreslonych w publikacji WHO — WHO Bacterial Priority
Pathogens List: Bacterial pathogens of public health importance to guide research,
development and strategies to prevent and control antimicrobial resistance [Wykaz
patogendéw priorytetowych WHO: Bakteryjne czynniki chorobotwdrcze majace znaczenie
dla zdrowia publicznego jako wytyczne dla badan, rozwoju 1 strategii zapobiegania
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe 1 jej kontroli] (zwanej dalej ,,wykazem
priorytetowych patogenow bakteryjnych WHO”), w szczegdlnosci patogendw
przypisanych do ,,grupy krytycznej” lub ,,grupy o wysokim priorytecie”. W przypadku gdy
istnieje rdwnowazny wykaz patogendéw priorytetowych ustanowiony na poziomie Unii,

Agencja powinna uznawac ten wykaz unijny za nadrzedny.
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(97) Utworzenie bonu na transferowalng wytacznos¢ danych (zwanego dalej ,,bonem na
wytaczno$¢ danych”) jako zachety nagradzajacej opracowywanie priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych w postaci dodatkowego roku ochrony prawnej danych moze
zapewni¢ wsparcie finansowe, jakiego potrzebuja podmioty opracowujace priorytetowe
srodki przeciwdrobnoustrojowe. W celu zapewnienia, aby ta premia finansowa, ktorej
koszty ostatecznie ponosza systemy opieki zdrowotnej, zostala wykorzystana gtéwnie
przez podmiot opracowujacy priorytetowy srodek przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez
nabywce bonu na wytgcznos$¢ danych, liczbe dostepnych na rynku bonéw na wytgcznosc
danych nalezy zredukowa¢ do minimum. Niezbedne jest zatem ustanowienie $cisle
okreslonych warunkow przyznawania, przenoszenia i wykorzystywania bonu na
wytacznos$¢ danych oraz zapewnienie Komisji mozliwos$ci cofnigcia bonu na wytacznosé

danych w okres§lonych okoliczno$ciach.

(98) Bon na wyltaczno$¢ danych powinien by¢ dostepny wylacznie w przypadku srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ktdre przynoszg istotne korzysci kliniczne w odniesieniu do
opornos$ci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ktore charakteryzuja si¢ cechami
opisanymi w niniejszym rozporzadzeniu. Niezb¢dne jest takze zapewnienie, aby
przedsigbiorstwo otrzymujace takg zachete byto z kolei w stanie dostarczy¢ srodek
przeciwdrobnoustrojowy pacjentom w calej Unii w wystarczajacych ilosciach oraz udzieli¢
informacji na temat calego finansowania uzyskanego na badania naukowe zwigzane z jego
opracowywaniem, w celu zapewnienia petnego zestawienia bezposredniego wsparcia

finansowego udzielonego na rzecz takich srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
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W celu zapewnienia wysokiego poziomu przejrzystosci oraz pelnych informacji na temat
skutkéw ekonomicznych bonu na wytacznos¢ danych, w szczeg6lnosci w odniesieniu do
ryzyka nadmiernej rekompensaty inwestycji, podmiot opracowujacy priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy ma obowigzek przekazania w o§wiadczeniu informacji na temat
catego bezposredniego wsparcia finansowego otrzymanego na potrzeby badan naukowych
zwigzanych z opracowywaniem takiego $rodka. O§wiadczenie powinno obejmowac

bezposrednie wsparcie finansowe uzyskane z dowolnego zrodia na catym §wiecie.

Powinna istnie¢ mozliwos¢ przeniesienia bonu na wytaczno$¢ danych w odniesieniu do
priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego w drodze sprzedazy. Przeniesienie
takiego bonu nie powinno by¢ mozliwe wiecej niz jeden raz. Warto$¢ transakeji, ktéra
moze mie¢ charakter pieniezny lub ktorej warunki moga by¢ uzgodnione w inny sposob
pomiedzy nabywcg a sprzedajacym, nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej, aby
poinformowac o tym organy regulacyjne i opini¢ publiczng. W celu zapewnienia
maksymalnego poziomu przejrzystosci i zaufania nalezy w kazdym przypadku poda¢ do
wiadomosci publicznej dane identyfikacyjne posiadacza przyznanego bonu na wytacznos¢

danych, ktory nie zostat jeszcze wykorzystany.
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Przepisy dotyczace bonéw na wylacznos¢ danych powinny mie¢ zastosowanie przez
okreslony czas od wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia lub do chwili przyznania
przez Komisj¢ maksymalnej liczby tych bondéw, co ma stuzy¢ ograniczeniu facznych
kosztow tego srodka ponoszonych przez systemy opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich. Ograniczone stosowanie tego §rodka zapewni takze mozliwo$¢ oceny jego
skutkow w zakresie przeciwdziatania niedoskonato$ciom rynku w kontekscie
opracowywania nowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych zwalczajgcych opornos$¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz mozliwo$¢ oceny kosztow dla krajowych systemow
opieki zdrowotnej. Ocena ta umozliwi pozyskanie wiedzy niezb¢dnej do podjecia decyzji
o przedtuzeniu stosowania §rodka. Na podstawie tej oceny Komisja powinna,

w stosownych przypadkach, przedtozy¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wniosek
dotyczacy przedtuzenia okresu stosowania przepisoOw dotyczacych bonéw na wylacznos¢
danych w odniesieniu do priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz

zwigkszenia tacznej liczby tych bonow.

W ramach programu lekow priorytetowych (PRIME) Agencja zdobyta do§wiadczenie

W zapewnianiu wczesnego wsparcia naukowego 1 regulacyjnego na rzecz podmiotéw
opracowujacych niektore produkty lecznicze, ktore — w oparciu o wezesniejsze dowody —
prawdopodobnie zaspokoja niezaspokojone potrzeby zdrowotne 1 ktdre na wezesnym
etapie opracowywania uznaje si¢ za obiecujgce. Nalezy uzna¢ ten mechanizm wczesnego
wsparcia dla produktow leczniczych, ktore moga w znacznym stopniu zaspokoic¢
niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentow i co do ktdrych oczekuje si¢, ze beda miaty
istotne znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego, w szczeg6lnosci w odniesieniu
do innowacji terapeutycznych, lub ktore sa srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
przeciwdziatajagcymi opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe lub sg ukierunkowane
na zaniedbang chorobg tropikalna, gdy spetniaja kryteria systemu. Agencja, po konsultacji
z panstwami cztonkowskimi 1 Komisjg, powinna ustanowi¢ kryteria wyboru obiecujacych

produktow leczniczych.
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Agencja, po konsultacji z panstwami czlonkowskimi i Komisja, powinna wprowadzi¢
naukowe kryteria wyboru produktéw leczniczych do przyznania wsparcia
przedrejestracyjnego przy priorytetowym traktowaniu najbardziej obiecujacych zmian

w terapiach. W przypadku produktéw leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone
potrzeby zdrowotne, na podstawie naukowych kryteriow wyboru ustalonych przez
Agencje, kazdy zainteresowany podmiot opracowujacy moze przedstawi¢ wstepne dowody
wykazujace, ze produkt leczniczy moze potencjalnie zaspokoi¢ zidentyfikowane
niezaspokojone potrzeby zdrowotne 1 mie¢ istotne znaczenie dla zdrowia publicznego,

w szczegblnosci w odniesieniu do jego innowacji terapeutycznych.

Przy opracowywaniu doradztwa naukowego oraz w nalezycie uzasadnionych przypadkach
Agencja powinna takze mie¢ mozliwo$¢ konsultowania si¢ z organami ustanowionymi

w innych odpowiednich aktach prawnych Unii lub, w stosownych przypadkach, z innymi
podmiotami publicznymi majacymi siedzib¢ w Unii. Moga one obejmowac ekspertow

w dziedzinie badan klinicznych, wyrobéw medycznych, substancji pochodzenia ludzkiego
lub we wszelkich innych dziedzinach wymaganych przy $wiadczeniu okreslonego

doradztwa naukowego.

Niektére stany chorobowe wystepuja tak rzadko, ze kosztu opracowania i wprowadzenia
na rynek produktu leczniczego stosowanego w profilaktyce, diagnostyce lub leczeniu
takiego stanu nie mozna odzyskac¢ z przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego.
Pacjenci cierpigcy na takie choroby rzadkie powinni mie¢ jednak prawo do leczenia

o takiej samej jakosci jak pozostali pacjenci. Konieczne jest zatem stymulowanie prac
badawczo-rozwojowych 1 wprowadzania do obrotu wtasciwych produktow leczniczych

przez przemyst farmaceutyczny.
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Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 okazato si¢ skuteczne w pobudzaniu w Unii dziatan
zwigzanych z opracowywaniem sierocych produktéw leczniczych, chociaz konieczne sa
dalsze postegpy, poniewaz w przypadku wigkszosci chorob rzadkich wcigz nie ma
dopuszczonej metody leczenia. Dziatanie na poziomie Unii jest zatem lepsze niz
nieskoordynowane dziatania panstw cztonkowskich, ktére moglyby doprowadzi¢ do

zaktocen konkurencji i powstania barier w handlu wewnatrzunijnym.

Nalezy utrzymac otwartg 1 przejrzysta scentralizowang procedur¢ w zakresie oznaczania
potencjalnych produktéw leczniczych jako sieroce produkty lecznicze ustanowiong
rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000. W celu zwigkszenia jasno$ci prawa i uproszczenia
przepiséw nalezy wiaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia szczegdlne przepisy prawne

majace zastosowanie do tych produktéw leczniczych.

Nalezy utrzymac obiektywne kryteria oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy oparte
na czestosci wystepowania stanu chorobowego zagrazajacego zyciu lub powodujacego
chroniczny uszczerbek na zdrowiu, dla ktérego to stanu chorobowego poszukuje si¢
srodkow profilaktyki, diagnostyki lub leczenia oraz dla ktérego nie istnieje zadowalajaca
metoda profilaktyki, diagnostyki lub leczenia oficjalnie dopuszczona w Unii. Czgstosé
wystepowania nieprzekraczajaca pieciu osob na 10 000 jest powszechnie uznawana za
odpowiednig do oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy. Zniesiono kryterium
oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy w oparciu o zwrot z inwestycji, poniewaz

nigdy nie byto ono stosowane.
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Kryterium oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy oparte na czg¢stosci wystepowania
choroby moze nie by¢ odpowiednie do identyfikacji choréb rzadkich we wszystkich
przypadkach. Na przyktad w odniesieniu do stanéw chorobowych, ktore trwaja krotko

1 charakteryzuja si¢ wysoka $miertelnos$cia, okreslenie liczby osob, ktére zapadly na dang
chorobe w okreslonym przedziale czasowym, pozwolitoby na lepsze ustalenie, czy jest to
choroba rzadka w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, niz okreslenie liczby osob, ktore

,»Clerpig na t¢ chorobe” w danym momencie.

W celu lepszej identyfikacji wylacznie tych chordb, ktore sg rzadkie, nalezy uprawnié
Komisj¢ do uzupetnienia kryteriow oznaczenia w drodze aktu delegowanego, jezeli
kryteria te nie sg wlasciwe w odniesieniu do niektérych stanéw chorobowych ze wzgledow
naukowych 1 na podstawie zalecenia Agencji. Ponadto kryteria oznaczenia wymagaja

przyjecia przez Komisje aktoéw wykonawczych.
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Jezeli zadowalajaca metoda profilaktyki, diagnostyki lub leczenia danego stanu
chorobowego zostata juz dopuszczona w Unii, sierocy produkt leczniczy bedzie musiat
przynosi¢ znaczace korzysci pacjentom, u ktorych wystepuje ten stan chorobowy. W tym
kontekscie produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w jednym panstwie cztonkowskim co
do zasady uznaje si¢ za dopuszczony do obrotu w Unii. Aby produkt zostat uznany za
zadowalajaca metodg, nie jest konieczne dopuszczenie go do obrotu w Unii ani we
wszystkich panstwach cztonkowskich. Ponadto powszechnie stosowane metody
profilaktyki, diagnostyki lub leczenia, ktore nie podlegaja obowigzkowi uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moga zosta¢ uznane za zadowalajace, jezeli
istniejg dowody naukowe na ich bezpieczenstwo i skuteczno§¢. W niektérych przypadkach
produkty lecznicze sporzadzane w aptece dla indywidualnego pacjenta na podstawie
recepty lekarskiej lub na podstawie receptur farmakopealnych, ktore to produkty maja
zosta¢ dostarczone bezposrednio pacjentom obstugiwanym przez dang apteke, moga zostac
uznane za zadowalajace leczenie, jezeli sg dobrze znane i bezpieczne oraz zgodne

z powszechng praktyka stosowang w odniesieniu do odpowiedniej populacji pacjentow

w Unii.

Podmiotem wtasciwym do oznaczenia — w formie decyzji — produktu leczniczego jako
sierocy produkt leczniczy jest Agencja. Takie rozwigzanie ma utatwi€ 1 przyspieszy¢
procedure oznaczania, jednocze$nie zapewniajac wysoki poziom naukowej wiedzy

specjalistyczne;.
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(114)
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Aby zachgci¢ do szybszego wydawania pozwolen dla oznaczonych sierocych produktéw
leczniczych, okres waznosci oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy ustalono na
siedem lat z mozliwos$cig przedtuzenia przez Agencje pod pewnymi okreslonymi
warunkami. Oznaczenie produktu leczniczego jako sierocy moze zosta¢ cofnigte na
wniosek sponsora sierocego produktu leczniczego, ktory przedstawia umotywowane
uzasadnienie wniosku o wycofanie. Agencja powinna poda¢ do wiadomosci publiczne;j
umotywowane uzasadnienie wniosku o wycofanie, gdy uzasadnienie to zostanie

przedstawione przez sponsora sierocego produktu leczniczego.

Agencja jest odpowiedzialna za oznaczenie produktu leczniczego jako sierocy, jak réwniez
za utworzenie rejestru oznaczonych sierocych produktow leczniczych i zarzadzanie nim.
Rejestr ten powinien by¢ publicznie dostepny. Minimalne dane, ktére powinny si¢ znalez¢
w rejestrze, zostaty okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, a Komisja jest uprawniona do

zmiany lub uzupetnienia tych minimalnych danych w drodze aktu delegowanego.

Sponsorzy sierocych produktow leczniczych oznaczonych tak na podstawie niniejszego
rozporzadzenia powinni by¢ uprawnieni do korzystania w petni z zachet przyznawanych
przez Unig lub przez panstwa cztonkowskie w celu wspierania badan i rozwoju

w odniesieniu do zakresie produktéw leczniczych stosowanych w profilaktyce,

diagnostyce lub leczeniu choréb sierocych, w tym chordb rzadkich.
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(116)  Pacjenci cierpiacy na choroby rzadkie zastuguja na produkty lecznicze o takiej samej
jakosci, bezpieczenstwie i1 skutecznos$ci jak pozostali pacjenci. Oznaczone sieroce produkty
lecznicze powinny zatem by¢ poddawane normalnemu procesowi oceny przeprowadzane;]
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi w celu uzyskania przez
wnioskodawceg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tych wskazan, ktore spetniaja
kryteria oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy, natomiast odrgbne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ wydane dla wskazan, ktore nie spetniajg kryteriow
sierocego produktu leczniczego. Te pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy uznac za

nalezace do tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(117)  Znaczny odsetek chordb rzadkich pozostaje bez leczenia, gdyz badania i rozwdj
koncentruja si¢ na dziedzinach o lepszej gwarancji zysku. Istnieje zatem potrzeba
ukierunkowania dziatan na te dziedziny, w ktérych badania naukowe sg najbardziej

potrzebne, a inwestycje — najbardziej ryzykowne.

(118)  Sieroce produkty lecznicze uznaje si¢ za przetomowe sieroce produkty lecznicze, jezeli
stuzg one profilaktyce, diagnostyce lub leczeniu stanéw chorobowych, w przypadku gdy
nie istnieje inna metoda profilaktyki, diagnostyki lub leczenia, i powoduja istotne
klinicznie zmniejszenie zachorowalnos$ci na dang chorobe lub $§miertelnosci z jej powodu

w odpowiedniej populacji pacjentow.
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(120)

Doswiadczenia zdobyte od czasu przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 wskazuja, ze
najsilniejsza zacheta dla przemystu do inwestowania w opracowywanie i udostgpnianie
sierocych produktow leczniczych jest szansa na uzyskanie wytgcznosci na rynku na
okreslong liczbg lat, podczas ktérego to okresu zainwestowane srodki w jakiej$ czesci
moglyby zosta¢ odzyskane. Oprocz okreséw wytacznosci rynkowej sieroce produkty
lecznicze beda korzystaé z okreséw ochrony prawnej danych i rynkowej ochrony prawnej
okreslonych w dyrektywie (UE) 2026/...*, a takze z dodatkowego roku ochrony prawnej
danych przewidzianego w niniejszym rozporzadzeniu za pomocg bonu na wylacznosé
danych. Jednak w przypadku gdy sierocy produkt leczniczy uzyska dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, powinien korzysta¢ jedynie z przedtuzenia wytacznos$ci rynkowej zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem.

W celu pobudzenia badan nad przetomowymi sierocymi produktami leczniczymi

1 opracowywania takich produktow, zapewnienia przewidywalno$ci rynkowej oraz
zapewnienia sprawiedliwego podziatu zach¢t wprowadzono modulacje wytacznosci
rynkowej. Przetomowe sieroce produkty lecznicze korzystaja z najdluzszej wytacznosci
rynkowej, natomiast wytacznos$¢ rynkowa sierocych produktéw leczniczych

0 ugruntowanym zastosowaniu, wymagajacych mniejszych inwestycji, jest najkrotsza.

W celu zapewnienia wigkszej przewidywalno$ci dla podmiotéw opracowujacych zniesiono
mozliwos¢ zmiany kryteriow kwalifikowalnos$ci dotyczacych wylacznos$ci rynkowej po

sze$ciu latach od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Aby zmaksymalizowa¢ potencjalne korzysci badan klinicznych, nalezy sprzyja¢ dalszemu
poszukiwaniu nowych wskazan terapeutycznych dla sierocych produktow leczniczych.
Aby zapewni¢ premi¢ za badania nad nowymi wskazaniami terapeutycznymi

1 opracowywanie takich wskazan, w odniesieniu do nowego wskazania terapeutycznego
przewidziano dodatkowy roczny okres wylaczno$ci rynkowej (przy czym maksymalnie

moga to by¢ dwa takie wskazania).

Niniejsze rozporzadzenie ma na celu unikniecie czerpania nieuzasadnionych korzysci

z wylacznos$ci rynkowej oraz poprawe dostepnosci produktow leczniczych poprzez
zapewnienie szybszego wejscia na rynek generycznych produktow leczniczych,
biopodobnych produktéow leczniczych i podobnych produktow leczniczych.
Doprecyzowano w nim takze zbiezno$¢ wyltacznos$ci rynkowej z okresami ochrony
prawnej danych oraz okres$lono sytuacje, w ktorych mozna wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu podobnego produktu leczniczego pomimo trwajacej wylacznosci

rynkowej.
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W opracowanej przez Komisje strategii UE w dziedzinie zdrowia choroby rzadkie uznano
za priorytet dzialan majacych na celu poprawe dostepu pacjentéw do diagnozowania,
informacji i opieki. Programy dziatan Unii w tej dziedzinie opierajg si¢ na wspierajacych
ramach polityki na poziomie Unii, ktére zachecajg panstwa cztlonkowskie do
opracowywania planow krajowych i podejmowania wspolnych wysitkéw. Na podstawie
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE?2 Komisja wspierata dalszy
rozw¢j europejskich sieci referencyjnych faczacych swiadczeniodawcow opieki
zdrowotnej w catej Unii w celu wymiany wiedzy specjalistycznej i prowadzenia
konsultacji z pacjentami cierpigcymi na choroby rzadkie. Za posrednictwem programow,
takich jak ,,Horyzont Europa”, zapewnia si¢ finansowanie w celu wspierania badan nad
chorobami rzadkimi. Oprdcz tego podejmowane sa wysitki na rzecz usprawnienia
rejestroOw pacjentdow i1 gromadzenia danych w celu wspierania badan i poprawy wiedzy na
temat chorob rzadkich. Ponadto europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia ma
mie¢ transformacyjny wptyw na badania naukowe, w szczeg6lno$ci w odniesieniu do
chordb rzadkich. Bedzie ona opiera¢ si¢ na pracach europejskiej platformy rejestracji
chorob rzadkich, aby rozwigza¢ problem rozdrobnienia danych pacjentéw w calej Unii.
W 2024 r. Komisja uruchomita nowe 7-letnie partnerstwo badawcze — europejskie
partnerstwo w dziedzinie chordb rzadkich — na rzecz lepszego zapobiegania chorobom
rzadkim, lepszego ich diagnozowania 1 lepszego leczenia. Dzigki temu kompleksowemu
zestawowi dziatan Unia dazy do poprawy diagnozowania, leczenia i jako$ci zycia oraz do
lepszego zaspokojenia niezaspokojonych potrzeb osob cierpigcych na choroby rzadkie 1 ich

opiekunow.

22

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie
stosowania praw pacjentoOw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011,
s. 45, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w co najmniej
jednym panstwie cztonkowskim musi on zosta¢ poddany szeroko zakrojonym badaniom,
w tym badaniom nieklinicznym i klinicznym, w celu zapewnienia jego bezpieczenstwa,
wysokiej jakosci 1 skutecznosci w stosowaniu w populacji docelowe;j. Istotne jest
przeprowadzenie takich badan takze w populacji pediatrycznej w celu zapewnienia, aby
produkty lecznicze zostaty prawidlowo dopuszczone do stosowania u tej populacji oraz

w celu poprawy dostepnych informacji na temat stosowania produktow leczniczych

w poszczegdlnych populacjach pediatrycznych. Istotne jest rOwniez przedstawianie

produktow leczniczych w dawkach i formulacjach odpowiednich dla dzieci.

Opracowywanie produktow leczniczych, ktore potencjalnie moglyby zosta¢ wykorzystane
w populacji pediatrycznej, powinno zatem stanowi¢ integralng cze$¢ opracowywania
produktéw leczniczych, zintegrowang z programem opracowywania produktow dla
dorostych. Tym samym plany badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
powinny by¢ sktadane na wczesnym etapie opracowywania produktu leczniczego, aby

w stosownych przypadkach badania na populacji pediatrycznej zostaty przeprowadzone

przed ztozeniem wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Poniewaz opracowywanie produktow leczniczych jest procesem dynamicznym zaleznym
od wyniku prowadzonych badan, w niektorych przypadkach, na przyktad gdy dostepne sa
ograniczone informacje na temat produktow leczniczych, gdyz sg one badane po raz
pierwszy w populacji pediatrycznej, nalezy wprowadzi¢ szczegdlng procedure
umozliwiajaca stopniowe opracowanie planu badan klinicznych z udziatem populacji

pediatryczne;.
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(128)

(129)

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby nie opdznia¢ natychmiastowego
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do
profilaktyki lub leczenia stanu chorobowego zwigzanego ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, powinna istnie¢ mozliwo$¢ tymczasowego odstgpienia od wymogow
dotyczacych przedtozenia wynikow badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j

z chwilg wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Aby nie stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia dzieci oraz unikng¢ narazania ich na zbedne
badania kliniczne, obowigzek zatwierdzenia i przeprowadzenia badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej nalezy uchyli¢, gdy prawdopodobne jest, ze dany
produkt leczniczy nie bedzie skuteczny ani bezpieczny dla czgséci lub catosci populacji
pediatrycznej, dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzys$ci terapeutycznej
w poréwnaniu z istniejgcymi metodami profilaktyki, diagnostyki lub leczenia u dzieci lub
choroba, do leczenia ktorej dany produkt leczniczy jest przeznaczony, wystepuje tylko

w populacjach dorostych. Niemniej jednak obowigzek ten powinien zosta¢ utrzymany,
jezeli na podstawie istniejagcych dowodow naukowych produkt leczniczy ze wzgledu na
swoj mechanizm dziatania jest istotny dla innej choroby lub stanu chorobowego u dzieci

w tym samym obszarze terapeutycznym.

Dla uzyskania pewnosci, ze badania z udziatem populacji pediatrycznej prowadzone sg
jedynie w celu zaspokojenia jej potrzeb terapeutycznych, Agencja powinna zatwierdzi¢

1 poda¢ do wiadomosci publicznej wykaz zwolnien dla okreslonych produktow leczniczych
lub klas produktéw leczniczych lub czesci klas produktow leczniczych. Ze wzgledu na
postep stanu wiedzy w nauce 1 medycynie nalezy wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy
wprowadzanie zmian w wykazach zwolniefn. Niemniej jednak, jezeli zwolnienie zostanie
cofnigte, wymog dotyczacy planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
nie powinien mie¢ zastosowania przez pewien okres, aby umozliwi¢ zatwierdzenie takiego
planu i rozpoczecie badan na populacji pediatrycznej przed ztozeniem wniosku

0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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(131)

(132)

(133)

(134)

W celu zapewnienia, by badania byty prowadzone tylko wowczas, gdy jest to bezpieczne

1 etyczne oraz aby wymog uzyskania danych z badan na populacji pediatrycznej nie
blokowat ani nie op6znial dopuszczania do obrotu produktow leczniczych dla innych
populacji, Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ odroczenia — z powodoéw naukowych lub
technicznych lub ze wzgledow zwigzanych ze zdrowiem publicznym — rozpoczgcia lub
zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatan zawartych w planie badan klinicznych

z udzialem populacji pediatrycznej na czas okreslony. Takie odroczenie mozna przedtuzy¢

wylacznie w nalezycie uzasadnionych przypadkach.

Nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia zmian w zatwierdzonym planie badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, w przypadkach gdy wnioskodawca
napotyka podczas jego realizacji takie trudnosci, ktdre sprawiaja zZe plan staje si¢

niewykonalny lub nieodpowiedni.

Po konsultacji z Komisjg i z zainteresowanymi stronami Agencja powinna opracowac
szczegotowe wymogi dotyczace treSci wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej, o jego modyfikacje, wniosku o zwolnienia oraz

0 odroczenie.

W przypadku gdy planowane jest opracowanie produktow leczniczych stosowanych
wylacznie u dzieci, wystarczajace powinny by¢ uproszczone informacje na temat planu

badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.

W celu zapewnienia prawidlowo$ci danych stanowiacych podstawe wydania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dotyczacych stosowania produktu u dzieci, ktory ma zostac
dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien, na etapie walidacji wnioskow

o dopuszczenie do obrotu, sprawdzi¢ zgodnos¢ z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej oraz wszelkimi zwolnieniami

1 odroczeniami.
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(135)

(136)

(137)

Agencja powinna zapewnia¢ bezptatne doradztwo naukowe stanowigce zachete dla

sponsorow opracowujacych produkty lecznicze dla populacji pediatrycznej.

W celu udostgpnienia pracownikom ochrony zdrowia oraz pacjentom informacji

o bezpiecznym i skutecznym stosowaniu produktéw leczniczych w populacji
pediatrycznej, wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z przyjetym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, niezaleznie od tego, czy uzasadniajg one
stosowanie produktu leczniczego u dzieci, czy tez nie, powinny by¢ zawarte

w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach, w ulotce

dotaczonej do opakowania.

W celu podtrzymania opracowywania nowych wskazan dotyczacych wytacznie populacji
pediatrycznej zwigzanych z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu, ktérych
nie obejmujg juz prawa wlasnos$ci intelektualnej, konieczne jest ustanowienie szczegdlnego
typu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, tj. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii powinno by¢ wydawane w ramach istniejagcych
procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno mie¢ szczegdlne zastosowanie do
produktéw leczniczych opracowanych wytacznie do stosowania w populacji pediatryczne;.
Nazwa produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania

w pediatrii powinna mdc zachowac istniejacg nazwe odpowiadajgcego mu produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania u dorostych, aby
mozna byto korzysta¢ z rozpoznawalnosci istniejacej marki przy jednoczesnym czerpaniu
korzys$ci z ochrony regulacyjnej dotyczacej nowego pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.
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(139)
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Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania

w pediatrii powinien obejmowac przeditozenie danych dotyczacych stosowania produktu
leczniczego w populacji pediatrycznej zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej. Takie dane mozna uzyskac¢ z publikacji
lub z nowych badan. Ponadto we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii nalezy rowniez zapewni¢ mozliwo$¢ odniesienia do
danych zawartych w dokumentacji produktu leczniczego, ktoéry jest lub zostat dopuszczony
do obrotu w Unii. Ma to stanowi¢ dodatkowa zachete dla mikroprzedsiebiorstw oraz MSP,
w tym dla firm wytwarzajacych generyczne produkty lecznicze, do opracowywania

produktéw leczniczych dla populacji pediatrycznej niechronionych patentem.

Realizacja niektorych planow badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej moze
zosta¢ z roznych powodow zaprzestana mimo mozliwych pozytywnych wynikow

w leczeniu dzieci uzyskanych na podstawie juz przeprowadzonych badan. Informacje

o takim zaprzestaniu i jego przyczynach powinny by¢ gromadzone przez Agencje

1 podawane do wiadomosci publicznej w celu informowania ewentualnych osob trzecich,

ktére mogg by¢ zainteresowane kontynuacjg tych badan.

W celu zwigkszenia przejrzystosci badan klinicznych przeprowadzanych wsrod dzieci

w panstwach trzecich 1 wspomnianych w planie badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej lub przeprowadzanych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu niezaleznie od planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j
informacje o tych badaniach klinicznych powinny by¢ zawarte w europejskiej bazie
danych dotyczacej badan klinicznych (zwanej dalej ,,europejska baza danych’) utworzone;j

na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
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(142)

(143)

(144)

Podsumowanie wynikéw wszystkich badan klinicznych w populacji pediatryczne;j
zawartych w europejskiej bazie danych utworzonej na podstawie rozporzadzenia (UE)

nr 536/2014 nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej w terminie sze$ciu miesiecy od
zakonczeniu badan klinicznych, chyba ze z uzasadnionych wzgledow naukowych nie jest

to mozliwe.

W celu omawiania kwestii priorytetowych dotyczacych opracowywania produktéw
leczniczych, w szczegolnosci w dziedzinach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
dzieci, oraz w celu koordynacji badan dotyczacych produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii Agencja powinna utworzy¢ europejska sie¢ badan na rzecz pediatrii ztozong

z przedstawicieli pacjentoéw, naukowcow, podmiotow opracowujacych produkty lecznicze,
badaczy oraz osrodkéw badan naukowych z siedzibg w Unii lub w Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

Wszelkie aspekty prac Agencji wynikajace z dzialalnosci zwigzanej z populacja
pediatryczna, takie jak ocena planow badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, zwolnienie z optat za doradztwo naukowe oraz $rodki stuzace informacji
1 przejrzystosci, tacznie z baza danych o badaniach z udziatem populacji pediatrycznej 1
z europejska siecig badan na rzecz pediatrii, powinny by¢ finansowane ze srodkow

unijnych.

Niezbedne jest wprowadzenie srodkow w celu nadzorowania produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez Unig, w szczegolnosci w celu prowadzenia intensywnego
nadzoru nad niepozadanymi dziataniami tych produktow leczniczych oraz gromadzenia
danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej w ramach unijnych dziatan

z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, aby zapewni¢ szybkie wycofanie
z rynku kazdego produktu leczniczego charakteryzujacego si¢ negatywnym stosunkiem

korzys$ci do ryzyka w normalnych warunkach stosowania.
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(145)  Nalezy utrzymac gtéwne zadania Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii ustanowione w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Obejmuja one
zarzadzanie unijng bazg danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
oraz siecig przetwarzania danych (zwang dalej ,,bazg danych Eudravigilance”),
koordynacj¢ ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa podawanych przez panstwa
cztonkowskie oraz podawanie do wiadomosci publicznej informacji dotyczacych kwestii
bezpieczenstwa. Baza danych Eudravigilance powinna by¢ pojedynczym punktem
zbierania informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Panstwa
cztonkowskie nie powinny zatem naktada¢ na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zadnych dodatkowych wymogoéw sprawozdawczych. Baza powinna by¢ w petni
1 stale dostepna dla panstw cztonkowskich, Agencji 1 Komisji, oraz dostgpna,

w odpowiednim zakresie, dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dla

ogotu spoleczenstwa.
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Panstwa cztonkowskie i1 posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
stosowac system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w celu gromadzenia
informacji uzytecznych w monitorowaniu produktéw leczniczych, w tym informacji na
temat podejrzewanych reakcji niepozadanych wynikajacych ze stosowania produktu
leczniczego zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
jak 1 ze stosowania poza warunkami okre§lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
— w tym stosowania produktu leczniczego poza wskazaniami rejestracyjnymi, jego
przedawkowania, stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, naduzywania i btednego
stosowania — przez pacjentoOw i pracownikoOw ochrony zdrowia. Bledy w przepisywaniu,
wydawaniu, przechowywaniu, sporzadzaniu i podawaniu produktu leczniczego sa
typowymi rodzajami btgdow w stosowaniu lekow. Podejrzewane reakcje niepozadane
powinny by¢ rejestrowane i zglaszane — przez panstwa cztonkowskie i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu — w bazie danych Eudravigilance w celu
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych. Zgloszenia powinny stanowié
czes¢ statej oceny stosunku korzysci do ryzyka prowadzonej w odniesieniu do produktow
leczniczych. Zestawienia danych majacych znaczenie dla stosunku korzysci do ryzyka
powinny by¢ ujmowane w okresowych raportach o bezpieczenstwie. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni rowniez rejestrowac i zgtasza¢ informacje
na temat reakcji niepozadanych wystepujacych w kontekscie badan po wydaniu
pozwolenia, w tym badafh po wydaniu pozwolenia prowadzonych w szczegdlnych

populacjach, takich jak populacja pediatryczna, w celu oceny stosunku korzysci do ryzyka.
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(147) W przypadku gdy Komisja uzna, zZe istniejg podstawy do przypuszczenia, ze produkt
leczniczy moze stwarzaé potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, Agencja
powinna przeprowadzi¢ ocen¢ naukowg produktu leczniczego prowadzaca do wydania
decyzji, czy nalezy utrzymac, zmieni¢, zawiesi¢ lub cofng¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, na podstawie ogdlnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Komisja powinna takze
mie¢ mozliwo$¢ podejmowania dziatah w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej, w przypadku gdy przewidziane w takim

pozwoleniu warunki nie sg przestrzegane.
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Uznaje sig, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do uswiadamiania obywateli

i zwigksza ich zaufanie, daje im mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala
organom na nalezyte uwzglednienie tych spostrzezen. Ogot spoteczenstwa powinien zatem
mie¢ dostep do informacji zawartych w unijnym rejestrze produktéw leczniczych, bazie
danych Eudravigilance oraz w unijnej bazie danych, o ktérej mowa w art. 191 ust. 15
dyrektywy (UE) 2026/...*, po usunigciu przez wlasciwy organ wszelkich poufnych
informacji handlowych, chyba Ze za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/200123,
Rozporzadzenie nr 1049/2001 (WE) zapewnia mozliwie najwigksze prawo do publicznego
dostepu do dokumentdéw oraz ustanawia ogolne zasady i1 ograniczenia zwigzane z takim
dostepem. Agencja powinna zatem zapewnic¢ jak najszerszy dostep do dokumentow,
utrzymujac delikatng rownowage migdzy prawem do informacji a obowigzujacymi
wymogami w zakresie ochrony danych. W niektorych wypadkach nalezy chroni¢ interes
prywatny i publiczny, jak dane osobowe i poufne informacje handlowe, na zasadzie

wyjatku okreslonego w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001.

23

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(149)

(150)

W celu zwigkszenia skuteczno$ci nadzoru rynku Agencja powinna by¢ odpowiedzialna za
koordynowanie prowadzonych przez panstwa cztonkowskie dziatan w dziedzinie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nalezy zatem wprowadzi¢ szereg przepisow w celu
wdrozenia surowych i skutecznych procedur nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby umozliwi¢ wlasciwym organom panstw cztonkowskich wdrozenie
tymczasowych srodkéw nadzwyczajnych, w tym wprowadzanie zmian do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, oraz aby umozliwi¢, w dowolnym momencie, powtorng oceng

stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do produktu leczniczego.

Postep naukowy i technologiczny w dziedzinie analizy danych i infrastruktury danych ma
zasadnicze znaczenie dla opracowywania produktéw leczniczych, dopuszczania ich do
obrotu 1 nadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa wptyneta na proces podejmowania
decyzji regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on w wigkszym stopniu oparty na danych,
oraz zwielokrotniajac mozliwosci dostgpu do dowodow i danych pochodzacych

z rzeczywistej praktyki klinicznej w catym cyklu zycia produktu leczniczego.

W niniejszym rozporzadzeniu uznaje si¢ do§wiadczenie Agencji oraz jej zdolno$¢

w zakresie uzyskiwania dostgpu do przedtozonych danych i przeprowadzania ich analizy
niezaleznie od wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na
tej] podstawie Agencja powinna podjac inicjatywe, aby zaleci¢ posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zmiane¢ charakterystyki produktu leczniczego w przypadkach,
gdy nowe dane dotyczace bezpieczenstwa lub skutecznos$ci maja wptyw na stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego, nie wykluczajac innych dziatan, ktére moze

podja¢ wlasciwy organ.
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(152)

(153)

Unia i panstwa cztonkowskie opracowaly proces oceny naukowej oparty na dowodach,
ktory umozliwia wlasciwym organom panstw cztonkowskich ustalenie wzglgdnej
skutecznosci nowych lub istniejacych produktow leczniczych. Proces ten koncentruje si¢
w szczegolnosci na wartos$ci dodanej produktu leczniczego w porownaniu z innymi
nowymi lub istniejagcymi produktami leczniczymi i technologiami medycznymi. Jednakze
taki proces nie powinien by¢ przeprowadzany w kontek$cie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w odniesieniu do ktorego uzgodniono, ze podstawowe kryteria jakosci,
bezpieczenstwa i1 skutecznosci powinny zosta¢ zachowane. Uzyteczne pod tym wzgledem
jest zapewnienie Agencji mozliwosci uzyskiwania informacji na temat metod
wykorzystywanych przez panstwa cztonkowskie do ustalenia korzys$ci terapeutycznych

oferowanych przez kazdy nowy produkt leczniczy.

W dziedzinie produktow leczniczych nalezy zawsze zapewni¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia miedzy innymi, obywateli i konsumentow, jak rowniez pewno$¢ prawa, rowne
warunki dziatania i uczciwg konkurencje oraz nalezy przestrzegac istniejacych poziomow

ochrony.

Piaskownice regulacyjne moga zapewni¢ uporzadkowany kontekst do eksperymentowania
w kontrolowanych ramach, aby w stosownych przypadkach umozliwi¢ testowanie
innowacyjnych technologii, produktéw, ustug lub podejs¢ w srodowisku rzeczywistym —
obecnie zwlaszcza w kontekscie cyfryzacji lub korzystania ze sztucznej inteligencji

1 uczenia maszynowego w cyklu zycia produktow leczniczych, poczawszy od odkrycia
produktu leczniczego, przez opracowanie, po podawanie produktow leczniczych — przez
ograniczony czas oraz w ograniczonej cz¢sci sektora lub obszaru objetego nadzorem
regulacyjnym zapewniajacym odpowiednie zabezpieczenia. W szczegdlnosci MSP

oraz przedsigbiorstwa typu start-up powinny mie¢ mozliwo$¢ uczestnictwa

w piaskownicach regulacyjnych, w ktére moga, w stosownych przypadkach, wnies¢ wkiad

dzigki swojej wiedzy fachowej 1 doswiadczeniu.
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Nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia do ustanowienia piaskownicy regulacyjnej na
podstawie zalecenia Agencji, gdy opracowania i dopuszczenia do obrotu innowacyjnego
produktu leczniczego lub innowacyjnej kategorii produktéw leczniczych nie mozna
osiggna¢ zgodnie z wymogami majgcymi zastosowanie do innych produktow leczniczych
ze wzgledu na metody zwigzane z tymi innowacyjnymi produktami leczniczymi lub
innowacyjnymi kategoriami produktow leczniczych lub na ich nieodlaczne wiasciwosci
naukowe lub techniczne. Piaskownica regulacyjna ulatwia opracowywanie, walidacje

1 testowanie innowacyjnego elementu produktow leczniczych lub kategorii produktow
leczniczych pod nadzorem Agencji i krajowych organéw regulacyjnych, umozliwiajac
jednoczesnie, w razie potrzeby i w uzasadnionych przypadkach, dostosowanie wymogow
regulacyjnych dotyczacych tych produktéw leczniczych lub kategorii produktow
leczniczych. Takie dostosowania powinny jednak zapewniaé przestrzeganie okre§lonych
w przepisach Unii zasad dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych. Piaskownice regulacyjne moga rowniez sprzyjaé¢ dostgpowi pacjentoéw do
przetomowych nowych terapii bez uszczerbku dla norm jakosci, bezpieczenstwa

1 skuteczno$ci. Komisja powinna kierowac¢ si¢ rezultatami piaskownic regulacyjnych przy
ocenie, czy dostosowane ramy dla danych produktow leczniczych sg odpowiednie i czy

nalezy je wdrazac.
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Ustanowienie piaskownicy regulacyjnej powinno odbywac si¢ w drodze decyz;ji
wykonawczej Komisji wydanej po otrzymaniu zalecenia od Agencji. Decyzja taka
powinna opiera¢ si¢ na szczegotowym i kompleksowym planie okreslajagcym specyfike
piaskownicy, z uwzglednieniem opisu produktow, ktoére majg zostac¢ objete piaskownica.
Piaskownica regulacyjna powinna mie¢ charakter ograniczony w czasie oraz powinna
istnie¢ mozliwo$¢ zakonczenia jej funkcjonowania w dowolnym momencie ze wzgledow
zdrowia publicznego. Wyniki uczenia si¢ w ramach piaskownicy regulacyjnej moga
stanowi¢ podstawe przysztych zmian ram prawnych w celu pelnego wigczenia okreslonych
innowacyjnych aspektéw do uregulowan dotyczacych produktu leczniczego.

W stosownych przypadkach na podstawie wynikéw piaskownicy regulacyjnej Komisja
moze opracowac dostosowane ramy. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach
piaskownicy powinny zapewnia¢ przestrzeganie zasad dotyczacych jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i dyrektywie
(UE) 2026/...*. Piaskownica regulacyjna nie powinna mie¢ wptywu na uprawnienia
wiasciwych organow panstw cztonkowskich lub Agencji w zakresie nadzoru i stosowania
srodkoéw naprawczych ani na odpowiedzialno$¢ uczestnikow, takich jak sponsorzy badan
klinicznych, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcy lub wszelkie

podmioty zaangazowane w cykl zycia produktu leczniczego.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Niedobory produktow leczniczych stanowig rosnace zagrozenie zdrowia publicznego oraz
stwarzajg potencjalne powazne ryzyko dla sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego, a takze dla zdrowia pacjentoéw w Unii, a takze wptywaja na ich prawo
dostepu do odpowiedniego leczenia, w tym na wigksze opoznienia lub przerwy w opiece
lub terapii, dluzsze pobyty w szpitalu, wicksze narazenie na sfalszowane produkty
lecznicze, btedy w stosowaniu lekow, zdarzenia niepozadane w wyniku zastagpienia
niedostgpnych produktow leczniczych lekami alternatywnymi, znaczny dyskomfort
psychiczny pacjentéw i zwigkszone koszty dla systemdw opieki zdrowotnej. Przyczyny
niedoboréw maja charakter wieloczynnikowy — nalezg do nich wyzwania stwierdzone

w odniesieniu do catego tancucha wartosci produktow leczniczych, od problemow
jakosciowych do probleméw zwigzanych z wytwarzaniem. W szczegdlnosci niedobory
produktow leczniczych moga wynikac¢ z zakldcen oraz stabych punktow tancucha dostaw
wptywajacych na dostawg¢ kluczowych sktadnikéw i komponentéw. Panstwa
cztonkowskie, w zalezno$ci od swojej sytuacji, zajety si¢ ta kwestig na rézne sposoby.

Ze wzgledu na brak koordynacji srodkow podejmowanych na poziomie krajowym wysitki
te doprowadzity do fragmentarycznej reakcji zagrazajacej dostgpnosci produktow

leczniczych w calej Unii. Konieczna jest zatem $cislejsza koordynacja na poziomie Unii.

Panstwa cztonkowskie czg$ciej niz w przesztosci doswiadczajg krytycznych niedoborow
roznych produktow leczniczych, w tym niektorych srodkow przeciwdrobnoustrojowych,
co zagraza zdrowiu pacjentéw i stwarza ryzyko rozwoju opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. Te krytyczne niedobory $rodkow przeciwdrobnoustrojowych sa
wynikiem wielu czynnikow, w tym zmieniajacych si¢ wzorcow zakazen, co znacznie
zwigksza popyt. Po stronie podazy dlugi czas realizacji potrzebny do zwigkszenia
produkcji utrudnia szybka reakcje. Doswiadczenie to uwypukla potrzebe specjalnych
wysitkow wszystkich zainteresowanych stron w celu rozwigzania kwestii krytycznych

niedobordow.
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(158) W celu zapewnienia wigkszego bezpieczenstwa dostaw produktéw leczniczych na rynku
wewnetrznym 1 tym samym przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, wlasciwe jest odzwierciedlenie w niniejszym rozporzadzeniu zasad
dotyczacych sprawozdawczosci w zakresie zaktocen dostaw 1 monitorowania
oczekiwanych lub faktycznych niedoboréw produktéw leczniczych, w tym procedur oraz
odpowiednich rol i obowiazkow zainteresowanych podmiotéw. Wazne jest zapewnienie
ciggtosci dostaw produktow leczniczych, ktére w Unii czgsto bierze si¢ za pewnik.
Dotyczy to w szczegolnosci produktéw leczniczych o najbardziej krytycznym znaczeniu,
ktore sa istotne dla zapewnienia ciggto$ci opieki, §wiadczenia opieki zdrowotnej wysokiej

jakos$ci oraz zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Unii.

(159) Panstwo czlonkowskie powinno mie¢ mozliwo$¢ podjecia decyzji o zwolnieniu posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z niektérych obowiazkéw wynikajacych z rozdziatu
X, w przypadku gdy produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu przez to panstwo

cztonkowskie ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego.
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Bez uszczerbku dla niniejszego rozporzadzenia panstwa czlonkowskie pozostaja jedynymi
podmiotami odpowiedzialnymi za wlasne bezpieczenstwo narodowe. Sg one
odpowiedzialne za obron¢ swoich podstawowych funkcji panstwa, w tym za zapewnienie
integralnosci terytorialnej 1 ochrong bezpieczenstwa narodowego. W szczegolnosci, na
mocy art. 346 TFUE, zadne panstwo cztonkowskie nie ma obowigzku udzielania
informacji, ktorych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi interesami swojego
bezpieczenstwa. Z tego powodu panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ zwolni¢
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i inne odpowiednie podmioty

z niektorych obowigzkoéw majacych do nich zastosowanie, wytacznie gdy produkty
lecznicze sg wytwarzane do celow wojskowych i obronnych oraz w zakresie, w jakim
stosowanie takich wymogow wiaze si¢ z ryzykiem dla bezpieczenstwa narodowego

1 obrony narodowej. W przypadku produktow leczniczych dostarczanych do celow
wojskowych i obronnych, ale rowniez w celu zaspokojenia potrzeb pacjentow, takie
zwolnienia powinny dotyczy¢ wytacznie konkretnych partii dostarczanych do celow
wojskowych 1 obronnych. Ponadto panstwa cztonkowskie powinny mie¢ rowniez
mozliwo$¢ zwolnienia organéw krajowych z przekazywania informacji, w przypadku gdy

taki wymog wigzalby si¢ z ryzykiem dla bezpieczenstwa narodowego i obronnosci.
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Aby zapobiegaé przysztym niedoborom produktow leczniczych lub ograniczy¢ te
niedobory, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni powiadamiaé
zainteresowane wlasciwe organy panstw cztonkowskich oraz, w stosownych przypadkach,
Agencje¢ o kazdym przyszlym wycofaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, trwatym
zaprzestaniu wprowadzania do obrotu lub tymczasowym zawieszeniu wprowadzania do
obrotu produktu leczniczego oraz o wszelkich zaktdceniach dostaw przekraczajacych dwa
tygodnie. O zaktoceniach dostaw nalezy powiadamia¢ natychmiast po uzyskaniu przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji o sytuacji, a najpdznie;j

6 miesiecy przed przerwaniem dostaw, chyba ze wystepuja nalezycie uzasadnione
wyjatkowe okolicznosci, aby umozliwi¢ wlasciwym organom panstw cztonkowskich lub
Agencji wspolprace z odpowiednimi zainteresowanymi stronami i wprowadzenie
niezbednych $rodkéw ograniczania niedoboréw. Ponadto plany zapobiegania niedoborom
sa kluczowymi narzedziami zapobiegania niedoborom, poniewaz wymagaja od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zidentyfikowania ryzyka w ich tancuchach dostaw
1 wprowadzenia niezbednych §rodkéw ograniczania niedoborow w celu ich uniknigcia.

W zwiazku z tym posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu powinni posiadaé plany
zapobiegania niedoborom produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska oraz,
w stosownych przypadkach, dodatkowych produktow leczniczych wskazanych przez
Komisje, z uwzglednieniem zaleceh Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoborow

1 Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych (MSSG), aby zapobiega¢ niedoborom lub je
ogranicza¢. Agencja powinna zapewni¢ posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wytyczne na temat metod sprawnej realizacji tych planow. W przypadku innych
produktoéw leczniczych nalezy wymaga¢ udokumentowanej oceny ryzyka zwigzanego

z tancuchem dostaw. Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zwrocenia si¢ o informacje na
temat planéw zapobiegania niedoborom medycznych §rodkow przeciwdziatania

w konteks$cie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowe;.
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(162)  Aby zapewni¢ ciaglo$¢ dostaw i1 dostgpnos¢ produktéw leczniczych uznanych za majace
krytyczne znaczenie na poziomie krajowym oraz innych okreslonych produktéw
leczniczych na rynku dowolnego panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu, nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace przenoszenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub oferowania upowaznienia do korzystania z danych
odpowiednio przed cofnigciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub trwalym
zaprzestaniem wprowadzania do obrotu w panstwach cztonkowskich, w ktorych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne. Takiego przeniesienia nie nalezy
uznawa¢ za zmiang. Przepisy dotyczace dystrybucji hurtowej produktow leczniczych
wprowadzanych do obrotu w wyniku wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktérych dane udostepniono za posrednictwem upowaznienia do korzystania z danych, nie
majg wpltywu na ustalenia umowne miedzy zainteresowanymi posiadaczami pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub hurtownikami.
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(163)

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich powinny monitorowaé — w oparciu

o powiadomienia od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu — niedobory
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zard6wno w ramach procedur krajowych,
jak 1 scentralizowanych. Agencja powinna monitorowa¢ niedobory produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej, rOwniez w oparciu

o powiadomienia od posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W przypadku
zidentyfikowania krytycznych niedoboréw wymagajacych dziatania w Unii zaréwno
wlasciwe organy panstw cztonkowskich, jak 1 Agencja powinny w sposéb skoordynowany
zarzadzaé tymi krytycznymi niedoborami, bez wzglgdu na to, czy produkt leczniczy
dotkniety krytycznym niedoborem jest objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej czy krajowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

1 przekazywac niezbedne informacje pacjentom, konsumentom i pracownikom ochrony
zdrowia. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz inne odpowiednie
podmioty powinni przekazywac stosowne informacje na potrzeby monitorowania.
Hurtownicy i1 inne podmioty, w tym osoby fizyczne 1 prawne, takie jak organizacje
pacjentow lub pracownicy ochrony zdrowia, takze powinni mie¢ mozliwo$¢ zgtaszania
wlasciwemu organowi niedoboréw danego produktu leczniczego wprowadzonego do
obrotu w danym panstwie cztonkowskim. Agencja, przy wsparciu MSSG ustanowionej juz
w ramach Agencji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2022/123%*, powinna sporzadzi¢ i w razie potrzeby aktualizowa¢ wykaz krytycznych
niedoboréw wymagajacych dziatania w Unii. Agencja, w koordynacji z wlasciwym
organem danego panstwa cztonkowskiego, powinna zapewni¢ monitorowanie tych

niedobordow.

24

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r.
w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej 1 zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktoéw leczniczych

1 wyrobow medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

Handel réwnolegly produktami leczniczymi dotyczy produktow leczniczych
sprzedawanych z jednego panstwa czlonkowskiego do innego panstwa cztonkowskiego.
Handel rownolegly utatwia swobodny przeptyw produktéw leczniczych ze wzgledu na
fakt, ze produkty lecznicze sg dopuszczone do obrotu w wigkszej liczbie panstw
cztonkowskich na podstawie przepisow Unii. Sytuacja ta r6zni si¢ od eksportu,

w przypadku ktérego nie istnieje zharmonizowany system dopuszczania do obrotu

1 udostepniania na rynku produktéw leczniczych. Chociaz Trybunal orzekt, ze handel
rownolegly sprzyja swobodnemu przeptywowi produktow leczniczych, a zatem jest
korzystny dla rynku wewnetrznego, uznat rowniez potrzebg zapewnienia, aby panstwo
cztonkowskie posiadato niezawodne dostawy do podstawowych celow medycznych,

w szczegdlnosci niezawodne dostawy produktow leczniczych dla ludnosci,
charakteryzujace si¢ dobrg jako$cig. W zwigzku z tym panstwo cztonkowskie powinno
mie¢ mozliwo§¢ wymagania, aby w przypadku niektérych produktow leczniczych
hurtownicy informowali je o kazdym przypadku, gdy taki produkt opuszcza dane panstwo

cztonkowskie w celu dystrybucji w innym panstwie cztonkowskim.
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Na podstawie tych informacji i innych informacji, ktorymi dysponuje, w tym planow
zapobiegania niedoborom, panstwo cztonkowskie powinno mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia
srodkéw majacych na celu zapobieganie niedoborom lub ich ograniczanie oraz powinno
powiadomié o nich Agencje. Srodki te powinny by¢ réwniez odpowiednie i proporcjonalne
do takich celow oraz uwzgledniaé fakt, ze zasada swobodnego przeptywu towardw jest
ograniczona wylacznie do celu ochrony zdrowia publicznego, a tym samym respektowac
orzecznictwo Trybunatu 1 Traktaty, w szczegolnosci postanowienia dotyczgce swobodnego
przepltywu towaréw i konkurencji. Wymogi informacyjne okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu nie majg wptywu na istniejace obowiazki na podstawie prawa Unii

w zakresie zglaszania przepisow technicznych i barier technicznych na rynku
wewnetrznym, w tym obowiazki okreslone w dyrektywie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2015/1535%5, Nalezy uzna¢, ze import rownolegly moze przyczyni¢ si¢ do
osiggnigcia celu, jakim jest dostep do produktow leczniczych, zwlaszcza na mniejszych lub

podatnych na zagrozenia rynkach.

25

Dyrektywa (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrze$nia 2015 r.
ustanawiajgca procedurg udzielania informacji w dziedzinie przepisoOw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(165)

Dobrowolny mechanizm moze sprzyja¢ solidarno$ci migdzy panstwami cztonkowskimi
w konteks$cie krytycznych niedoborow, ktére wymagaja pilnych wspolnych dziatan.
Dobrowolny mechanizm solidarno$ci w zakresie produktéw leczniczych moze by¢
uruchamiany jako mechanizm stosowany w ostatecznos$ci i powinien mie¢ na celu
wspieranie panstw cztonkowskich doswiadczajacych krytycznych niedoborow, ktorych nie
mozna rozwigzaé na poziomie krajowym pomimo wyczerpujacych srodkoéw
krétkoterminowych. Uruchomienie tego mechanizmu powinno by¢ uzaleznione od
szczegblnych warunkow, w tym braku alternatyw terapeutycznych i ilosci
niewystarczajacych do pokrycia krytycznych wskazan oraz bezposredniego ryzyka
wyczerpania zapasoéw, ktore podkreslaja pilny charakter sytuacji. Agencja powinna
utatwia¢ komunikacje 1 koordynowa¢ dzialania wspierajace, oferujgc tym samym w razie
potrzeby pomoc w kontaktach z posiadaczami pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
MSSG powinna by¢ odpowiedzialna za ustanowienie przepisOw proceduralnych w celu

zapewnienia skutecznego uruchomienia tego mechanizmu.

7105/2/26 REV 2 83

PL



(166)  Wilasciwe organy panstw czlonkowskich powinny zidentyfikowac, na podstawie wspdlne;j
unijnej metodyki, produkty lecznicze, ktére uznaja za majace krytyczne znaczenie na
poziomie krajowym. Wynikajacy z tego wykaz wskazanych przez panstwa cztonkowskie
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu (zwany dalej ,,pelnym wykazem
unijnym’’) powinien zosta¢ przyjety i opublikowany przez Komisj¢. MSSG powinna
zaproponowac takze unijny wykaz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu
dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa (UE) 2026/..." lub zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem w celu zapewnienia monitorowania dostaw tych produktow, ktory to
wykaz ma zosta¢ przyjety przez Komisje. MSSG, wspierana przez Agencj¢, powinna
przeprowadza¢ ocene podatnosci na zagrozenia produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu znajdujacych si¢ w unijnym wykazie produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, kierujac si¢ ustalonymi priorytetami. Komisja powinna stopniowo,

z uwzglednieniem wynikdéw oceny podatno$ci na zagrozenia, wskazywaé produkt
leczniczy o krytycznym znaczeniu, w odniesieniu do ktorego stwierdzono podatnos$¢ na
zagrozenia. W$rod tych produktow leczniczych Komisja powinna roéwniez wskazac te
produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, w tym ich substancje czynne, ktore sa
podatne na zagrozenia ze wzgledu na wysoki poziom zalezno$ci od jednego panstwa spoza
Unii lub od ograniczonej liczby panstw spoza Unii. MSSG powinna mie¢ mozliwos$¢
wydawania zalecen w sprawie §rodkow, ktore powinny zosta¢ wprowadzone przez
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, panstwa cztonkowskie, Komisj¢ 1 inne
podmioty w celu rozwigzywania wszelkich probleméw krytycznego niedoboru lub w celu
zapewnienia bezpieczenstwa dostaw na rynek tych produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu. W stosownych przypadkach te srodki w zakresie bezpieczenstwa dostaw
powinny réwniez obejmowac stosowanie elastycznosci regulacyjnej, np. w odniesieniu do
wymogoéw dotyczacych opakowania i oznakowania. Taka elastycznos$¢ nie powinna jednak

podwaza¢ wysokich norm jakoS$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 84
PL



(167)

Dziatania w zakresie monitorowania i zapobiegania, wraz z ukierunkowanymi dziataniami
na poziomie krajowym, okazywaly si¢ czasami niewystarczajace, aby zapobiec
zaktoceniom w dostawach produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w Unii.
Doswiadczenie pokazuje, ze trudnosci w tancuchu dostaw doprowadzity do
nieskoordynowanych podej$¢ na poziomie przedsigbiorstwa i rzadu, takich jak natozenie
wymogow dotyczacych zapasow awaryjnych na podmioty w fancuchu dostaw, co
doprowadzito do ograniczen na rynku wewnetrznym. Takie ograniczenia prawdopodobnie
doprowadzg réwniez do nieoptymalnego poziomu dostepnosci produktow leczniczych

o krytycznym znaczeniu ze wzgledu na fakt, ze fragmentaryczne podejscie zagraza
dostepnosci w catej Unii. Konieczne jest zapewnienie dostepnosci narzgdzi na potrzeby
podejscia unijnego w celu reagowania na takie sytuacje, ktore mogg prowadzi¢ do takich
ograniczen, w szczegdlnych okoliczno$ciach, aby zapewni¢ swobodny przeptyw
produktéw leczniczych poprzez zagwarantowanie bezpieczenstwa ich bezpiecznych

i stabilnych dostaw na poziomie Unii. Komisja powinna zatem moc sporzadzac¢ — po
nalezytym zidentyfikowaniu powaznego ryzyka zakldcen — zalecenia dotyczace srodkow

krajowych i stuzace poprawie bezpieczenstwa dostaw w Unii.
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(168)

Aby zapewni¢ egzekwowanie niektorych obowigzkow zwigzanych z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wydawanymi zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, Komisja powinna mie¢ mozliwos$¢ naktadania kar
finansowych. Przy ocenie odpowiedzialnosci za uchybienie tym obowigzkom i naktadaniu
takich kar wazne jest, by istnialy $rodki potrzebne do uwzglednienia ewentualnosci, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢ czescia wigkszego podmiotu
gospodarczego. W przeciwnym razie istnieje wyrazne i rozpoznawalne ryzyko uchylania
si¢ od odpowiedzialnosci za niedopelnienie tych obowigzkow, co moze mie¢ wpltyw na
zdolno$¢ do naktadania skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar. Naktadane
kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace oraz powinny uwzgledniac
okolicznosci poszczegdlnych przypadkéw. W celu zagwarantowania pewnosci prawa

w toku postgpowania w sprawie uchybienia obowigzkom niezbedne jest ustanowienie
maksymalnych kwot kar. Te maksymalne kwoty nie powinny by¢ zwigzane z obrotem

okreslonym produktem leczniczym, lecz z obrotem danego podmiotu gospodarczego.
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(169)

W celu uzupehienia lub zmiany niektérych innych niz istotne elementow niniejszego
rozporzadzenia, nalezy zgodnie z art. 290 TFUE przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktéw w odniesieniu do: ustalania, w jakich sytuacjach moga by¢
wymagane badania po wydaniu pozwolenia dotyczace skutecznos$ci; okreslania kategorii
produktow leczniczych, w przypadku ktérych mozna wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu z zastrzezeniem spetnienia szczegolnych obowigzkéw oraz okreslania procedur
1 wymogow dotyczacych wydania 1 przedtuzenia waznosci takiego pozwolenia; okreslania
odstepstw od zmian oraz kategorii, w ktérych powinny by¢ sklasyfikowane zmiany,

1 ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskOw o zmian¢ warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a takze okreslenia warunkéw i1 procedur dotyczacych wspotpracy
z panstwami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi w zakresie rozpatrywania
wnioskow o takie zmiany; ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskOw o przeniesienie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu; ustalania procedury i zasad naktadania grzywien lub
okresowych kar pieni¢znych za niedopelnienie obowigzkow przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, jak rowniez warunkow 1 sposobow ich poboru. Komisja powinna zosta¢
uprawniona do przyjmowania dodatkowych §rodkow okreslajacych przypadki, w ktorych

mozna wymaga¢ badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych skutecznosci.
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Szczegodlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone
byty zgodnie z zasadami ustanowionymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym miedzy
Parlamentem Europejskim, Radg Unii Europejskiej i Komisjg Europejska z dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa26. W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udziat na rownych zasadach

w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty

w tym samym czasie co eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji moga
systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢

przygotowaniem aktow delegowanych.

26 Dz.U.L 123 2 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.

7105/2/26 REV 2 88
PL


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/oj

(170)

(171)

(172)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia

wykonawcze zwigzane z wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze

scentralizowanej oraz uprawnienia wykonawcze dotyczace zawieszenia, uchylania lub
cofnigcia tych pozwolen, przyznawania bondw na wytaczno$¢ danych, ustanawiania

1 zmiany piaskownic regulacyjnych oraz przyjmowania decyzji dotyczacych statusu
regulacyjnego produktow leczniczych nalezy realizowa¢ zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 182/2011.

Art. 91 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 stanowi obecnie mig¢dzy innymi, ze
rozporzadzenie to stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrektyw 2001/18/WE 1 2009/41/WE.

Z doswiadczenia wynika, ze w badaniach klinicznych dotyczacych badanych produktow
leczniczych sktadajacych sie z GMO lub je zawierajacych, procedura stuzaca spetnieniu
wymogow okre§lonych w dyrektywach 2001/18/WE i 2009/41/WE w odniesieniu do
oceny ryzyka dla §rodowiska 1 uzyskaniu zgody wtasciwego organu panstwa

cztonkowskiego jest ztozona i moze by¢ czasochtonna.
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(173)  Ztozonos¢ tej procedury znacznie wzrasta w przypadku wieloosrodkowych badan
klinicznych prowadzonych w kilku panstwach cztonkowskich, gdyz w takiej sytuacji
sponsorzy badan klinicznych muszg jednocze$nie ubiegac si¢ o wiele zezwolen
wydawanych przez wiele wlasciwych organdw w roznych panstwach cztonkowskich.
Ponadto wymogi i procedury krajowe dotyczace oceny ryzyka dla §rodowiska (ERA) oraz
pisemna zgoda wlasciwych organéw na podstawie przepisow dotyczacych GMO rdznig si¢
znacznie w zaleznos$ci od panstwa czlonkowskiego, gdyz niektore panstwa czionkowskie
stosujg dyrektywe 2001/18/WE, inne stosuja dyrektywe 2009/41/WE, a jeszcze inne albo
dyrektywe 2009/41/WE, albo 2001/18/WE, w zaleznosci od konkretnych okolicznosci
badania klinicznego. Z tego wzgledu nie mozna przewidzie¢ a priori, jaka procedura

krajowa zostanie zastosowana.

(174) W zwiazku z tym szczegdlnie trudne staje si¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan
klinicznych z udzialem kilku panstw cztonkowskich dotyczacych badanych produktow

leczniczych sktadajacych sie z GMO lub je zawierajacych.

(175)  Jednym z celow rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 jest wprowadzenie jedne;j
skoordynowanej i zharmonizowanej oceny wniosku o pozwolenie na badania kliniczne
migdzy zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi, w ktorej jedno panstwo odpowiada
za koordynacjg tej oceny (zwane dalej ,,panstwem cztonkowskim pelnigcym role

sprawozdawcy”).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Nalezy zatem wprowadzi¢ scentralizowany proces przeprowadzenia oceny ERA
z udziatem ekspertow z wlasciwych organoéw panstw cztonkowskich oraz, w stosownych

przypadkach, grupy roboczej ds. oceny ryzyka dla srodowiska.

Art. 5 dyrektywy 2001/18/WE stanowi, ze procedury zatwierdzania zamierzonego
uwalniania GMO do $rodowiska do jakichkolwiek innych celow niz wprowadzenie do
obrotu oraz powigzane z nimi przepisy art. 6—11 nie majg zastosowania do substancji
leczniczych ani zwigzkéw przeznaczonych do stosowania u ludzi, jezeli takie uwalnianie
jest dozwolone na podstawie aktow prawnych Unii spetniajacych kryteria wymienione

w tym artykule.

Wymog posiadania pozwolenia na wytwarzanie lub import badanych produktéw
leczniczych w Unii zgodnie z art. 61 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 nalezy
rozszerzy¢ na badane produkty lecznicze sktadajace si¢ z GMO lub je zawierajace

okreslone w dyrektywie 2009/41/WE.

W celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
zasadne jest zatem zdefiniowanie szczeg6lnej procedury wydawania pozwolen na
zamierzone uwalnianie przeznaczonych do stosowania u ludzi substancji i zwigzkow
leczniczych sktadajacych si¢ z GMO lub je zawierajacych, ktora bedzie speiniata wymogi
art. 5 dyrektywy 2001/18/WE oraz uwzgledniata specyficzne cechy substancji 1 zwigzkow

leczniczych.
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(180)

Szczegotowe przepisy dotyczace kar finansowych naktadanych za naruszenie pewnych
obowigzkow ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu okre§lono w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 658/20077. Przepisy te powinny zosta¢ zachowane, jednak nalezy je
skonsolidowa¢ poprzez przeniesienie ich kluczowych elementéw oraz wykazu
okreslajacego te obowigzki do niniejszego rozporzadzenia, zachowujac jednoczesnie
przekazanie uprawnien, dzigki ktoremu Komisja moze uzupetnia¢ niniejsze rozporzadzenie
poprzez ustanowienie procedur naktadania takich kar finansowych. W celu
zagwarantowania pewnos$ci prawa nalezy sprecyzowac, ze rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 2141/9628 pozostaje w mocy i jest nadal stosowane do czasu jego ewentualnego
uchylenia. Z tej samej przyczyny nalezy sprecyzowacé, ze rozporzadzenia Komisji

(WE) nr 2049/2005%°, (WE) nr 507/20063°, nr 658/2007 oraz (WE) nr 1234/20083!

pozostaja w mocy i sg nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

27

28

29

30

31

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar
finansowych naktadanych za naruszenie pewnych obowigzkow w zwigzku z pozwoleniami
na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (Dz.U. L 155 z 15.6.2007, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/07).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace
rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktow
leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286

z 8.11.1996, s. 6, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1996/2141/0j).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady
dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw 1 pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz male i $rednie przedsigbiorstwa
(Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/0j).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 92 7 30.3.2006, s. 6, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2006/507/0j).
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 334 z 12.12.2008, s. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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(181)

(182)

(183)

Niniejsze rozporzadzenie oparto na podwojnej podstawie prawnej w postaci art. 114

iart. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE. Jego celem jest urzeczywistnienie — w oparciu o wysoki
poziom ochrony zdrowia — rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. Jednocze$nie niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie normy
jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z tymi produktami. Do obu tych celow dazy sie
jednoczesnie. Te dwa cele sg ze sobg nieroztagcznie powigzane i zaden nie jest drugorzedny
w stosunku do drugiego. W odniesieniu do art. 114 TFUE niniejsze rozporzadzenie
ustanawia Europejska Agencje Lekow 1 wprowadza przepis szczegotowy dotyczacy
centralnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych, zapewniajac
tym samym funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz swobodny przeptyw produktow
leczniczych. W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie

ustanawia wysokie normy jakos$ci i bezpieczenstwa produktow leczniczych.

Poniewaz przepisy dotyczace scentralizowanej procedury wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i nadzoru nad produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi,

w tym sierocymi produktami leczniczymi i produktami leczniczymi stosowanymi

w pediatrii, a takze przepisy dotyczace Europejskiej Agencji Lekdéw zostaty wlaczone do
niniejszego rozporzadzenia, konieczne jest uchylenie rozporzadzen (WE) nr 141/2000,

(WE) nr 726/2004 i (WE) nr 1901/2006.

W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych w niej zasad, zwlaszcza godnosci
cztowieka, integralno$ci osoby, praw dziecka, poszanowania zycia prywatnego

1 rodzinnego, ochrony danych osobowych oraz wolnosci sztuki 1 nauki. Niniejsze

rozporzadzenie uwzglednia rowniez wysoki poziom ochrony §rodowiska.

7105/2/26 REV 2 93

PL



(184)  Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie w catej Unii
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych wysokiej jakosci,
w tym dla pacjentéw pediatrycznych i pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie w calej
Unii, nie moze zostac¢ osiggnicty w sposob wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie,
natomiast ze wzgledu na skale niezbednych dzialan mozliwe jest jego lepsze osiagniecie na
poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasada pomocniczo$ci okre§long
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia

tego celu.

(185) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Inspektorem Ochrony Danych, ktory wydat opini¢ dnia 19 czerwca 2023 r.32,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

32 Dz.U. C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/0].
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Rozdzial 1

Przedmiot, zakres stosowania i definicje

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia unijne procedury w zakresie wydawania pozwolen,
nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi na poziomie Unii.

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia réwniez zasady 1 procedury, zar6wno na poziomie
Unii, jak 1 na poziomie panstw cztonkowskich, odnoszace si¢ do monitorowania
niedoboréw i krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych i zarzadzania nimi oraz do

bezpieczenstwa dostaw produktéw leczniczych.

Ponadto, niniejsze rozporzadzenie ustanawia Europejska Agencje Lekéw (zwang dalej
»Agencja”), ktora zostala wezedniej ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, oraz
okresla przepisy dotyczace zarzadzania nig, a takze przepisy dotyczace jej zadan
zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, oraz dotyczace innych zadan okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 1

w innych odpowiednich aktach prawnych Unii.
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4. Niniejsze rozporzadzenie nie narusza uprawnien organow panstw cztonkowskich
w dziedzinie ustalania cen produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub objecia
produktéw leczniczych krajowymi systemami ubezpieczen zdrowotnych lub systemami
zabezpieczenia spotecznego na podstawie warunkow sanitarnych, gospodarczych
i spotecznych. Panstwa cztonkowskie moga wybiera¢ z danych zawartych w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu te wskazania terapeutyczne oraz wielko$ci opakowan, ktore

beda pokryte przez ich organy zabezpieczenia spotecznego.
Artykut 2
Definicje
Na potrzeby niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »produkt leczniczy” lub ,,produkt leczniczy stosowany u ludzi” oznacza produkt leczniczy

zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 1 dyrektywy (UE) 2026/...%;

2) ,»srodek przeciwdrobnoustrojowy” oznacza §rodek przeciwdrobnoustrojowy zgodnie

z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 23 dyrektywy (UE) 2026/...";

3) ,opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe” oznacza opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 24 dyrektywy
(UE) 2026/...";

4) »substancja” oznacza substancj¢ zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 2 dyrektywy
(UE) 2026/...7;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5) ,substancja czynna” oznacza substancj¢ czynng zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 3
dyrektywy (UE) 2026/...%;

6) ,»glowny zbidr danych dotyczacych substancji czynnej” oznacza gldwny zbiér danych
dotyczacych substancji czynnej zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 42 dyrektywy (UE)
2026/...7;

7) »produkt radiofarmaceutyczny” oznacza produkt radiofarmaceutyczny zgodnie z definicjg
w art. 5 ust. 1 pkt 19 dyrektywy (UE) 2026/...";

8) ,referencyjny produkt leczniczy” oznacza referencyjny produkt leczniczy zgodnie
z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 12 dyrektywy (UE) 2026/...";

9) ,homeopatyczny produkt leczniczy” oznacza ,,homeopatyczny produkt leczniczy” zgodnie
z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 67 dyrektywy (UE) 2026/...";

10) ,ulotka dotaczona do opakowania” oznacza ulotke dotaczong do opakowania zgodnie
z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 49 dyrektywy (UE) 2026/...";

11) ,»oznakowanie” oznacza oznakowanie zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 52 dyrektywy
(UE) 2026/...%;

12) ,ocena ryzyka dla srodowiska” lub ,,ERA” oznacza oceng¢ ryzyka dla srodowiska zgodnie
z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 40 dyrektywy (UE) 2026/...";

13) ,material wyj§ciowy” oznacza material wyjsciowy zgodnie z definicja w art. 5 ust. 1 pkt 4
dyrektywy (UE) 2026/...";

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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14) ,»produkt posredni” oznacza produkt posredni zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 5
dyrektywy (UE) 2026/...%;

15) ,substancja pomocnicza” oznacza substancj¢ pomocniczg zgodnie z definicjg w art. 5 ust.
1 pkt 6 dyrektywy (UE) 2026/...";

16) ,badanie po wydaniu pozwolenia dotyczace bezpieczenstwa” oznacza badanie po wydaniu
pozwolenia dotyczace bezpieczenstwa zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 61 dyrektywy
(UE) 2026/...7;

17) ,reakcja niepozadana” oznacza reakcje niepozadang zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt
64 dyrektywy (UE) 2026/...";

18) ,hiekliniczne/niekliniczny” w odniesieniu do badania lub testu oznacza
,hiekliniczne/niekliniczny” zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 11 dyrektywy (UE)
2026/...";

19) »stosunek korzysci do ryzyka” oznacza stosunek korzysci do ryzyka zgodnie z definicja
w art. 5 ust. 1 pkt 47 dyrektywy (UE) 2026/...";

20) ,»plan zarzadzania ryzykiem” oznacza plan zarzadzania ryzykiem zgodnie z definicjg w art.
5 ust. 1 pkt 38 dyrektywy (UE) 2026/...";

21) ,»System zarzadzania ryzykiem” oznacza system zarzadzania ryzykiem zgodnie z definicja
w art. 5 ust. 1 pkt 39 dyrektywy (UE) 2026/...";

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

,»System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 62 dyrektywy (UE)
2026/...%;

,pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii” oznacza petny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1

pkt 63 dyrektywy (UE) 2026/...";

,recepta lekarska” oznacza recepte lekarskg zgodnie z definicja w art. 5 ust. 1 pkt 45

dyrektywy (UE) 2026/...";

»zmiana” lub ,,zmiana warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” oznacza zmiane
lub zmiang warunké6w pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z definicjg w art. 5

ust. 1 pkt 60 dyrektywy (UE) 2026/...";

,produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu” oznacza produkt leczniczy, ktorego
niewystarczajaca podaz powoduje powazng szkod¢ lub ryzyko powaznej szkody dla

pacjentow, zidentyfikowany przy uzyciu metodyki okre§lonej w art. 136 ust. 1 lit. a);

,»podmiot nienastawiony na zysk” oznacza podmiot nienastawiony na zysk zgodnie

z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 58 dyrektywy (UE) 2026/...";

,mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i srednie przedsigbiorstwa” oznaczaja
mikroprzedsigbiorstwa, mate i $rednie przedsigbiorstwa zgodnie z definicja w art. 2

zalacznika do zalecenia Komisji 2003/361/WE;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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29)

30)

31)

32)

33)

,Wyrob medyczny” oznacza wyrdb medyczny zgodnie z definicjg w art. 2 pkt 1

rozporzadzenia (UE) 2017/745;

,Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyrdéb medyczny do diagnostyki in

vitro zgodnie z definicjg w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746;

,produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza produkt leczniczy terapii
zaawansowanej zgodnie z definicjg w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr

1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady33;

»alergenowy produkt leczniczy” oznacza alergenowy produkt leczniczy zgodnie z definicja

w art. 5 ust. 1 pkt 10 dyrektywy (UE) 2026/...%;

,»substancja pochodzenia ludzkiego” oznacza substancj¢ pochodzenia ludzkiego zgodnie
z definicja w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1938%4;

33

34

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca
2024 r. w sprawie standardow jakosci 1 bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy 2002/98/WE
12004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/01).
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

,,choroba sieroca” oznacza zagrazajacy zyciu lub powodujacy chroniczny uszczerbek na
zdrowiu stan chorobowy, ktory spetnia kryteria rzadkos$ci okreslone w art. 65 ust. 1 lit. a)

oraz w art. 65 ust. 2;

,»oznaczony sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w trakcie

opracowywania, oznaczony jako sierocy na mocy decyzji, o ktérej mowa w art. 66 ust. 4;

,sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy objety pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu jako sierocy produkt leczniczy zgodnie z art. 71;

»sponsor sierocego produktu leczniczego” oznacza osobe prawng lub fizyczng majaca
siedzib¢ w Unii, ktdra zlozyta wniosek o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocy
produkt leczniczy lub ktorej wydano zgode na takie oznaczenie na podstawie decyzji

zgodnie z art. 66 ust. 4;

»znaczaca korzy$¢” oznacza klinicznie istotng korzys¢ lub istotny wkiad sierocego
produktu leczniczego w opieke nad pacjentem, jezeli taka korzys¢ lub wktad stuzy

odpowiedniej czgsci populacji docelowe;;

,,WYyzszo$¢ kliniczna” oznacza — w odniesieniu do produktu leczniczego — ze wykazano, iz
produkt zapewnia znaczace korzysci lecznicze lub diagnostyczne w poréwnaniu

z sierocym produktem leczniczym w co najmniej jednym z nastepujacych aspektow:

a)  wigksza skuteczno$¢ w odpowiedniej czesci populacji docelowej niz sierocy produkt

leczniczy posiadajacy wylacznos¢ rynkowa;
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b)  wicksze bezpieczenstwo w odpowiedniej czgsci populacji docelowej niz sierocy

produkt leczniczy posiadajacy wytacznos¢ rynkowa;

c)  w wyjatkowych przypadkach, gdy nie wykazano ani wigkszego bezpieczenstwa, ani
wiekszej skutecznosci, o ktorych mowa w lit. a) 1 b), wykazanie, ze produkt
leczniczy w inny sposéb wnosi istotny wktad w diagnozowanie lub opieke nad

pacjentem;

40) ,podobna substancja czynna” oznacza identyczng substancj¢ czynng lub substancje
czynna, ktora ma te same podstawowe cechy struktury molekularnej (ale niekoniecznie
wszystkie takie same cechy struktury molekularnej) i taki sam mechanizm dziatania;

w przypadku produktow leczniczych terapii zaawansowane;j, ktérych podstawowych cech
struktury molekularnej nie da si¢ w pelni okresli¢, podobienstwo miedzy substancjami

czynnymi oceniane jest na podstawie wlasciwosci biologicznych i funkcjonalnych;

41) ,,podobny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktory zawiera podobna
substancj¢ czynng lub podobne substancje czynne do substancji zawartych w sierocym

produkcie leczniczym majacym takie samo wskazanie terapeutyczne;

42) »generyczny produkt leczniczy” oznacza generyczny produkt leczniczy zgodnie z definicja

w art. 5 ust. 1 pkt 13 dyrektywy (UE) 2026/...%;

43) ,biopodobny produkt leczniczy” oznacza biopodobny produkt leczniczy zgodnie

z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 15 dyrektywy (UE) 2026/...";

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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44)

45)

46)

47)

48)

49)

,»plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej” oznacza plan badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 43
dyrektywy (UE) 2026/...%;

,populacja pediatryczna” oznacza populacj¢ pediatryczng zgodnie z definicjg w art. 5 ust.

1 pkt 44 dyrektywy (UE) 2026/...";

,moc” w odniesieniu do produktu leczniczego oznacza moc zgodnie z definicjg w art. 5

ust. 1 pkt 55 dyrektywy (UE) 2026/...";

,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii”
oznacza pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, ktoéry nie jest chroniony dodatkowym §wiadectwem ochronnym na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009%° ani
patentem kwalifikujacym do udzielenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego, obejmujace
wylacznie wskazania terapeutyczne istotne z punktu widzenia stosowania w populacji
pediatrycznej lub jej podgrupach, w tym odpowiednig moc, posta¢ farmaceutyczng lub

droge podania tego produktu;

»stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan zagrozenia zdrowia publicznego

zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 57 dyrektywy (UE) 2026/...";

,»szczepionka” oznacza szczepionke zgodnie z definicja w art. 5 ust. 1 pkt 31 dyrektywy

(UE) 2026/...";

35

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczace dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz.U. L 152
7 16.6.2009, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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50)

51)

52)

53)

54)

55)

,hazwa produktu leczniczego” oznacza nazw¢ produktu leczniczego zgodnie z definicja

w art. 5 ust. 1 pkt 53 dyrektywy (UE) 2026/...%;

,haduzywanie produktéw leczniczych” oznacza naduzywanie produktow leczniczych

zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 46 dyrektywy (UE) 2026/...";

»piaskownica regulacyjna” oznacza ramy regulacyjne umozliwiajace opracowywanie,
walidacje i1 testowanie — w kontrolowanym srodowisku, zgodnie z okreslonym planem

1 przez ograniczony czas pod nadzorem regulacyjnym — innowacyjnych lub dostosowanych
rozwigzan regulacyjnych, co utatwia opracowywanie i dopuszczanie do obrotu
innowacyjnych produktow leczniczych, ktore moga by¢ objete zakresem niniejszego

rozporzadzenia;

,2upowaznienie do korzystania z danych” oznacza upowaznienie do korzystania z danych

zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 16 dyrektywy (UE) 2026/...";

,hiedobor” oznacza sytuacje, w ktorej podaz (zgodnie z definicjg w zataczniku IV)
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu i wprowadzonego do obrotu w panstwie
cztonkowskim, nie zaspokaja popytu (zgodnie z definicjg w zalaczniku IV) na ten produkt

leczniczy w tym panstwie czlonkowskim, niezaleznie od przyczyny;

,»krytyczny niedobdr w panstwie cztonkowskim” oznacza niedobor produktu leczniczego,
dla ktoérego nie ma dostgpnego odpowiedniego alternatywnego produktu leczniczego

w wystarczajacych ilosciach na rynku w panstwie czlonkowskim, co moze mie¢ znaczacy
wplyw na system opieki zdrowotnej w tym panstwie cztonkowskim lub doprowadzi¢ do

szkody dla pacjentéw lub ryzyka takiej szkody;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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56) ,krytyczny niedobor wymagajacy dzialania Unii” oznacza krytyczny niedobor w panstwie
cztonkowskim, ktéremu nie mozna zaradzi¢ na poziomie tego panstwa cztonkowskiego
1 ktéry wymaga w tym celu skoordynowanego dziatania na poziomie Unii zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem,;

57) ,»dystrybucja hurtowa” w odniesieniu do produktéw leczniczych, oznacza dystrybucje

hurtowg zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 76 dyrektywy (UE) 2026/...%;

58) ,sfalszowany produkt leczniczy” oznacza sfatszowany produkt leczniczy zgodnie

z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 56 dyrektywy (UE) 2026/...";

59) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zgodnie z definicjg zawartg

w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

60) ,roslinny produkt leczniczy” oznacza roslinny produkt leczniczy zgodnie z definicja w art.

5 ust. 1 pkt 69 dyrektywy (UE) 2026/...";

61) ,biologiczny produkt leczniczy” oznacza biologiczny produkt leczniczy zgodnie

z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 14 dyrektywy (UE) 2026/...";

62) ,wytwarzanie produktéw leczniczych” oznacza wytwarzanie produktéw leczniczych

zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 73 dyrektywy (UE) 2026/...";

,,zdecentralizowana dzialalno$¢ wytworcza” oznacza zdecentralizowang dzialalnos$¢
63 d tral dziatal t ” d tral dziatal

wytworczg zgodnie z definicjg w art. 5 ust. 1 pkt 74 dyrektywy (UE) 2026/...".

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 3

Produkty lecznicze dopuszczone w procedurze scentralizowanej

1. Produkt leczniczy wymieniony w zataczniku I jest wprowadzany do obrotu w Unii
wylgcznie po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Uni¢
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem (zwanego dalej ,,pozwoleniem na dopuszczenie do

obrotu w procedurze scentralizowanej” lub ,,pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu”).

2. Produkt leczniczy niewymieniony w zataczniku I moze uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, jezeli spelnia co najmniej jeden

z nastepujacych wymogow:

a)  wnioskodawca wykazat, ze produkt leczniczy stanowi znaczacg innowacj¢
terapeutyczng, naukowg lub techniczng lub ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w procedurze scentralizowanej lezy w interesie zdrowia pacjentOw na
poziomie Unii, w tym w odniesieniu do opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz produktow leczniczych stosowanych w stanach zagrozenia zdrowia

publicznego;
b)  jestto produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do stosowania w pediatrii;

c¢)  wnioskodawca we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zawart
odniesienie do referencyjnego produktu leczniczego, ktory uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej (zwanej dalej ,,procedura

scentralizowana”);

d) dany produkt leczniczy zawiera nowa substancj¢ czynng, ktora w dniu

20 maja 2004 r. nie byta dopuszczona w Unii.
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3. W odniesieniu do homeopatycznych produktow leczniczych nie wydaje si¢ pozwolen na

dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;.

4. Komisja wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w procedurze scentralizowanej 1 sprawuje nad nimi nadzoér zgodnie

z rozdziatem I1.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktow delegowanych
dotyczacych zmiany zalacznika I, aby dostosowac go do postepu naukowego

1 technologicznego. Przygotowujac 1 opracowujac akt delegowany, Komisja:

a)  uzasadnia stosowno$¢ aktualizacji opisu procesow biotechnologicznych, o ktorych

mowa w zatgczniku I pkt 1, na podstawie dowodow naukowych i technologicznych;

b)  opiera akt delegowany na aktualnym przegladzie literatury naukowej dotyczace;j
rodzajow 1 zakresu zmian, ktore wystapity, w tym, w stosownych przypadkach,

migdzynarodowych wytycznych i normach porownawczych;

c)  wstosownych przypadkach uwzglednia odpowiednie nowe lub zaktualizowane

opinie naukowe WHO lub agencji lekow.
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Artykut 4
Krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych odnoszgcych sie

do referencyjnych produktow leczniczych dopuszczonych w procedurze scentralizowanej

W drodze odstepstwa od art. 3 niniejszego rozporzadzenia wtasciwe organy panstw cztonkowskich
moga wyda¢ pozwolenie, zgodnie z dyrektywa (UE) 2026/...*, na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego odnoszacego si¢ do referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego w procedurze

scentralizowanej, w przypadku gdy spetnione sa nastepujace warunki:

a) wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ zgodnie z art. 10 lub
12 dyrektywy (UE) 2026/..." lub, w nalezycie uzasadnionych przypadkach, zgodnie
z art. 11 lub 13 tej dyrektywy;

b) charakterystyka produktu i ulotka dotaczona do opakowania sg pod wszystkimi istotnymi
wzgledami, w tym takze pod wzgledem wskazan, zgodne z charakterystyka i ulotka

produktu leczniczego dopuszczonego przez Unig;

C) referencyjny produkt leczniczy nie jest produktem leczniczym, o ktérym mowa

w zalgczniku I pkt 1 Iub 2.

W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest sktadany zgodnie
zart. 11 lub 13 dyrektywy (UE) 2026/...", wnioskodawca wykazuje, ze wszystkie wskazania objete
whnioskiem uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie w procedurze scentralizowanej w odniesieniu do

danej substancji czynne;.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Akapit pierwszy lit. b) nie ma zastosowania do tych czesci charakterystyki produktu leczniczego
lub ulotki dotaczonej do opakowania, ktore odnosza si¢ do wskazan, dawkowania, postaci
farmaceutycznych, metod lub drég podania, lub innych sposobow stosowania produktu leczniczego,
ktore byly chronione patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym dla produktow
leczniczych w chwili wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, w odniesieniu do ktorego
ztozono wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na podstawie niniejszego artykutu, oraz
w przypadku gdy wnioskodawca zazadal niewlgczania tych informacji do pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.
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Rozdzial 11

Przepisy ogolne i zasady dotyczace wnioskow

SEKCJA 1
WNIOSEK O POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

W PROCEDURZE SCENTRALIZOWANEJ

Artykut 5

Sktadanie wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych objetych
niniejszym rozporzadzeniem musi posiada¢ siedzibe w Unii. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za wprowadzanie do obrotu tych produktow
leczniczych, niezaleznie od tego, czy dokonuje go ten posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu, czy jedna lub wigcej 0séb wyznaczonych w tym celu.

2. Osoba wnioskujaca o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwana dalej
,wnioskodawcga”) i Agencja uzgadniaja date ztozenia wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu.

3. Whnioskodawca sktada do Agencji wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu droga

elektroniczng, stosujac format udostepniony przez Agencje.

4. Whioskodaweca jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ i kompletno$¢ przedtozonych informacji

1 dokumentow dotyczacych jego wniosku.
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5. W terminie 20 dni od otrzymania wniosku Agencja sprawdza, czy przedlozono wszystkie
dane szczegotowe i dokumenty wymagane na podstawie art. 7 oraz czy wniosek nie
zawiera zasadniczych brakow, ktore mogg uniemozliwi¢ oceng produktu leczniczego.

Nastepnie Agencja rozstrzyga o formalnej poprawnosci wniosku.

6. Jesli Agencja uzna, ze wniosek jest nieckompletny lub zawiera zasadnicze braki, ktére
moga uniemozliwi¢ ocen¢ produktu leczniczego, odpowiednio powiadamia o tym
wnioskodawce 1 wyznacza termin na przedlozenie brakujacych informacji i dokumentow.

Agencja moze jednokrotnie przedtuzy¢ ten termin.

Po otrzymaniu odpowiedzi wnioskodawcy na wezwanie do przedtozenia brakujacych
informacji i dokumentow Agencja ustala, czy wniosek mozna uznaé za formalnie
poprawny. Jesli Agencja odmawia walidacji wniosku, powiadamia o tym wnioskodawce

1 podaje przyczyny takiej odmowy.

Jezeli wnioskodawca nie dostarczy brakujacych informacji i dokumentoéw w terminie,

o ktéorym mowa w akapicie pierwszym, wniosek uwaza si¢ za wycofany.

7. Agencja opracowuje, w porozumieniu z Komisjg i panstwami cztlonkowskimi, wytyczne
naukowe dotyczace identyfikacji zasadniczych brakéw, ktére moga uniemozliwi¢ ocene

produktu leczniczego.
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Artykut 6
Wymogi dotyczqce wprowadzenia do obrotu i dostarczania

produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Z mys$la o utatwieniu dost¢pu do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w procedurze scentralizowanej oraz w przypadku gdy taki produkt jest objety,
w stosownych przypadkach, ochrong prawng danych lub rynkowa ochrong prawng zgodnie
z art. 83 dyrektywy (UE) 2026/...%, wylacznosci rynkowej zgodnie z art. 73 niniejszego
rozporzadzenia, patentu lub dodatkowego $swiadectwa ochronnego, panstwo cztonkowskie
moze zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, by wprowadzit ten
produkt leczniczy do obrotu w tym panstwie cztonkowskim oraz by dostarczat go albo
zgodnie z wymogami ustanowionymi w art. 59 dyrektywy (UE) 2026/...", w tym
wymogami, o ktérych mowa w ust. 2 tego artykutu, albo niezaleznie od przepisow tego
artykuhu. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, w porozumieniu
z odpowiednim panstwem czlonkowskim i w granicach swojej odpowiedzialnosci, aby taki
produkt leczniczy zostat wprowadzony do obrotu i byt dostarczany w sposob zapewniajacy

zaspokojenie potrzeb pacjentow w tym panstwie cztonkowskim.

Uzgodnienia praktyczne pomig¢dzy posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a
odpowiednim panstwem cztonkowskim dotyczace wdrozenia wymogoéw okre§lonych

w akapicie pierwszym muszg by¢ proporcjonalne do realizowanego celu.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 112

PL



Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przestrzega wymogow okreslonych
w akapicie pierwszym, chyba ze zachodza wyjatkowe i nieprzewidziane okolicznosci,
w tym zwigzane z zaktoceniami dostaw, lub inne okoliczno$ci catkowicie poza kontrolg
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych skutkéw nie mozna byto
unikng¢ nawet przy podjeciu wszelkich najlepszych rozsadnych srodkow. W takim
przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawia wyjasnienie

okoliczno$ci sprawy 1 nalezycie uzasadnione przyczyny nieprzestrzegania tych wymogow.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie uzna, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu systematycznie narusza obowigzek wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu 1 jego dostaw majacych na celu zaspokojenie potrzeb pacjentow w tym panstwie
cztonkowskim, moze poinformowac o tym Komisj¢. Panstwo czlonkowskie przedstawia
Komisji szczegotowy opis stanu faktycznego sprawy i wykazuje naruszenie obowigzku
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu i brak realizacji jego dostaw.

Przed poinformowaniem Komisji panstwo cztonkowskie powiadamia posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1 zwraca si¢ do niego o przedstawienie uwag
pisemnych w terminie czterech tygodni od powiadomienia. Okres ten moze zostaé
jednokrotnie przedtuzony. Uwagi pisemne dotacza si¢ do informacji przekazywanych
Komisji zgodnie z akapitem pierwszym. Informujac Komisje, panstwo cztonkowskie
nalezycie uwzglednia wyjasnienia przedstawione przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w uwagach pisemnych.
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3. W przypadku gdy wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie poinformuje zgodnie
z ust. 2 akapit pierwszy o nieprzestrzeganiu obowigzkéw w odniesieniu do tego samego
produktu leczniczego, Komisja naktada na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu obowigzek przystgpienia do negocjacji w dobrej wierze z tymi panstwami
cztonkowskimi, i dotozenia wszelkich staran w celu zapewnienia dostaw, aby zaspokoi¢

potrzeby pacjentow w tych panstwach cztonkowskich.

4. Do dnia ... [4 lata od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego
artykutu. Sprawozdanie to opiera si¢ migdzy innymi na informacjach przekazanych przez
panstwa czlonkowskie i zawiera oceng tego, czy przepisy przewidziane w niniejszym
artykule zapewniaja wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego i jego dostawy
w celu stosowania u pacjentoéw we wszystkich panstwach cztonkowskich, ktére
zastosowatly niniejszy artykut. Komisja, w stosownych przypadkach, przedktada na
podstawie tej oceny wnioski ustawodawcze, w szczeg6lnosci w odniesieniu do dziatan
naprawczych, w przypadku nieprzestrzegania obowigzkow, w tym mozliwosci naktadania

kar zgodnie z art. 178.
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Artykut 7

Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej produktu
leczniczego stosowanego u ludzi przedktadane Agencji zgodnie z art. 5 niniejszego
rozporzadzenia obejmuja w sposob szczegdlowy 1 wyczerpujacy dane szczegodtowe

1 dokumenty wymagane zgodnie z rozdziatem II dyrektywy (UE) 2026/...*. W przypadku
wnioskow ztozonych zgodnie z art. 7 ust. 2 oraz art. 11 i 13 dyrektywy (UE) 2026/..." do
tych danych szczegoétowych i dokumentéw dotacza si¢ surowe dane, ktore sg

przekazywane drogg elektroniczna, zgodnie z zatgcznikiem II do tej dyrektywy.

Dane szczegdtowe 1 dokumenty, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego
ustepu, obejmuja oswiadczenie, ze badania kliniczne przeprowadzane poza Unig spetniaja
wymogi etyczne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014. W tych danych
szczegotowych i dokumentach uwzglednia sie unijny charakter pozwolenia, ktérego
dotyczy wniosek, oraz — w przypadkach innych niz wyjatkowe przypadki odnoszace si¢ do
stosowania prawa znakéw towarowych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/100136 — stosuje si¢ w nich jedng nazwe produktu
leczniczego. Wykorzystanie jednej nazwy nie wyklucza uzycia dodatkowych okreslen, gdy

jest to konieczne do identyfikacji roznych prezentacji danego produktu leczniczego.

36

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/1001 z dnia

14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L 154

7z 16.6.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/0j).
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2. Agencja moze zaproponowa¢ wnioskodawcy etapowy przeglad kompletnych pakietow
danych dla poszczegdlnych modutdow danych szczegoétowych i dokumentdw, o ktérych

mowa w ust. 1, w odniesieniu do produktow leczniczych, ktore:

a)  prawdopodobnie odpowiedzg na niezaspokojong potrzeb¢ zdrowotna, o ktérej mowa
w art. 85 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*, i oczekuje si¢, ze beda miaty duze
znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego, zwtaszcza w odniesieniu do

innowacji terapeutycznych;

b)  sa $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi o dowolnej z wlasciwosci wymienionych
w art. 41 ust. 3 lub sg $Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi skierowanymi przeciwko
patogenom wymienionymi w ,,Wykazie priorytetowych patogenoéw bakteryjnych
WHO”, w szczegdlnosci ujetymi w kategorii ,,grupa krytyczna” lub ,,grupa
o wysokim priorytecie”, lub wymienionymi w dowolnym rownowaznym wykazie

patogendéw priorytetowych ustanowionym na poziomie Unii; lub

c)  saprzeznaczone do stosowania w zwigzku z potencjalnym lub uznanym stanem

zagrozenia zdrowia publicznego.

Agencja stosuje akapit pierwszy po zasiggnieciu opinii Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w odniesieniu do spetnienia kryteriow wymienionych
w akapicie pierwszym lit. a)—c) oraz dojrzatosci danych dotyczacych opracowywania tych

produktow leczniczych.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Agencja moze zawiesi¢ lub anulowa¢ przeglad etapowy w kazdym momencie, jesli
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna, ze przedtozone dane nie
sg wystarczajaco dojrzate, lub jesli uzna, ze produkt leczniczy nie spetnia juz kryteriow

okreslonych w akapicie pierwszym. Agencja informuje o tym odpowiednio wnioskodawce.

Za ztozenie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze

scentralizowanej pobierana jest optata na rzecz Agencji z tytutu rozpatrzenia wniosku.

W stosownych przypadkach wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej moze obejmowa¢ dokumenty podsumowujace, certyfikaty,
protokoty lub gtdéwne zbiory danych zgodnie z rozdziatem II sekcja 4 i zalacznikiem II do

dyrektywy (UE) 2026/...*.

Whioskodawca wykazuje, ze w odniesieniu do badan na zwierzgtach przeprowadzonych
na poparcie wniosku zastosowano zasadg¢ zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia badan

na zwierzgtach do celow naukowych zgodnie z dyrektywa 2010/63/UE.

Whioskodawca nie przeprowadza badan na zwierzgtach, w przypadku gdy dostepne sa

zadowalajace metody badan bez udzialu zwierzat.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agencja zapewnia, aby opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
zostata wydana w terminie 180 dni od otrzymania formalnie poprawnego wniosku.

W przypadku produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktory sktada si¢ z organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (GMO) lub zawiera takie organizmy, komitet ten

uwzglednia w opinii ocen¢ ryzyka dla srodowiska zgodnie z art. 8 ust. 1.

Na podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze przedtuzy¢ czas na analize danych naukowych dotyczacych

wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;.

Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej
jest sktadany w odniesieniu do produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry ma duze
znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego i1 innowacji terapeutycznych,
wnioskodawca moze wystapi¢ o zastosowanie procedury przyspieszonej oceny. Ma to
zastosowanie rowniez do produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 62. Wniosek

musi by¢ nalezycie umotywowany.

Jezeli Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi pozytywnie rozpatrzy
whniosek, o ktdrym mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, termin okreslony

w ust. 6 akapit pierwszy zostaje skrocony do 150 dni.

Dostosowane ramy ustanowione zgodnie z art. 31 dyrektywy (UE) 2026/...* moga mie¢
roOwniez zastosowanie w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 8
Ocena ryzyka dla srodowiska dotyczgca produktow leczniczych sktadajgcych sie

z organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO) lub zawierajgcych takie organizmy

Bez uszczerbku dla art. 23 dyrektywy (UE) 2026./...* w przypadku wniosku o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi sktadajacego si¢

z GMO lub zawierajagcego GMO zgodnie z definicjg w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE
do wniosku dolacza si¢ oceng ryzyka dla srodowiska, ktéra okresla i ocenia potencjalne

niepozadane skutki GMO dla zdrowia ludzkiego lub zdrowia zwierzat i dla srodowiska.

Ocene ryzyka dla srodowiska dotyczaca produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, przeprowadza si¢ zgodnie z elementami wymienionymi

w art. 9 niniejszego rozporzadzenia oraz szczegétowymi wymogami okreslonymi

w zalgczniku II do dyrektywy (UE) 2026/...*, ktore opierajg si¢ na zasadach ustanowionych
w zatgczniku II do dyrektywy 2001/18/WE, z uwzglednieniem specyfiki produktow

leczniczych.

Art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie maja zastosowania do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktore sktadajg si¢ z GMO lub je zawieraja.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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4. Art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE oraz art. 4-13 dyrektywy 2009/41/WE nie maja
zastosowania do dziatan zwigzanych z dostawami i zastosowaniem klinicznym, w tym
pakowaniem i1 oznakowaniem, dystrybucja, przechowywaniem, transportem,
przygotowywaniem do podania, podawaniem, niszczeniem lub usuwaniem — z wyjatkiem
wytwarzania — produktow leczniczych sktadajacych si¢ z GMO lub je zawierajacych,

w kazdym z nastepujacych przypadkow:

a)  gdy panstwo cztonkowskie zwolnito takie produkty lecznicze z wymogow

dyrektywy (UE) 2026/...* zgodnie z art. 4 ust. 1 tej dyrektywy;

b)  gdy panstwo cztonkowskie tymczasowo zatwierdzilo stosowanie i1 dystrybucje takich

produktow leczniczych zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy (UE) 2026/..." ; lub

c) gdy panstwo cztonkowskie udostepnia takie produkty lecznicze na podstawie art. 27

ust. 1.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, panstwa cztonkowskie wdrazaja odpowiednie
srodki w celu zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego wptywu na
srodowisko wynikajgcego z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia do srodowiska

produktéw leczniczych sktadajacych sie z GMO lub je zawierajacych.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich zapewniaja, aby informacje zwigzane ze
stosowaniem produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, byty
dostegpne 1 przekazywane wtasciwym organom ustanowionym na podstawie dyrektywy
2009/41/WE, gdy jest to konieczne, w szczegolnosci w przypadku awarii, o ktorej mowa

w art. 14 1 15 dyrektywy 2009/41/WE.

Artykut 9
Tres¢ oceny ryzyka dla srodowiska dotyczqcej produktow leczniczych

sktadajgcych sie z GMO lub je zawierajgcych

Ocena ryzyka dla srodowiska, o ktorej mowa w art. 8 ust. 2, zawiera nastepujace elementy:

a) opis GMO i wprowadzonych modyfikacji oraz wiasciwosci produktu koncowego;

b) identyfikacj¢ zagrozen dla Srodowiska, zwierzat 1 zdrowia ludzkiego oraz ich
charakterystyke;
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C) charakterystyke narazenia, ktéra ocenia prawdopodobienstwo zmaterializowania si¢

wskazanych zagrozen;

d) charakterystyke ryzyka, ktéra uwzglednia skale kazdego mozliwego zagrozenia oraz

prawdopodobienstwo wystapienia niepozadanego skutku;

e) strategie minimalizowania i ograniczania ryzyka zaproponowane w celu przeciwdzialania
stwierdzonym rodzajom ryzyka, w tym szczegdlne srodki ograniczajace kontakt produktu
leczniczego z osobami innymi niz przewidziany pacjent oraz ograniczajace

rozprzestrzenianie si¢ produktu w srodowisku;
f) 0g6lng ocene ryzyka i wnioski.
Artykut 10

Procedura oceny ryzyka dla srodowiska dotyczqcej produktow leczniczych

sktadajgcych sie z GMO lub je zawierajgcych

1. Whioskodawca przedktada Agencji ocene ryzyka dla srodowiska, o ktérej mowa w art. 8

ust. 1.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ocenia oceng ryzyka dla

srodowiska.
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2. W przypadku produktéw leczniczych pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy
podczas oceny przedtozonej oceny ryzyka dla sSrodowiska podnosi si¢ nowa kwestie,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, lub sprawozdawca
wyznaczony przez ten komitet, przeprowadza w razie koniecznos$ci niezbedne konsultacje
z organami ustanowionymi przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE. W razie koniecznosci konsultujg si¢ oni z odpowiednimi organami Unii.
Szczegbdlowe informacje dotyczace procedury konsultacji Agencja publikuje najpozniej

do dnia ... [12 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia].
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Artykut 11
Ocena wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

przeprowadzana przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

1. Przygotowujac swojg opini¢ zgodnie z art. 13, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi sprawdza, czy dane szczegdtowe i dokumenty przedtozone zgodnie
z art. 7 sg zgodne z wymogami dyrektywy (UE) 2026/...*, oraz ocenia, czy spetniono
warunki wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowane;j
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu. Przygotowujac swojg opini¢, Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze zwrdci€ si¢ o:

a)  przeprowadzenie przez urzedowe laboratorium kontroli produktow leczniczych lub
laboratorium wyznaczone w tym celu przez panstwo cztonkowskie testoéw produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, jego materiatdéw wyjsciowych, sktadnikéw oraz,
w stosownych przypadkach, produktéw posrednich lub innych sktadnikéw w celu
zapewnienia, by metody kontroli wykorzystywane przez wytworce i opisane
w danych szczegdtowych i dokumentach dotaczonych do wniosku o pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej byty zadowalajace;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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b)  uzupehienie przez wnioskodawce w wyznaczonym terminie danych szczegoélowych
1 dokumentow dotaczonych do wniosku; w przypadku takiego zagdania bieg terminu
okreslonego w art. 7 ust. 6 akapit pierwszy ulega zawieszeniu do czasu dostarczenia
wymaganych informacji uzupetniajacych; bieg tego terminu ulega takze zawieszeniu
na czas przyznany wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien ustnych lub

pisemnych.

W przypadku gdy w ciggu 90 dni od walidacji wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi uzna w trakcie oceny, ze jakos¢ lub dojrzatos¢ przedtozonych danych nie jest
wystarczajaca do przeprowadzenia pelnej oceny, ocena moze zosta¢ zakonczona. Przed
zakonczeniem oceny Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
podsumowuje stwierdzone braki na pi§mie. Na tej podstawie Agencja informuje
odpowiednio wnioskodawce oraz wyznacza mu termin na usuni¢cie brakow.
Rozpatrywanie wniosku zostaje zawieszone do czasu usuniecia brakow przez
wnioskodawcg. Jezeli wnioskodawca nie usunie stwierdzonych brakow w terminie

wyznaczonym przez Agencj¢, ocena zostaje zakonczona, a wniosek uznaje si¢ za

wycofany.

Niezaleznie od danych przedtozonych przez wnioskodawce Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze uwzgledni¢ dodatkowe dowody, ktorymi

dysponuje Agencja i przyjac¢ opini¢ zgodnie z art. 13 na podstawie tych dowoddow.
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Artykut 12

Certyfikacja wytworcy i importera oraz inspekcja miejsca wytwarzania

Na pisemny wniosek Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi panstwo
cztonkowskie przekazuje informacje poswiadczajace, ze wytworca danego produktu
leczniczego lub importer z panstwa trzeciego jest w stanie wytwarza¢ ten produkt,
przeprowadza¢ niezbedne badania kontrolne lub realizowac oba te dziatania zgodnie

z danymi szczegotowymi 1 dokumentami przedtozonymi przez wnioskodawce zgodnie

z art. 7.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, jezeli uzna to za niezb¢dne do
przeprowadzenia pelnej oceny, moze zazada¢ od wnioskodawcy poddania si¢ specjalne;j

inspekcji miejsca wytwarzania danego produktu leczniczego.

Inspekcje przeprowadzajg inspektorzy z panstwa cztonkowskiego posiadajacy
odpowiednie kwalifikacje w terminie okreslonym w art. 7 ust. 6 akapit pierwszy.
Inspektorom mogg towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub co najmniej jeden inspektor Agencji.

Inspekcja moze mie¢ charakter niezapowiedziany.

W przypadku miejsc wytwarzania zlokalizowanych w panstwach trzecich inspekcja moze
zosta¢ przeprowadzona przez Agencj¢ na wniosek panstw cztonkowskich 1 w oparciu

o procedure¢ ustanowiong w art. 54.
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Artykut 13

Opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

1. Agencja bez zbg¢dnej zwloki informuje wnioskodawce, jezeli w opinii Komitetu

ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wniosek:

a)  nie spetnia okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu kryteriow wydania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej;

b)  spelni kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, jezeli w charakterystyce

produktu leczniczego wprowadzone zostang zmiany wymagane przez Agencjg;

c)  spehi kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu, jezeli w oznakowaniu lub
w ulotce dotaczonej do opakowania produktu leczniczego wprowadzone zostang
zmiany wymagane przez Agencje w celu zapewnienia zgodnos$ci z rozdziatem VI

dyrektywy (UE) 2026/...*; lub

d)  wstosownych przypadkach, spetnia kryteria okreslone w art. 19 1 20,

z zastrzezeniem zawartych w tych artykutach warunkéw szczegdlnych.

2. W terminie 12 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa w ust. 1, wnioskodawca moze
zwroci¢ si¢ do Agencji z pisemnym wnioskiem o ponowng analize opinii. W takim
przypadku wnioskodawca w terminie 60 dni od otrzymania opinii przedstawia Agencji

szczegdtowe uzasadnienie swojego wniosku.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Procedura ponownej analizy opinii obejmuje jedynie te punkty opinii, ktdre zostaly
wstepnie wskazane przez wnioskodawce, 1 opiera si¢ jedynie na danych naukowych
dostgpnych w momencie przyjecia pierwszej opinii przez Komitet ds. Produktow

Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia wniosku Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi poddaje swoja opini¢ ponownej analizie. Uzasadnienie

osiggnietych wnioskéw zalacza si¢ do opinii koncowe;.

W terminie 12 dni od momentu przyjecia opinii koncowej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi Agencja przesyla ja Komisji, panstwom cztonkowskim
i wnioskodawcy wraz z raportem opisujacym oceng produktu leczniczego przeprowadzong
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, przedstawiajacym

uzasadnienie wnioskdw zawartych w opinii (zwanym dalej ,,raportem oceniajagcym”).

Jesli opinia dotyczaca wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu

leczniczego jest pozytywna, zalacza si¢ do niej nastepujace dokumenty:

a)  charakterystyka produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 65 dyrektywy
(UE) 2026/...*, odpowiadajaca przeprowadzonej ocenie produktu leczniczego oraz

opinii, o ktdrej mowa w ust. 1;

b) zalecenie dotyczace czestotliwosci przedktadania raportow okresowych

o bezpieczenstwie;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

szczegdlowe informacje na temat warunkoéw lub ograniczen, ktorym ma podlegac
dostarczanie lub stosowanie danego produktu leczniczego, w tym warunkow
udostepniania produktu leczniczego pacjentom, zgodnie z kryteriami okre§lonymi

w rozdziale XII dyrektywy (UE) 2026/...%;

szczegdlowe informacje na temat zalecanych warunkéw lub ograniczen

w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

szczegdlowe informacje na temat zalecanych §rodkéw dotyczacych zapewnienia
bezpiecznego stosowania produktu leczniczego, ktore maja zosta¢ wtaczone do

systemu zarzadzania ryzykiem;

w stosownych przypadkach, szczegélowe informacje na temat zalecanego obowigzku
przeprowadzenia badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych bezpieczenstwa lub na
temat przestrzegania obowiagzkéw dotyczacych rejestrowania lub zglaszania
podejrzewanych reakcji niepozadanych, ktére to obowigzki sg bardziej restrykcyjne

niz obowiazki, o ktorych mowa w rozdziale VIII;

w stosownych przypadkach szczegdétowe informacje na temat zaleconego obowigzku
przeprowadzenia badan skutecznosci po wydaniu pozwolenia, w przypadku gdy
pojawig si¢ watpliwosci dotyczace niektorych aspektow skutecznos$ci produktu
leczniczego, ktore beda mogly zosta¢ rozwigzane dopiero po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Obowiazek przeprowadzenia takich badan opiera
si¢ na aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 22 niniejszego rozporzadzenia,
przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktorych mowa w art. 127 dyrektywy
(UE) 2026/...7;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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h)  w stosownych przypadkach, szczegélowe informacje na temat zalecanego obowigzku
przeprowadzenia innych badan po wydaniu pozwolenia w celu poprawy
bezpiecznego 1 skutecznego stosowania produktu leczniczego, w tym badan

dotyczacych optymalizacji leczenia;

1)  w przypadku produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych istnieje znaczna
niepewno$¢ co do zwiazku zastepczego punktu koncowego z oczekiwanymi efektami
zdrowotnymi, w stosownych przypadkach oraz jezeli jest to istotne z punktu
widzenia stosunku korzysci do ryzyka, szczegélowe informacje na temat obowigzku

uzasadnienia korzysci klinicznej po wydaniu pozwolenia;

j)  w stosownych przypadkach, szczegétowe informacje na temat zalecanych
obowigzkow przeprowadzenia po wydaniu pozwolenia dodatkowych badan
polegajacych na ocenie ryzyka dla srodowiska lub gromadzenia danych
z monitorowania lub informacji na temat stosowania lub obowigzku wdrozenia
odpowiednich srodkow ograniczajacych ryzyko, w przypadku gdy kwestie dotyczace
ryzyka dla §rodowiska lub zdrowia publicznego, w tym opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja dalszego badania lub ograniczania po

wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu;

k)  tekst oznakowania opakowania 1 ulotki dotaczonej do opakowania przedstawiony

zgodnie z rozdziatem VI dyrektywy (UE) 2026/...%;

1)  raport oceniajacy dotyczacy wynikéw badan farmaceutycznych oraz testow
nieklinicznych i1 badan klinicznych, jak rowniez dotyczacy systemu zarzadzania
ryzykiem i systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla danego

produktu leczniczego;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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m) w stosownych przypadkach, szczegétowe informacje na temat zalecanych
obowigzkow przeprowadzenia badan walidacyjnych specyficznych dla danego
produktu leczniczego w celu zastgpienia metod kontroli z wykorzystaniem zwierzat

metodami kontroli bez wykorzystania zwierzat;

n)  w stosownych przypadkach, wyjasnienie, czy produkt leczniczy spetnia kryteria
art. 85 dyrektywy (UE) 2026/...* dotyczace produktéw leczniczych ukierunkowanych

na niezaspokojong potrzebe zdrowotna.

5. Przyjmujac swoja opini¢, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
uwzglednia kryteria wystawiania recept lekarskich lub stosowania produktu leczniczego

zgodnie z art. 53 dyrektywy (UE) 2026/...".

SEKCJA 2
DECYZJE DOTYCZACE POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

W PROCEDURZE SCENTRALIZOWANEJ

Artykul 14

Decyzja Komisji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. W terminie 12 dni od otrzymania opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Komisja przedktada Statemu Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktéorym mowa w art. 179 ust. 1, projekt decyz;ji
w sprawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze

scentralizowanej (zwany dalej ,,projektem decyzji”).

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze skierowa¢ opini¢ Komitetu

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi do dalszego rozpatrzenia przez Agencjg.

W przypadku gdy projekt decyzji przewiduje wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej, zawiera dokumenty, o ktorych mowa w art. 13

ust. 4, lub odniesienie do nich.

W przypadku gdy projekt decyzji przewiduje, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w procedurze scentralizowanej uzaleznione jest od spetnienia warunkow, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 4 lit. ¢)—j), w stosownych przypadkach projekt decyzji okresla terminy

spetnienia tych warunkow.

W przypadku gdy projekt decyzji rozni si¢ od opinii Agencji, Komisja przedstawia

szczegotowe wyjasnienie przyczyn tych roznic.
Komisja przesyla projekt decyzji panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy.

Komisja podejmuje ostateczng decyzje w drodze aktow wykonawczych w terminie 12 dni
od uzyskania opinii Statego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 179 ust. 21 3.

W przypadku gdy w ramach Statego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi panstwo cztonkowskie podnosi istotne nowe kwestie natury naukowej lub
technicznej, ktore nie byly uwzglednione w opinii wydanej przez Agencj¢, Komisja moze
skierowa¢ wniosek Agencji do dalszego rozpatrzenia. W takim przypadku po otrzymaniu

odpowiedzi Agencji przeprowadza si¢ ponownie procedury okreslone w ust. 11 2.
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4. Agencja publikuje dokumenty, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4 lit. a)—e), oraz,
w stosownych przypadkach, dokumenty, o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 lit. f)-n), podajac
zarazem do wiadomosci terminy okreslone zgodnie z ust. 1 akapit pierwszy niniejszego

artykutu.

Artykut 15

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Jezeli przed wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
wnioskodawca wycofa ztozony do Agencji wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
powiadamia Agencje o przyczynach takiego wycofania. Agencja podaje t¢ informacje do
wiadomosci publicznej 1 publikuje raport oceniajacy, o ile jest dostgpny, po usunigciu wszelkich

informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Po wydaniu opinii w sprawie wniosku wnioskodawca nie moze wycofa¢ tego wniosku z wlasnej

inicjatywy.

Artykul 16

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Komisja odmawia wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, jesli po weryfikacji danych szczegétowych 1 dokumentéw ztozonych

przez wnioskodawce zgodnie z art. 7 okazuje sig, ze:

a)  stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z produktem leczniczym nie jest

zadowalajacy;
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b)

d)

wnioskodawca niewlasciwie lub niedostatecznie wykazat jakos¢, bezpieczenstwo lub

skuteczno$¢ produktu leczniczego;

sktad jakosciowy i ilosciowy produktu leczniczego nie odpowiada temu, ktory

podano;

ocena ryzyka dla srodowiska jest nieckompletna lub niewystarczajaco uzasadniona,
lub, jesli ryzyko zidentyfikowane w ocenie ryzyka dla srodowiska nie zostato

w wystarczajacym stopniu uwzglednione przez wnioskodawce, w tym poprzez
srodki ograniczajace ryzyko, chyba ze wnioskodawca nalezycie uzasadnit

1 umotywowat przyczyny niekompletnej lub niewystarczajaco uzasadnionej oceny
ryzyka dla §rodowiska, a Agencja uznaje, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem przeprowadzenia po wydaniu pozwolenia
badania polegajacego na ocenie ryzyka dla srodowiska lub wdrozenia srodkow

ograniczajacych ryzyko, o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 lit. j);

dane szczegotowe lub dokumenty dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 7

ust. 1-4 sg nieprawidlowe;

oznakowanie 1 ulotka dotagczona do opakowania przedstawione przez wnioskodawce

nie sg zgodne z rozdziatem VI dyrektywy (UE) 2026/...*.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Decyzja Komisji o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej stanowi zakaz wprowadzania danego produktu leczniczego do obrotu

w catej Unii.

Informacje o odmowach i przyczynach odmoéow podaje si¢ do wiadomosci publiczne;.

Artykut 17

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Bez uszczerbku dla art. 1 ust. 7 1 8 dyrektywy (UE) 2026/...* pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest wazne w catej Unii.

W kazdym z panstw cztonkowskich nadaje ono posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu te same prawa i naktada na niego te same obowigzki co pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez to panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 6 dyrektywy

(UE) 2026/...".

Komisja zapewnia, aby produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktére uzyskaly takie
pozwolenie, zostaty wpisane do unijnego rejestru produktéw leczniczych i otrzymaty

numery, ktore s3 umieszczane na opakowaniu.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej publikowana jest zbiorcza tabela decyz;ji
dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu zawierajaca date powiadomienia

o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz numer wpisu w unijnym rejestrze
produktéw leczniczych, miedzynarodowa niezastrzezong nazwe substancji czynnej

w produkcie leczniczym, jego posta¢ farmaceutyczng oraz kod klasyfikacji anatomiczno-

terapeutyczno-chemiczne;.

Agencja niezwlocznie publikuje Europejski Publiczny Raport Oceniajacy (EPAR) na temat
produktu leczniczego stosowanego u ludzi oraz uzasadnienie opinii popierajacej wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; publikacji dokonuje po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowej. Raport oceniajacy zawiera uzasadnienie

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie art. 19, 20 1 31.
EPAR obejmuje:

a)  podsumowanie raportu oceniajacego napisane w sposob zrozumiaty dla ogotu
spoteczenstwa. Podsumowanie zawiera w szczegdlnosci sekcje dotyczaca warunkoéw

stosowania produktu leczniczego;
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b)  podsumowanie badan polegajacych na ocenie ryzyka dla §rodowiska i ich wynikow,
ktore zostaly przedtozone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
oraz oceny ryzyka dla srodowiska i informacji przedtozonych na podstawie
wytycznych naukowych Agencji, o ktorych mowa w art. 23 ust. 5 dyrektywy
(UE) 2026/...%;

c¢)  w odniesieniu do $srodkow przeciwdrobnoustrojowych — informacje, o ktéorych mowa
w art. 18 ust. 1 lit. a) dyrektywy (UE) 2026/..." oraz w zataczniku I pkt 21 lit. a) do
tej dyrektywy, a takze inne obowigzki natozone na posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

4. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu informuje Agencje¢ o datach wprowadzenia do obrotu w panstwach
cztonkowskich produktu leczniczego stosowanego u ludzi, z uwzglgdnieniem

poszczegb6lnych dozwolonych prezentacji.

Na zadanie Agencji, szczeg6lnie w kontek$cie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslonego w rozdziale VIII, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przekazuje Agencji wszystkie dane dotyczace wielkos$ci sprzedazy produktu
leczniczego na poziomie Unii, w podziale na panstwa czlonkowskie, i posiadane przez

niego dane dotyczace liczby recept lekarskich w Unii 1 w jej panstwach czlonkowskich.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artykut 18

Waznosé i przedtuzenie waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Bez uszczerbku dla ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest

wazne na czas nieograniczony.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wydajac pozwolenie Komisja — na podstawie opinii
naukowej Agencji dotyczacej bezpieczenstwa produktu leczniczego — moze podjac decyzje

0 ograniczeniu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pieciu lat.

W przypadku ograniczenia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pigciu lat
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada do Agencji wniosek
o przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na co najmniej dziewigé

miesiecy przed uptywem jego waznosci.

W przypadku ztozenia wniosku o przedluzenie waznos$ci zgodnie z akapitem drugim
niniejszego ustepu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pozostaje wazne do czasu

przyjecia przez Komisje decyzji zgodnie z art. 14.

Przedtuzenie waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze nastapic¢ na podstawie
ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka przez Agencje¢. Po przedtuzeniu waznosci

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozostaje ono wazne na czas nieograniczony.
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Artykut 19

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydawane w wyjgtkowych okolicznosciach

1. W wyjatkowych okoliczno$ciach, gdy w ztozonym na podstawie art. 7 dyrektywy
(UE) 2026/...* wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub
o nowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia, wnioskodawca nie jest w stanie
przedstawi¢ wyczerpujacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, Komisja, na zasadzie odstepstwa od
art. 7 niniejszego rozporzadzenia, moze wyda¢ pozwolenie na podstawie art. 14
niniejszego rozporzadzenia, z zastrzezeniem szczegdlnych warunkow, w przypadku gdy

spelnione sg nastgpujace wymogi:

a)  wnioskodawca wykazat w dokumentacji wniosku, ze istniejg obiektywne i mozliwe
do zweryfikowania przyczyny uniemozliwiajace przedtozenie wyczerpujacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego
w normalnych warunkach stosowania ze wzglgdu na jedng z przyczyn okreslonych

w zalgczniku II do dyrektywy (UE) 2026/...";

b)  zwyjatkiem danych, o ktérych mowa w lit. a), dokumentacja wniosku jest kompletna

1 spetnia wszystkie wymogi niniejszego rozporzadzenia.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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W decyzji Komisji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zawarte sg
szczegotowe warunki, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, w szczegdlnosci dotyczace
zapewnienia bezpieczenstwa produktu leczniczego, a takze zapewnienia, by posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglaszal wtasciwym organom panstw
cztonkowskich i Agencji wszelkie incydenty zwigzane ze stosowaniem produktu i

w stosownych przypadkach podejmowal odpowiednie dziatania.

Utrzymanie dopuszczonego nowego wskazania terapeutycznego i wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z ust. 1 wigze si¢ z ponowng oceng przez
Agencje¢ warunkow, o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadzang po uptywie dwoch lat — lub
krotszego okresu, o ile tak okreslono w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu — od daty
zatwierdzenia nowego wskazania terapeutycznego lub wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a nastepnie z czgstotliwoscig oparta na analizie ryzyka, ktora to
czestotliwo$¢ zostanie ustalona przez Agencje 1 wskazana przez Komisje w pozwoleniu na

dopuszczenie do obrotu.

T¢ ponowng oceng przeprowadza si¢ na podstawie wniosku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o utrzymanie dopuszczonego nowego wskazania terapeutycznego
lub o przedtuzenie waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych

okolicznos$ciach.
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Artykut 20

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby odpowiedzie¢ na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne pacjentow, Komisja moze wyda¢ warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub zatwierdzi¢ nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z art. 14 niniejszego
rozporzadzenia, w odniesieniu do produktu leczniczego, ktéry prawdopodobnie odpowie
na niezaspokojong potrzeb¢ zdrowotng zgodnie z art. 85 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*,
przed przediozeniem wyczerpujacych danych klinicznych, pod warunkiem ze korzys$ci
wynikajace z natychmiastowej dostgpnos$ci na rynku tego produktu leczniczego

przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze wcigz wymagane sg dodatkowe dane.

W sytuacjach nadzwyczajnych warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
nowego warunkowego wskazania terapeutycznego, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym, mozna wyda¢ rdwniez w przypadkach, gdy nie dostarczono wyczerpujacych

danych nieklinicznych lub farmaceutycznych.

Warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ wydawane wylacznie w przypadkach,
gdy stosunek korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego jest zadowalajacy,

a wnioskodawca prawdopodobnie bedzie w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne wydane zgodnie z niniejszym artykulem podlegaja szczegdlnym
obowigzkom. Te szczegdlne obowiazki oraz, w stosownym przypadku, termin ich
wypetnienia, wskazuje si¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Te szczegdlne obowiazki sg corocznie poddawane przegladowi przez Agencje.

W ramach szczegolnych obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 3, posiadacz pozwolenia na
warunkowe dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetienia prowadzonych badan lub do przeprowadzenia nowych badan

w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest zadowalajacy.

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

z zastrzezeniem spetnienia szczegdlnych obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 3.

Na zasadzie odstepstwa od art. 18 ust. 1 pierwsze warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane na podstawie niniejszego artykutu jest wazne jeden rok i moze by¢

przedluzane.

Gdy szczegodlne obowiazki, o ktérych mowa w ust. 3 niniejszego artykutu, zostang
spetnione w odniesieniu do warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z niniejszym artykutem, Komisja moze — po otrzymaniu wniosku
ztozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 1 po
pozytywnym zaopiniowaniu przez Agencj¢ — wydaé pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu zgodnie z art. 14.
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8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktoéw delegowanych w celu

uzupehienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie:

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

artykutu;

b)  procedur i wymogoéw dotyczacych wydania warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przedtuzania jego waznosci oraz dodawania nowego
warunkowego wskazania terapeutycznego do istniejgcego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Artykut 21

Obowigzkowe badania po wydaniu pozwolenia

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja moze uzna¢ za konieczne, aby

posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a)  przeprowadzil badanie po wydaniu pozwolenia dotyczace bezpieczenstwa, jezeli
istniejg obawy dotyczace ryzyka zwigzanego z dopuszczonym do obrotu produktem
leczniczym. Jezeli te same obawy dotycza wigcej niz jednego produktu leczniczego,
Agencja, po zasiggni¢ciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zachegca posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktorych sprawa dotyczy, do przeprowadzenia wspdlnych badan po

wydaniu pozwolenia dotyczacych bezpieczenstwa;
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b)

d)

przeprowadzil badanie po wydaniu pozwolenia dotyczace skutecznosci w przypadku,
gdy rozumienie choroby lub metodyka badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie
oceny skuteczno$ci moga wymagac istotnej zmiany. Podstawe obowigzku
przeprowadzenia badania po wydaniu pozwolenia dotyczacego skutecznosci
stanowig akty delegowane przyjete zgodnie z art. 22 niniejszego rozporzadzenia,
przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktorych mowa w art. 127 dyrektywy
(UE) 2026/...%;

przeprowadzit inne badania po wydaniu pozwolenia w celu poprawy bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego, w tym optymalizacji leczenia na

podstawie dos§wiadczenia klinicznego;

przeprowadzit po wydaniu pozwolenia badanie polegajace na ocenie ryzyka dla
srodowiska w celu dalszego zbadania ryzyka dla srodowiska lub zdrowia
publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w zwigzku

z uwolnieniem produktu leczniczego do srodowiska, jesli pojawia si¢ nowe obawy
dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu lub innych produktéw

leczniczych zawierajacych te samg substancj¢ czynna.

Jezeli te same obawy dotycza kilku produktéw leczniczych, Agencja zachgca posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych to dotyczy, do przeprowadzenia po

wydaniu pozwolenia wspdlnego badania polegajacego na ocenie ryzyka dla srodowiska.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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W przypadku gdy Agencja uzna, ze konieczne jest ktoérekolwiek z badan po wydaniu
pozwolenia, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. a)—d), informuje posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o swojej opinii na pismie, podajac podstawy swojej

oceny oraz cele 1 termin przedlozenia i przeprowadzenia stosownego badania.

Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
przedstawienia w okre§lonym przez Agencj¢ terminie pisemnych uwag w odpowiedzi na
jej opinig, jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim

wnioskiem w terminie 30 dni od jej otrzymania.

Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu Agencja dokonuje przegladu swojej opinii.

W przypadku gdy opinia Agencji potwierdza potrzebe przeprowadzenia ktoregokolwiek

z badan po wydaniu pozwolenia, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. a)—d)
niniejszego artykutu, Komisja zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze
aktow wykonawczych przyjetych zgodnie z art. 14 w celu uwzglednienia obowigzku
przeprowadzenia takiego badania jako warunku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
chyba ze Komisja skieruje opini¢ Agencji do dalszego rozpatrzenia. W odniesieniu do
obowigzkoéw wynikajacych z ust. 1 akapit pierwszy lit. a), b) 1 ¢) posiadacz pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu odpowiednio aktualizuje system zarzadzania ryzykiem.
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Artykut 22

Akty delegowane w sprawie badan po wydaniu pozwolenia dotyczgcych skutecznosci

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktéw delegowanych w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie sytuacji, w ktorych na podstawie
art. 13 ust. 4 lit. g) i art. 21 ust. 1 akapit pierwszy lit. b) wymagane moga by¢ badania po wydaniu

pozwolenia dotyczace skutecznosci.

Artykut 23

System zarzqdzania ryzykiem

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia w swoim systemie zarzadzania
ryzykiem warunki pozwolenia odzwierciedlajace elementy, o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 lit. d)—

1), w art. 21 ust. 1 akapit pierwszy lit. a), b) i ¢) lub w art. 19 ust. 1 i art. 20.

Artykut 24

Odpowiedzialnos¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilng ani
karna wytworcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wynikajaca z prawa

krajowego majacego zastosowanie w panstwach czlonkowskich.
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Artykut 25
Zawieszenie wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,
wycofanie z obrotu produktu leczniczego, wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbgdnej zwtoki powiadamia Agencje
o dziataniu podjetym przez niego w celu zawieszenia obrotu produktem leczniczym,
wycofania produktu z rynku, ztozenia wniosku o wycofanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub nieztozenia wniosku o przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu, wraz ze szczegblowym uzasadnieniem takiego dziatania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o§wiadcza, czy takie dziatanie jest

spowodowane nast¢pujacymi wzgledami:

a)  produkt leczniczy jest szkodliwy;

b)  produkt leczniczy nie wykazuje skutecznosci terapeutycznej;

c) stosunek korzysci do ryzyka nie jest zadowalajacy;

d) jako$ciowy i iloSciowy sktad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym;

e)  kontrole produktu leczniczego lub jego sktadnikéw oraz kontrole na etapie
posrednim procesu wytwarzania nie zostaty przeprowadzone lub inny wymog lub

obowigzek zwigzany z wydaniem pozwolenia na wytwarzanie nie zostat spelniony;
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f)  zidentyfikowano powazne ryzyko dla srodowiska lub dla zdrowia publicznego przez
srodowisko, ktoremu to zagrozeniu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

nie zaradzil w wystarczajagcym stopniu; lub
g)  wzgledy handlowe.

W przypadku gdy dziatanie, o ktorym powiadamia si¢ zgodnie z akapitem pierwszym,
polega na wycofaniu produktu leczniczego z obrotu, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje informacje na temat wplywu takiego wycofania na

pacjentow bedacych w trakcie leczenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje powiadomienia droga
elektroniczng w formatach udostepnionych przez Agencj¢. Opracowujac te formaty,

Agencja konsultuje si¢ z panstwami cztonkowskimi.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje powiadomienia zgodnie
z ust. 1 w przypadku, gdy dziatanie jest podejmowane w panstwie trzecim i gdy jest

spowodowane ktorymkolwiek ze wzgledow okreslonych w ust. 1 akapit drugi lit. a)—f).

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, powiadomienie posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest bez zbednej zwloki przekazywane przez Agencje wlasciwym

organom panstw cztonkowskich.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi lit. f), Agencja niezwtocznie informuje
Komisjg, a posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie informuje

odpowiednie organy krajowe i unijne.
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Artykut 26

Powielone pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

1. W odniesieniu do danego produktu leczniczego wnioskodawcy wydane moze by¢ tylko

jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego Komisja zezwala temu samemu
wnioskodawcy na ztozenie wigcej niz jednego wniosku w sprawie danego produktu

leczniczego do Agencji w jednym z nastgpujacych przypadkow:

a) jes$li jedno z jego wskazan lub postaci farmaceutycznych, dawkowania, metod lub
drog podania lub jakikolwiek inny sposob, w jaki produkt leczniczy moze by¢
stosowany, w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim jest chroniony patentem

lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym;

b)  ze wzgledu na wspdlne wprowadzanie do obrotu z innym przedsigbiorstwem
nienalezacym do tej samej grupy co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek o powielone pozwolenie.

Z chwilag wygasnigcia odpowiedniego patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
o ktorych mowa w akapicie drugim lit. a), posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wycofuje pierwotne lub powielone pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W najszybszym mozliwym terminie.
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W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi art. 190 ust. 3 dyrektywy
(UE) 2026/...* stosuje si¢ do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na

podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Bez uszczerbku dla unijnego charakteru tresci dokumentow, o ktérych mowa w art. 13
ust. 4 lit. a)-k), niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje korzystania z dwoch lub wigkszej
liczby oznaczen handlowych w odniesieniu do danego produktu leczniczego stosowanego

u ludzi objetego jednym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykul 27

Produkty lecznicze przeznaczone do zastosowania podyktowanego wspotczuciem

Panstwa cztonkowskie moga udostepni¢ produkt leczniczy nalezacy do kategorii,

o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 2, jako produkt leczniczy do zastosowania podyktowanego
wspotczuciem. Udostepnianie produktu leczniczego do zastosowania podyktowanego
wspotczuciem moze obejmowaé nowe zastosowania terapeutyczne juz dopuszczonego

produktu leczniczego.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Na potrzeby niniejszego artykutu ,,zastosowanie podyktowane wspdtczuciem” oznacza
udostepnianie produktu leczniczego nalezacego do kategorii, o ktérych mowa w art. 3

ust. 112, w celu zastosowania podyktowanego wspotczuciem pacjentowi lub grupie
pacjentow z przewlektg lub powodujaca powazny uszczerbek na zdrowiu chorobg lub
choroba, ktéra uwaza si¢ za zagrazajaca zyciu, lub choroba wptywajaca na ich zdrowie
psychiczne poprzez glgboki stres psychiczny lub emocjonalny, prowadzac do pogorszenia
objawow klinicznych 1 wptywajac w powaznym stopniu na ich zdolno$¢ do
funkcjonowania w zyciu codziennym, oraz ktora nie moze by¢ w sposéb zadowalajacy
leczona produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu. Produkt leczniczy przeznaczony
do zastosowania podyktowanego wspotczuciem jest albo przedmiotem wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktory zostat ztozony zgodnie z art. 7, lub ktory
zostanie wkrotce ztozony, albo jest poddawany badaniom klinicznym dla tego samego

proponowanego wskazania terapeutycznego.

W przypadku zastosowania ust. 1 panstwa cztonkowskie powiadamiajg Agencje, ktora

podaje to powiadomienie do wiadomosci publiczne;j.

Jezeli panstwo cztonkowskie przewiduje zastosowanie podyktowane wspotczuciem,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, po konsultacji z wytworceg lub
wnioskodawca, moze przyjac opini¢ w sprawie warunkow stosowania, warunkow
dystrybucji, pacjentow docelowych oraz warunkéw monitorowania. W stosownych

przypadkach opinia ta jest aktualizowana.
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Przygotowujac opini¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze
zwréci¢ sie z wnioskiem o przekazanie informacji i danych do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i podmiotu opracowujacego produkt leczniczy, a takze moze
podja¢ z nimi wstepny dialog. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
moze réwniez korzysta¢ z danych dotyczacych zdrowia uzyskanych poza badaniami
klinicznymi, w tym danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej, o ile sa one

dostepne, uwzgledniajgc wiarygodnos¢ tych danych.

W celu pozyskania dodatkowych informacji i wymiany danych Agencja moze rowniez
wspotpracowaé z pochodzacymi z panstw trzecich agencjami do spraw produktow

leczniczych.

Przygotowujac opini¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze
konsultowac¢ si¢ z danym panstwem czlonkowskim i zwréci¢ si¢ do niego z wnioskiem
o przekazanie wszelkich dostepnych informacji lub danych znajdujacych si¢ w posiadaniu

tego panstwa cztonkowskiego i zwigzanych z danym produktem leczniczym.

5. Stosujac ust. 1, panstwa cztonkowskie uwzgledniaja wszelkie dostgpne opinie
1 powiadamiaja Agencj¢ o udostepnieniu produktéw leczniczych na swoim terytorium na
podstawie tej opinii. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by w odniesieniu do tych
produktéw leczniczych stosowane byty wymogi z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dotyczace rejestrowania i zgtaszania podejrzewanych reakcji

niepozadanych oraz skladania raportow o bezpieczenstwie.

6. Agencja prowadzi uaktualniany wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4 i publikuje go na

swojej stronie internetowe.
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7. Opinie, o ktérych mowa w ust. 4, nie wptywaja na odpowiedzialno$¢ cywilng i karna

wytworcy ani wnioskodawcy.

8. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie prowadzi program zastosowania podyktowanego
wspotczuciem, wnioskodawca zapewnia dostarczanie produktu leczniczego pacjentom
biorgcym udziat w tym programie, jesli bedzie to konieczne, przez caty okres po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz do czasu, gdy dany produkt leczniczy stanie

si¢ dostepny na rynku w danym panstwie cztonkowskim.

0. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 1 art. 4
dyrektywy (UE) 2026/...*.

10. Agencja moze przyjac¢ szczegdtowe wytyczne okreslajace format i tres¢ powiadomien,
o ktérych mowa w ust. 3 1 5, oraz zasady wymiany danych na podstawie niniejszego

artykutu.

Artykut 28

Whiosek o wydanie opinii w kwestiach naukowych

Na wniosek dyrektora wykonawczego Agencji lub Komisji Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi opracowuje opini¢ na temat kwestii naukowych dotyczacych oceny
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Komitet ten uwzglednia wnioski panstw

czlonkowskich o wydanie takiej opinii.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Agencja publikuje opinig, o ktdrej mowa w akapicie pierwszym, po usuni¢ciu wszelkich informacji

o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 29

Zakres regulacyjny decyzji w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego objetego niniejszym rozporzadzeniem
nie mozna wyda¢, odmowic jego wydania, wprowadzi¢ w nim zmian, zawiesi¢ go, uchyli¢, ani
cofna¢ inaczej niz zgodnie z procedurami 1 na podstawach ustanowionych w niniejszym

rozporzadzeniu.

Artykut 30
Okresy ochrony regulacyjnej

Bez uszczerbku dla przepisow dotyczacych ochrony wiasnosci przemystowej 1 handlowej, produkty
lecznicze stosowane u ludzi, ktére dopuszczono do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,

korzystaja z okreséw ochrony prawnej okreslonych w rozdziale VII dyrektywy (UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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SEKCJA 3

TYMCZASOWE NADZWYCZAJNE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 31

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W czasie uznanego na poziomie Unii stanu zagrozenia zdrowia publicznego Komisja moze wyda¢
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przed przedtozeniem petnych
danych dotyczacych jakos$ci i danych nieklinicznych, klinicznych oraz danych i informacji
srodowiskowych w odniesieniu do produktow leczniczych przeznaczonych do zapobiegania
powaznej lub zagrazajacej zyciu chorobie lub powaznemu lub zagrazajagcemu Zyciu stanowi
chorobowemu, oraz przeznaczonych do ich diagnostyki lub leczenia, jezeli to pozwolenie jest

bezposrednio zwigzane z tym stanem zagrozenia zdrowia publicznego.

W przypadku gdy chodzi o produkty lecznicze sktadajace si¢ z GMO lub zawierajace GMO
zgodnie z definicjg w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE, nie stosuje si¢ art. 1324 tej dyrektywy.

Whiosek o tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ do Agencji

zgodnie z art. 51 7.
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Artykut 32

Wymogi wydania tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna wyda¢ wytacznie po
stwierdzeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii zgodnie z art. 23
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/237137 i w przypadku spetienia

nastepujacych wymogow:

a) nie istnieje inna zadowalajaca metoda profilaktyki, diagnostyki lub leczenia dopuszczona
lub w wystarczajacym stopniu dostgpna w Unii lub, jezeli taka metoda jest juz dostepna,
tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

przyczyni si¢ do zaradzenia stanowi zagrozenia zdrowia publicznego;

b) w oparciu o dostgpne dowody naukowe Agencja wydaje opini¢, w ktdrej stwierdza, ze
produkt leczniczy moze by¢ skuteczny w profilaktyce, diagnozowaniu lub leczeniu
choroby lub stanu chorobowego bezposrednio zwigzanych ze stanem zagrozenia zdrowia
publicznego, a znane i potencjalne korzysci zwigzane z produktem przewyzszaja znane
1 potencjalne ryzyko z nim zwigzane, bioragc pod uwage niebezpieczenstwa wynikajace ze

stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

37 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia

23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).
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Artykut 33

Opinia naukowa Agencji

Agencja zapewnia, aby Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi bez
zbe¢dnej zwloki przygotowal opini¢ naukows, z uwzglednieniem zalecenia grupy
zadaniowej ds. stanéw zagrozenia, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1 akapit drugi. Na potrzeby
wydania opinii Agencja moze uwzgledni¢ wszelkie stosowne dane dotyczace danego

produktu leczniczego.

Agencja bez zbg¢dnej zwloki dokonuje przegladu wszelkich nowych dowodow
dostarczonych przez podmiot opracowujacy produkt leczniczy, panstwa cztonkowskie lub
Komisj¢ lub wszelkich innych dowodow, o ktorych powzigta wiadomos$é, w szczegdlnosci
dowodow, ktore moga wptyna¢ na stosunek korzysci do ryzyka danego produktu

leczniczego.
W razie konieczno$ci Agencja aktualizuje swoja opini¢ naukowa.

Agencja bez zbednej zwloki przekazuje Komisji opini¢ naukow3 i jej aktualizacje oraz
wszelkie zalecenia dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu.
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Artykut 34

Decyzja Komisji w sprawie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Na podstawie opinii naukowej Agencji lub jej aktualizacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 1
12, Komisja — w drodze aktu wykonawczego — podejmuje bez zbednej zwloki decyzje
o wydaniu tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego z zastrzezeniem warunkow szczego6lnych okreslonych zgodnie
z ust. 2 1 3 niniejszego artykutu. Taki akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

2. Na podstawie opinii naukowej Agencji, o ktorej mowa w ust. 1, Komisja okresla warunki
szczegolne dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w szczegdlnosci warunki wytwarzania, stosowania, dostarczania i monitorowania
bezpieczenstwa oraz warunki zgodnosci z odpowiednimi dobrymi praktykami wytwarzania
i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W razie potrzeby warunki te moga
okresla¢ serie produktu leczniczego, ktoérych dotyczy tymczasowe nadzwyczajne

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

3. Warunki szczeg6lne moga zawiera¢é wymog ukonczenia trwajacych badan lub
przeprowadzenia nowych badan w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego lub zminimalizowania jego wplywu na srodowisko.

Wyznacza si¢ termin przedlozenia tych badan.
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4. W warunkach tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okresla si¢ szczeg6lne warunki ustalone zgodnie z ust. 2 i 3 oraz, w stosownych
przypadkach, termin przedtozenia wynikow badan, o ktorych mowa w ust. 3; warunki te sg

corocznie poddawane przegladowi przez Agencjg.

5. Agencja niezwtocznie publikuje raport oceniajacy na temat produktu leczniczego
stosowanego u ludzi oraz uzasadnienie opinii popierajacej wydanie tymczasowego
nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po usuni¢ciu wszelkich informacji

o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykul 35

Waznos¢ tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu traci waznos$¢, gdy Komisja
zakonczy uznawanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie z art. 23 ust. 214

rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Artykut 36
Zmiana, zawieszenie lub uchylenie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu

Komisja moze zmieni¢, zawiesi¢ lub cofngé tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w drodze aktéw wykonawczych w dowolnym momencie w ktérymkolwiek

z nastepujacych przypadkow:

a) kryteria okreslone w art. 32 nie sg juz spetniane;
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b) jest to wiasciwe z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego;

C) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
przestrzega warunkoéw i obowigzkow ustanowionych w tymczasowym nadzwyczajnym

pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

d) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie

przestrzega warunkow szczegdlnych ustanowionych zgodnie z art. 34.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 179

ust. 2.

Artykut 37
Wydawanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkowego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu po tymczasowym nadzwyczajnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

Po wytworzeniu wystarczajacych danych posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 34 przedktada wniosek zgodnie z art. 51 7 w celu zastgpienia
tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pozwoleniem na

dopuszczenie do obrotu wydanym zgodnie z art. 14, 19 lub 20.

Na potrzeby ochrony prawnej danych tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oraz wszelkie pdzniejsze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w akapicie

pierwszym, uznaje si¢ za czes$¢ tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Artykut 38

Okres przejsciowy

W przypadku gdy tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zostanie zawieszone lub cofnigte z przyczyn innych niz zwigzane z bezpieczenstwem
produktu leczniczego lub jezeli tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
utraci wazno$¢, panstwa cztonkowskie moga, w wyjatkowych okolicznosciach, na okres
przejsciowy, zezwoli¢ na dostawy produktu leczniczego pacjentom, ktorzy sg juz nim leczeni.

W takich przypadkach zainteresowane panstwo cztonkowskie informuje Agencje o stosowaniu
okresu przejsciowego. W tym okresie nadal obowigzuja warunki wytwarzania, stosowania, dostaw
1 monitorowania bezpieczenstwa, a takze wymog zgodnosci z powigzanymi dobrymi praktykami

wytwarzania 1 nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 39
Zwiqzek z art. 18 rozporzgdzenia (UE) 2022/123

1. W odniesieniu do produktéw leczniczych, w stosunku do ktérych Agencja rozwaza
wydanie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

zastosowanie ma art. 18 ust. 1 1 2 rozporzadzenia (UE) 2022/123.

Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia ustanowiona zgodnie z art. 15 rozporzadzenia
(UE) 2022/123 przedstawia Komitetowi ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
zalecenie dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w celu uzyskania opinii zgodnie z art. 33 niniejszego rozporzadzenia. W tym celu
grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia moze przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia
publicznego wykonywac¢, w stosownych przypadkach, dziatania, o ktérych mowa w art. 18

ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/123.
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2. W przypadku gdy ztozono wniosek, o ktorym mowa w art. 18 ust. 3 rozporzadzenia
(UE) 2022/123, o wydanie zalecenia oraz wniosek o tymczasowe nadzwyczajne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego procedura dotyczaca
wydawania zalecenia na podstawie art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123 zostaje
wstrzymana, a pierwszenstwo ma procedura wydawania tymczasowego nadzwyczajnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Wszelkie dostepne dane uwzglednia si¢ we

wniosku o tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 40
Wycofanie pozwolen wydanych zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy (UE) 2026/..."

Po wydaniu przez Komisj¢ tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 34 niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie, w miar¢ mozliwosci i

w rozsadnym terminie, wycofujg wszelkie pozwolenia wydane zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy
(UE) 2026/..." na stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych te¢ samg substancje czynng we
wszelkich wskazaniach terapeutycznych objetych tymczasowym pozwoleniem na dopuszczenie do

obrotu.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Rozdzial 111

Zachety do opracowywania sSrodkow przeciwdrobnoustrojowych

SEKCJA 1
BON NA TRANSFEROWALNA WYEACZNOSC DANYCH W ODNIESIENIU

DO PRIORYTETOWYCH SRODKOW PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Artykut 41

Przyznawanie bonu na transferowalng wytgcznos¢ danych

1. Na wniosek ztozony przez wnioskodawce podczas ubiegania si¢ o dopuszczenie do obrotu
Komisja moze — w drodze aktu wykonawczego — przyzna¢ bon na transferowalna
wytacznos$¢ danych (zwany dalej ,,bonem na wytacznos$¢ danych”) w odniesieniu do
,priorytetowego §rodka przeciwdrobnoustrojowego”, o ktorym mowa w ust. 3, na
warunkach, o ktorych mowa w ust. 4, na podstawie oceny naukowej dokonanej przez

Agencje.

2. Bon na wylaczno$¢ danych, o ktérym mowa w ust. 1, daje jego posiadaczowi prawo
przedtuzenia o 12 miesigcy okresu ochrony prawnej danych , o ktorym mowa w art. 83
ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*, w odniesieniu do jednego dopuszczonego produktu

leczniczego.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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3. Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje si¢ za ,,priorytetowy $rodek
przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli zwalcza organizmy wielolekooporne, jesli dane
przedkliniczne i kliniczne wykazuja znaczgcg korzys¢ kliniczng w odniesieniu do
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe 1 ma on co najmniej jedng z nastepujacych

cech:

a)  jego mechanizm dzialania wyraznie r6zni si¢ od mechanizmoéw dziatania wszelkich

srodkéw przeciwdrobnoustrojowych dopuszczonych w Unii;

b)  zawiera nowg substancj¢ czynnag, ktora stosowana sama lub w potaczeniu z innymi

substancjami czynnymi zwalcza powazne lub zagrazajace zyciu zakazenie.

W ocenie naukowej kryteriéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, Agencja
uwzglednia ,,Wykaz priorytetowych patogendw bakteryjnych WHO” lub rownowazny

wykaz patogendéw priorytetowych ustanowiony na poziomie Unii.

4. W celu uzyskania od Komisji bonu na wytacznos¢ danych, o ktérym mowa w ust. 1,

whnioskodawca:

a)  wykazuje zdolnos$¢ do dostarczania priorytetowego Ssrodka
przeciwdrobnoustrojowego w ilo$ciach wystarczajacych do zaspokojenia

oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

b)  przekazuje informacje na temat wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane z opracowaniem priorytetowego srodka

przeciwdrobnoustrojowego;
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c) wykazuje, ze wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego zostal najpierw ztozony do Agencji lub ze
wniosek ten zostal zlozony nie pdzniej niz 180 dni po ztozeniu wniosku o pierwsze

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu poza Unig.

W terminie 30 dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podaje do wiadomosci publicznej informacije,

o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. b), za posrednictwem specjalnej strony
internetowej 1 w odpowiednim czasie przekazuje Agencji link elektroniczny do tej strony

internetowe;.

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja bez zbednej zwloki informuje
Wykonawczg Grupe Sterujaca ds. Niedoborow 1 Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych
(zwang dalej ,,MSSG”) w celu zaproponowania ewentualnego umieszczenia tego
priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego w unijnym wykazie produktéw

leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie z art. 137 ust. 2.

Priorytetowy $rodek przeciwdrobnoustrojowy jest przez okres 10 lat zarezerwowany
wylacznie do stosowania w leczeniu ludzi, aby zachowa¢ skutecznos¢ tych srodkow

przeciwdrobnoustrojowych.

Okres, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, moze zosta¢ przedluzony na podstawie
oceny dokonanej przez Agencj¢ w oparciu o kryteria okreslone w rozporzadzeniu

delegowanym Komisji (UE) 2021/1760%.

38

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760 z dnia 26 maja 2021 r. uzupetniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 przez ustanowienie
kryteriow okreslania srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore maja by¢ zarezerwowane
do leczenia niektorych zakazen u ludzi (Dz.U. L 353 2 6.10.2021, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).

7105/2/26 REV 2 165

PL


http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/oj

Komisja informuje panstwa cztlonkowskie o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i dotgcza zalecenie zachecajace panstwa cztonkowskie do korzystania z mozliwosci
zastosowania modelu dobrowolnej subskrypcji na potrzeby wspolnego udzielania

zamoOwien, o ktérym mowa w art. 45.

Artykut 42

Przeniesienie i wykorzystanie bonu na wytqcznos¢ danych

Bon na wytacznos$¢ danych, o ktérym mowa w art. 41 niniejszego rozporzadzenia, moze
by¢ wykorzystany do przedtuzenia o 12 miesigcy okresu ochrony prawnej danych,

o ktéorym mowa w art. 83 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...* w odniesieniu do priorytetowego
srodka przeciwdrobnoustrojowego lub innego produktu leczniczego, ktory jest
dopuszczony zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, tego samego lub innego posiadacza

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Bon na wylaczno$¢ danych moze zosta¢ wykorzystany raz i wylacznie w odniesieniu do

jednego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowane;.

W przypadku produktu leczniczego innego niz dany priorytetowy srodek
przeciwdrobnoustrojowy bon na wylacznos¢ danych mozna wykorzysta¢ wyltacznie

w pigtym lub sz6stym roku okresu ochrony prawnej danych i jedynie wtedy, gdy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykaze, Ze roczna sprzedaz brutto tego produktu
leczniczego w Unii w dowolnym z pierwszych czterech lat po wydaniu pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu nie przekroczyta 490 000 000 EUR.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykazuje, ze informacje dotyczace
rocznej sprzedazy brutto, o ktérej mowa w ust. 1, sg rzetelne i kompletne oraz ze zostaty

poddane audytowi przez niezaleznego audytora zewng¢trznego.

Bon na wytaczno$¢ danych mozna wykorzysta¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego, ktorego

pierwotnie dotyczyto to prawo, nie zostato wycofane.

Aby wykorzysta¢ bon na wytaczno$¢ danych, jego wiasciciel musi ztozy¢ wniosek
o zmian¢ danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 49 w celu

przedtuzenia okresu ochrony prawnej danych.

Bon na wytaczno$¢ danych mozna przeniesé na rzecz innego posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu i nie podlega on dalszemu przeniesieniu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktérego rzecz przeniesiono bon na
wytacznos¢ danych, powiadamia Agencje o takim przeniesieniu w terminie 30 dni, podajac
wartos¢ transakcji miedzy obiema stronami. Agencja podaje te informacje do wiadomosci

publicznej na swojej stronie internetowe;.
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Artykut 43

Waznos¢ bonu na wylgcznosé danych
1. Bon na wytacznos$¢ danych traci waznos$¢ w nastepujacych przypadkach:

a)  w przypadku gdy Komisja przyjeta zgodnie z art. 49 decyzje dotyczaca przedtuzenia
okresu ochrony prawnej danych produktu leczniczego, w odniesieniu do ktoérego

przyznano przedtuzenie ochrony prawnej danych;

b)  w przypadku gdy nie zostal wykorzystany zgodnie z art. 42 ust. 3 w ciggu pi¢ciu lat
od daty jego przyznania.

2. Komisja moze cofng¢ bon na wytacznos¢ danych przed jego przeniesieniem, o ktorym
mowa w art. 42 ust. 4, jezeli nie zostal zrealizowany wniosek o dostawe ztozony przez
ktérekolwiek z panstw cztonkowskich lub przez Komisje, lub dotyczacy zamowienia lub

zakupu priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego w Unii.

3. Bez uszczerbku dla uprawnien wynikajacych z patentow lub dodatkowych §wiadectw
ochronnych, jezeli priorytetowy $rodek przeciwdrobnoustrojowy zostanie wycofany
z rynku wewngtrznego przed wygasnigciem ustanowionych w art. 83 1 84 dyrektywy
(UE) 2026/...* okresow ochrony prawnej danych i rynkowej ochrony prawnej, okresy te nie
stanowig przeszkody dla walidacji wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, w przypadku ktorego wykorzystuje si¢ priorytetowy Srodek
przeciwdrobnoustrojowy jako referencyjny produkt leczniczy, dla wydania pozwolenia
w odniesieniu do takiego produktu leczniczego ani dla wprowadzenia go do obrotu

zgodnie z rozdziatem II sekcja 2 dyrektywy (UE) 2026/...".

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 44

Czas stosowania sekcji 1 niniejszego rozdziatu

Sekcja 1 ma zastosowanie, z uwzglednieniem wynikéw oceny, o ktérej mowa w art. 176 ust. 6, do
dnia ... [15 lat od daty wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia] lub do dnia, w ktorym Komisja
przyzna zgodnie z niniejszym rozdziatem tacznie pie¢ bonéw na wytacznos¢ danych, w zaleznosci

od tego, ktora z tych dat przypadnie wcze$nie;.

SEKCJA 2
MODEL DOBROWOLNEJ SUBSKRYPCJI W ODNIESIENIU DO SRODKOW

PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Artykut 45
Model dobrowolnej subskrypcji na potrzeby wspolnego udzielania zamowien

na srodki przeciwdrobnoustrojowe

1. Instytucje zamawiajace z roznych panstw cztonkowskich moga dziata¢ wspdlnie przy
udzielaniu zamoéwien publicznych zgodnie z art. 39 dyrektywy Parlamentu Europejskiego

i Rady 2014/24/UE* w celu zakupu $rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

2. Na potrzeby ust. 1, oprocz elementdw okreslonych w art. 39 ust. 4 dyrektywy 2014/24/UE,
w umowie mig¢dzy instytucjami zamawiajacymi z roznych panstw cztonkowskich
okreslane sg praktyczne ustalenia dotyczace warunkoéw modelu subskrypcji 1 innych
procedur, w tym okresu trwania zamowienia publicznego, ktdre zostanie udzielone, oraz

tego, czy dopuszczalne sa zamowienia rownolegte.

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zaméowien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94
7 28.3.2014, s. 65, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Zamowienie publiczne, ktdre ma zosta¢ udzielone, ma forme wieloletniej subskrypcji

1 obejmuje co najmniej nastepujace warunki:

a)  oddzielenie lub czgsciowe oddzielenie finansowania od wielkos$ci sprzedazy srodka

przeciwdrobnoustrojowego;

b)  uzgodnienia dotyczace kryteriow wspierania ciggtych i wystarczajacych dostaw

w uprzednio uzgodnionych ilosciach.

Na potrzeby ust. 2 1 3 Komisja w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi

1 odpowiednimi stronami sporzadza wytyczne w celu zidentyfikowania odpowiednich
elementow modelu subskrypcji, w tym metodyki wyceny produktéw leczniczych

1 wynagradzania za nie, aby zapewni¢ rentownos$¢ ich dostaw, i zachety sprzyjajace
inwestycjom w opracowywanie priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.
Panstwa cztonkowskie mogg uwzgledni¢ takie wytyczne przy ustanawianiu modelu

subskrypcji na podstawie niniejszego artykutu.

Komisja wspiera panstwa cztlonkowskie na ich wniosek w stosowaniu niniejszego
artykuhu. Panstwa cztonkowskie moga w razie potrzeby zwroci¢ si¢ do Komisji

o zorganizowanie wspolnych spotkan migdzy wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich, Agencjg oraz, w stosownych przypadkach, innymi odpowiednimi
stronami, w tym organami odpowiedzialnymi za ustalanie cen i1 refundacje, w celu
omoOwienia kwestii zwigzanych z praktycznym stosowaniem niniejszego artykutu. Panstwa

czlonkowskie powiadamiajag Komisj¢ o stosowaniu niniejszego artykutu.
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Rozdzial 1V

Srodki po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykut 46

Pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznosci

1. Jezeli — w przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego — posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wprowadzil z wlasnej inicjatywy pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci, niezwlocznie informuje o tym Agencje i wlasciwe
organy panstw cztonkowskich, w ktorych produkt leczniczy zostal wprowadzony do

obrotu.

Jezeli Agencja nie zglosi zastrzezen w terminie 24 godzin od otrzymania informacji,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym, wowczas te pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci uznaje si¢ za tymczasowo zaakceptowane. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada odpowiedni wniosek o zmiang zgodnie

z art. 49 w terminie 12 dni od rozpoczecia stosowania pilnego ograniczenia ze wzgledow

bezpieczenstwa lub skutecznosci.

2. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego Komisja moze zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w celu natozenia na posiadacza tego pozwolenia pilnych

ograniczen ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznosci.
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W przypadku gdy Komisja w swojej decyzji zgodnie z niniejszym artykutem naktada
ograniczenia w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, moze
rowniez przyjac decyzje skierowang do panstw cztonkowskich w celu wdrozenia tych

ograniczen zgodnie z art. 59.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zgadza si¢ z decyzja Komisji,
moze przedstawi¢ Agencji pisemne uwagi dotyczace zmiany w terminie 12 dni od
otrzymania decyzji Komisji. Na podstawie tych pisemnych uwag Agencja wydaje opinig,

czy wymagane jest wprowadzenie poprawek do tej zmiany.

Jezeli wymagane jest wprowadzenie poprawek do tej zmiany, Komisja podejmuje

ostateczng decyzj¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 179 ust. 2.

W przypadku uruchomienia procedury przekazania sprawy, o ktérej mowa

w art. 57 niniejszego rozporzadzenia lub w art. 98 lub 118 dyrektywy (UE) 2026/...%,

w zwigzku z tymi samymi kwestiami dotyczacymi bezpieczenstwa lub skutecznos$ci
objetymi ta zmiang, wszelkie pisemne uwagi przekazane przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu uwzglednia si¢ w ramach tej procedury przekazania sprawy.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 47
Aktualizacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

zwigzana z postepem naukowym i technologicznym

Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia —

w zakresie metod wytwarzania i kontroli przewidzianych w pkt 6 1 10 zatacznika I do
dyrektywy (UE) 2026/...* — postep naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany,
ktére moglyby by¢ konieczne w celu umozliwienia wytwarzania i kontroli produktu
leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o zatwierdzenie odpowiednich

zmian zgodnie z art. 49 niniejszego rozporzadzenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbgdnej zwtoki przekazuje Agencji,
Komisji i panstwom cztonkowskim wszelkie nowe informacje, ktore moga pociggac za
sobg zmiang¢ danych szczeg6towych lub dokumentéw, o ktérych mowa w art. 12, 31,

art. 44 ust. 5 lub art. 65 dyrektywy (UE) 2026/...", w zataczniku I lub II do tej dyrektywy

lub w art. 13 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 173

PL



Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwtoki informuje Agencije,

Komisje i wlasciwe organy panstw cztonkowskich o:

a)  kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jakikolwiek podmiot pozostajacy z nim w stosunku
umownym przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego lub panstwa trzeciego,

w ktorych produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu; oraz

b)  kazdej innej nowej informacji, ktora moze wplyna¢ na ocene korzysci i ryzyka

zwigzanych z danym produktem leczniczym.

Informacje, o ktéorych mowa w niniejszym ustepie, obejmujg zardwno pozytywne, jak

i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich
wskazan 1 populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, jak rowniez dane dotyczace przypadkow stosowania produktu

leczniczego poza warunkami okre§lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w tym charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
1 ulotka dotaczona do opakowania, byty na biezaco dostosowywane do aktualnego stanu
wiedzy naukowej, w tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen
podanych do wiadomosci publicznej za posrednictwem europejskiej strony internetowe;j

dotyczacej lekow utworzonej zgodnie z art. 106.
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Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o przedtozenie danych potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje
zadowalajacy. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela pelnych
odpowiedzi na wszelkie takie wnioski w wyznaczonym terminie. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udziela rowniez pelnych odpowiedzi w wyznaczonym terminie na
wszelkie wnioski wtasciwych organéw dotyczace wdrozenia uprzednio nalozonych

srodkéw, w tym dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka.

Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z wnioskiem o ztozenie kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje te kopie

najpozniej w terminie siedmiu dni od otrzymania wniosku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela rowniez w wyznaczonym
terminie pelnych odpowiedzi na wszelkie wnioski wiasciwych organdéw dotyczace
wdrozenia uprzednio natozonych $rodkéw w odniesieniu do ryzyka dla srodowiska lub

zdrowia publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Agencja za posrednictwem swoich komitetow naukowych, o ktorych mowa w art. 148

lit. d) 1 f), moze rozwazy¢ dodatkowe dostepne dowody, niezaleznie od danych
przedtozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jezeli dodatkowe
dowody maja wptyw na stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do danego produktu
leczniczego, Agencja moze zaleci¢ aktualizacje charakterystyki produktu leczniczego, nie
wykluczajac innych dziatan, ktore moga zostaé podjete. W takim przypadku posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada Agencji odpowiedni wniosek o zmiang,

w tym zaktualizowang charakterystyke produktu leczniczego.
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Artykut 48

Aktualizacja planow zarzqdzania ryzykiem

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa

w art. 101 12 dyrektywy (UE) 2026/...*, ktéry nie przedtozyt planu zarzadzania ryzykiem
zgodnie z art. 22 dyrektywy (UE) 2026/...%, przedktada Agencji plan zarzadzania ryzykiem
oraz jego streszczenie, w przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego zostato wycofane, ale pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 10 i 12 dyrektywy (UE) 2026/...",

zostato utrzymane.

Plan zarzadzania ryzykiem i jego streszczenie przedktada si¢ Agencji w terminie 60 dni od
wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego

w drodze zmiany, o ktorej mowa w art. 49.

Agencja moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 10 i 12 dyrektywy (UE) 2026/...", obowigzek

przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem i jego streszczenia, w przypadku gdy:

a)  w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego natozono dodatkowe

dziatania majace na celu zminimalizowanie ryzyka; lub

b)  jest to uzasadnione wzglgdami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 i ust. 2 lit. a), posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostosowuje plan zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa w ust. 2,

do planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego referencyjnego produktu leczniczego.

Nalozenie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykulu, musi by¢ nalezycie
uzasadnione na pi$mie, a informacja o nim musi zosta¢ przekazana posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zawiera¢ termin przedtozenia — w drodze zmiany

zgodnie z art. 49 — planu zarzadzania ryzykiem i streszczenia tego planu.

Artykut 49

Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o zmian¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej drogg elektroniczng w formatach
udostepnionych przez Agencje, chyba ze zmiana polega na aktualizacji przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji przechowywanych w bazie danych,

o ktérej mowa w ust. 5 lit. b).

Zmiany klasyfikuje si¢ w roznych kategoriach w zaleznosci od poziomu ryzyka dla
zdrowia publicznego oraz potencjalnego wptywu na jako$¢, bezpieczenstwo i skutecznosé
danego produktu leczniczego. Kategorie te sg zréznicowane: od zmian warunkow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore maja najwiekszy potencjalny wptyw na
jakos$¢, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego, po zmiany, ktore nie majg
wptywu lub maja minimalny wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ produktu

leczniczego, oraz zmiany administracyjne.
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Procedury rozpatrywania wnioskow o zmiany sg proporcjonalne do ryzyka i wptywu,

o ktorych mowa w ust. 2. Procedury te sg zréznicowane: od procedur, ktére umozliwiaja
wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie peinej oceny naukowej, po procedury,
ktore umozliwiajg natychmiastowe wdrozenie zmiany i pozniejsze powiadomienie Agencji
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie procedury mogg rowniez
umozliwi¢ aktualizacje przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji

przechowywanych w bazie danych, o ktorej mowa w ust. 5 lit. b).

W razie koniecznos$ci, w zaleznosci od kategorii zmiany, o ktérej mowa w ust. 2, oraz
rodzaju procedury, o ktérej mowa w ust. 3, Komisja podejmuje decyzj¢ o zmianie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej w drodze aktu

wykonawczego.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 181 w celu

uzupetnienia niniejszego artykulu poprzez ustanowienie:
a)  kategorii, o ktorych mowa w ust. 2, w ktorych klasyfikowane sg zmiany;

b)  procedur rozpatrywania wnioskow o zmian¢ warunkow pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, w tym procedur aktualizacji — za posrednictwem bazy danych — informacji

przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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c)  warunkow sktadania jednego wniosku o wigcej niz jedng zmiang warunkow tego
samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz o t¢ samg zmiang warunkoéw

kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

d)  wyjatkow od procedur wprowadzania zmian, w przypadku gdy aktualizacji
informacji w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, o ktérej mowa w zataczniku

I do dyrektywy (UE) 2026/...*, mozna dokona¢ bezposrednio;

e)  warunkow i procedur wspolpracy z wlasciwymi organami panstw trzecich lub
organizacjami mi¢dzynarodowymi przy rozpatrywaniu wnioskéw o zmiang

warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 50
Opinia naukowa na temat danych przedloZzonych przez podmioty nienastawione na zysk

w celu repozycjonowania dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego

1. Podmiot nienastawiony na zysk moze przedtozy¢ Agencji lub wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego istotne dowody niekliniczne lub kliniczne dotyczace nowego
wskazania terapeutycznego dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, ktore ma

odpowiedzie¢ na niezaspokojong potrzebe zdrowotng.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Agencja moze, na wniosek panstwa cztonkowskiego, Komisji lub z wlasnej inicjatywy

i na podstawie wszystkich dostepnych dowodow, w tym wszelkich dodatkowych

dowodow, ktore moga zosta¢ przedtozone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu danego produktu leczniczego, dokona¢ oceny naukowej stosunku korzysci do

ryzyka stosowania produktu leczniczego w nowym wskazaniu terapeutycznym
1 przedstawi¢ opini¢ naukowa na ten temat. Agencja opracowuje wytyczne dotyczace

procesu konsultacji.

Opinia naukowa Agencji jest podawana do wiadomosci publicznej, a wlasciwe organy
panstw cztonkowskich i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sg o nigj

informowani.

W przypadkach, gdy opinia naukowa jest pozytywna, a nowe wskazanie terapeutyczne

odpowiada na niezaspokojong potrzeb¢ zdrowotng, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu danego produktu leczniczego przedktada — na zadanie Agencji — wniosek

o zmiang w celu uzupetnienia informacji o produkcie o nowe wskazanie terapeutyczne.

Art. 84 ust. 2 1 art. 86 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...* nie maja zastosowania do zmian

wymaganych na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 51

Przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przeniesione na nowego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takiego przeniesienia nie uznaje si¢ za zmiang.
Przeniesienie podlega uprzedniemu zatwierdzeniu przez Komisje¢, w drodze aktu
wykonawczego, po przediozeniu Agencji wniosku o przeniesienie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 181 w celu
uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie procedur rozpatrywania

przedlozonego Agencji wniosku o przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 52

Organy nadzorcze

1. W przypadku produktow leczniczych wytwarzanych w Unii organami odpowiedzialnymi
za nadzér nad wytwarzaniem sg wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub panstw
cztonkowskich, ktére wydaty w odniesieniu do danego produktu leczniczego pozwolenie

na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 146 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. W przypadku produktéw leczniczych importowanych z panstw trzecich organami
odpowiedzialnymi za nadzor nad importem sg wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego
lub panstw cztonkowskich, ktore wydaty pozwolenie na wytwarzanie posiadaczowi
odpowiedzialnemu za certyfikacj¢ serii danego produktu leczniczego zgodnie z art. 157

ust. 3 dyrektywy (UE) 2026/...*.

Panstwo cztonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do innego panstwa cztonkowskiego lub

do Agencji.

3. Organami odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg wlasciwe
organy panstwa czlonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ peten opis systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykul 53

Obowigzki organow nadzorczych

1. Organy odpowiedzialne za nadzér nad wytwarzaniem i importem odpowiadaja za
sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego lub wytworca lub importer posiadajacy siedzibe w Unii spetnia
wymogi dotyczace wytwarzania 1 importu ustanowione w rozdziatach XI 1 XV dyrektywy

(UE) 2026/...*.

Podczas sprawdzenia, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, organy nadzorcze moga
zazadac, aby towarzyszyt im sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet

ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub inspektor Agencji.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Organy odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii odpowiadajg za
sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego speinia wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii ustanowione w rozdziatach IX i XV dyrektywy (UE) 2026/...*.

W razie potrzeby organy odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
moga przeprowadza¢ inspekcje poprzedzajace wydanie pozwolenia, zeby sprawdzi¢
poprawnos¢ 1 skuteczno$¢ wdrazania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii opisanego przez wnioskodawce w uzasadnieniu wniosku.

2. Jezeli, zgodnie z art. 205 dyrektywy (UE) 2026/...*, Komisja zostaje poinformowana
o istotnej rdznicy zdan miedzy panstwami cztonkowskimi co do tego, czy posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
wytworca lub importer majacy siedzibe w Unii spetnia wymogi, o ktérych mowa w ust. 1,
Komisja moze, po zasiggni¢ciu opinii zainteresowanych panstw cztonkowskich, zwrécic¢
si¢ do inspektora z organu odpowiedzialnego za nadzor o dokonanie ponownej inspekcji

u posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wytworcy lub importera.

Inspektorowi temu moze towarzyszy¢ maksymalnie dwoch inspektorow z panstw
czlonkowskich niebgdacych strong sporu lub dwoch ekspertow wskazanych przez Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek porozumien, ktore mogty zosta¢ zawarte mi¢dzy Unig
a panstwami trzecimi, Komisja moze, po otrzymaniu wniosku panstwa cztonkowskiego lub
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, lub z wilasnej inicjatywy,

domagac si¢ od wytworcy majacego siedzibe w panstwie trzecim poddania si¢ inspekcji.

O przeprowadzenie inspekcji wystepuje organ nadzorczy, o ktorym mowa w art. 52 ust. 2.
Inspekcj¢ przeprowadzaja posiadajacy odpowiednie kwalifikacje inspektorzy z panstw
cztonkowskich lub, na wniosek, z Agencji. Inspektorzy moga zazadac¢, aby towarzyszyt im
sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub inspektor Agencji. Raporty z inspekcji sa udostgpniane w formie

elektronicznej Komisji, panstwom cztonkowskim oraz Agencji.
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Artykut 54
Wspotpraca miedzy wltasciwymi organami panstw cztonkowskich a Agencjg

w zakresie przeprowadzania inspekcji w panstwach trzecich

1. Bez uszczerbku dla obowigzkoéw wiasciwych organdéw panstw cztonkowskich na
podstawie art. 191 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*, w przypadku gdy konieczna jest
inspekcja na podstawie art. 191 ust. 1 akapit pierwszy lit. a) dyrektywy (UE) 2026/..." lub
gdy ztozono o nig wniosek, o ktorym mowa w art. 12 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia,
w odniesieniu do miejsca znajdujgcego si¢ w panstwie trzecim, wlasciwy organ

zainteresowanego panstwa czlonkowskiego moze:

a)  zwrdcic si¢ do Agencji o jej udziatl w inspekcji; Agencja moze udzieli¢ pomocy
1 wzig¢ udzial we wspolnej inspekcji danego miejsca wraz z wlasciwym organem
danego panstwa cztonkowskiego, ktory wystapil z wnioskiem; w takim przypadku
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, ktory wystapil z wnioskiem, kieruje

inspekcja 1 dziataniami nastgpczymi; lub

b)  zwroci¢ si¢ do Agencji o ulatwienie wspdtpracy miedzy wiasciwymi organami
panstw cztonkowskich, w przypadku gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
zamierza zleci¢ wlasciwemu organowi w innym panstwie cztonkowskim

przeprowadzenie inspekcji, o ktorej mowa w art. 192 ust. 6 dyrektywy (UE)

2026/..."; lub
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
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c) zwrécic si¢ do Agencji o przeprowadzenie inspekcji i dziatan nastgpczych, jesli
zaden wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego nie podjat si¢ przeprowadzenia
inspekcji, o ktérej mowa w lit. b) niniejszego ustepu; jezeli inspekcja lezy w interesie
Unii, jak okreslono w zatagczniku III do niniejszego rozporzadzenia, Agencja wyraza
zgode na podjecie si¢ inspekcji 1 ja przeprowadza; jezeli wynik tej inspekcji
wskazuje, ze podmiot podlegajacy inspekcji przestrzega zasad dobrej praktyki
wytwarzania (GMP), Agencja wydaje odpowiedni certyfikat GMP 1 wprowadza ten
certyfikat do unijnej bazy danych, o ktorej mowa w art. 191 ust. 15 dyrektywy (UE)
2026/...*.

W przypadku gdy Agencja przeprowadza inspekcje, moze zwrocic¢ si¢ do wlasciwych
organow panstw cztonkowskich o udziatl w tej inspekcji. Do kazdego takiego wniosku

stosuje si¢ art. 192 dyrektywy (UE) 2026/..." dotyczacy wspolnych inspekc;i.

Agencja moze zazadac, aby towarzyszyt jej sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

W przypadku gdy Agencja wydata o§wiadczenie o braku zgodnosci z GMP i w zwigzku
z tym wymagana jest inspekcja nastepcza, Agencja pozytywnie rozpatruje wniosek

wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego o przeprowadzenie tej inspekcji nastepcze;.

2. Art. 191 ust. 6 oraz art. 191 ust. 8-17 dyrektywy (UE) 2026/..." stosuje si¢ odpowiednio do

inspekcji, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢) niniejszego artykutu.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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3. Na wniosek wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego inspektorzy Agencji moga
udzieli¢ wsparcia temu wlasciwemu organowi podczas przeprowadzania inspekcji na

podstawie rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
4. Agencja:

a)  zapewnia, aby udostepniono odpowiednie zasoby do wykonywania zadan

zwigzanych z inspekcja zgodnie z ust. 11 3;

b)  zapewnia, aby inspektorzy Agencji posiadali wiedz¢ fachowa, techniczng i formalne
kwalifikacje rownowazne kwalifikacjom inspektoréw krajowych, jak
wyszczegbdlniono w opublikowanym przez Komisj¢ zestawieniu unijnych procedur

dotyczacych inspekcji i wymiany informacji,

c)  wprowadza system jakosci zgodnie z zasadami, o ktérych mowa w art. 193 ust. 1
lit. a) dyrektywy (UE) 2026/...*, w zakresie, w jakim ma to zastosowanie, oraz
uczestniczy jako inspektorat we wspdlnym programie audytu, o ktéorym mowa

w art. 56 niniejszego rozporzadzenia, obejmujacym okresowe audyty;

d) poddaje swoj inspektorat regularnym przegladom, aby zapewni¢, ze zasoby Agencji
oferuja odpowiednie dodatkowe zdolno$ci wlasciwym organom panstw
cztonkowskich bez uszczerbku dla ich zasobow inspekcyjnych i, w razie potrzeby,

dokonuje usprawnien.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Wspolprace miedzy wlasciwymi organami panstw cztonkowskich a Agencja w zakresie
inspekcji w interesie Unii utatwia grupa robocza ds. inspekcji, o ktorej mowa w art. 148 lit.
k).

Artykut 55
Miedzynarodowe programy inspekcji

Agencja, w porozumieniu z Komisjg i panstwami czlonkowskimi, koordynuje
zorganizowang wspolprace w zakresie inspekcji w panstwach trzecich mi¢dzy panstwami
czlonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow
i Opieki Zdrowotnej Rady Europy, Swiatowa Organizacja Zdrowia i zaufanymi organami

migdzynarodowymi — za pomoca mi¢dzynarodowych programéw inspekcji.

Agencja, w szczeg6lnosci za posrednictwem swojej grupy roboczej ds. inspekeji, o ktorej
mowa w art. 148 lit. k), w porozumieniu z Komisja opracowuje szczegdtowe wytyczne

okreslajace zasady majace zastosowanie do tych miedzynarodowych programéw inspekcji.
Artykut 56
Wspolny program audytow
Grupa robocza ds. inspekcji, o ktoérej mowa w art. 148 lit. k), zapewnia:

a)  ustanowienie 1 rozwijanie wspolnego programu audytéw oraz nadzorowanie go;
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b)  monitorowanie wszelkich dziatan podjetych przez dane panstwo cztonkowskie lub
przez Agencj¢ zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu i w zakresie w nim

przewidzianym, we wspOtpracy z tym panstwem cztonkowskim 1 Agencja;

c)  wspoOlprace z odpowiednimi organami mi¢dzynarodowymi i unijnymi w celu
utatwienia funkcjonowania wspolnego programu audytéw i ulatwienia uznawania
przez partnerdw migdzynarodowych inspekcji przeprowadzanych przez wlasciwe

organy panstw cztonkowskich lub Agencje.

Na potrzeby akapitu pierwszego grupa robocza ds. inspekcji moze ustanowi¢ podgrupe

operacyjna.
2. Na potrzeby ust. 1, akapit pierwszy lit. a) kazde panstwo cztonkowskie:
a)  zapewnia przeszkolonych audytorow;

b)  akceptuje, ze wlasciwe organy panstw cztonkowskich odpowiedzialne za wdrazanie
dobrych praktyk wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucyjnych oraz powigzanych
dziatan w zakresie nadzoru i egzekwowania prawa majacych zastosowanie do
produktow leczniczych 1 substancji czynnych sa poddawane audytowi, regularnie 1

w stosownych przypadkach, zgodnie ze wspolnym programem audytow.
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3. Wspo6lny program audytdéw uznaje si¢ za integralng cze$¢ systemu jakos$ci inspektoratow
wlasciwych organow panstw cztonkowskich i Agencji zgodnie z zasadami, o ktérych
mowa w art. 193 ust. 1 lit. a) dyrektywy (UE) 2026/...*; zapewnia on utrzymanie

odpowiednich i rownowaznych norm jako$ci w ramach unijnej sieci wtasciwych organow.

4. W ramach wspolnego programu audytéw audytorzy wydaja po kazdym audycie
sprawozdanie z audytu. Sprawozdanie z audytu zawiera, w stosownych przypadkach,
odpowiednie zalecenia dotyczace srodkow, ktorych podjecie dane panstwo cztonkowskie
lub Agencja maja rozwazy¢, aby zapewnic, aby ich odpowiedni system jakosci i ich

dzialania w zakresie egzekwowania prawa byly zgodne z unijnymi normami jakosci.

Na wniosek zainteresowanego panstwa cztonkowskiego Komisja lub Agencja moga
wspierac to panstwo cztonkowskie we wprowadzaniu odpowiednich §rodkow zgodnie

z akapitem pierwszym.

5. Na potrzeby ust. 4 niniejszego artykulu Agencja, w szczegdlnosci za posrednictwem

swojej grupy roboczej ds. inspekcji, o ktorej mowa w art. 148 lit. k):

a)  zapewnia harmonizacje ocen realizowanych podczas audytow w ramach wspdlnego

programu audytow oraz jakos$¢ 1 spojnos¢ sprawozdan z audytu;

b)  ustanawia kryteria wydawania zalecen w ramach wspolnego programu audytow.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 190

PL



6. Agencja, w szczegolnos$ci za posrednictwem swojej grupy roboczej ds. inspekcji, o ktorej
mowa w art. 148 lit. k) niniejszego rozporzadzenia, aktualizuje zestawienie unijnych
procedur dotyczacych inspekcji 1 wymiany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572%°, w celu uwzglednienia przepisdéw majacych

zastosowanie do funkcjonowania, struktury i zadan w ramach wspdlnego programu

audytow.
7. Unia zapewnia finansowanie dzialan wspierajacych prace w ramach wspdlnego programu
audytow.
Artykut 57
Procedura przekazania sprawy
1. Jezeli organy nadzorcze lub wlasciwe organy jakiegokolwiek innego panstwa

czlonkowskiego uznaja, ze wytworca lub importer majacy siedzibe na terytorium Unii
przestat spelnia¢ obowiazki ustanowione w rozdziale XI dyrektywy (UE) 2026/...,
informujg o tym bez zbednej zwloki Agencje i Komisj¢, podajac szczegdtowe uzasadnienie

1 wskazujac proponowany sposob dziatania.

40 Dyrektywa Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajgca dyrektywe

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobre;j
praktyki wytwarzania produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 238

z 16.9.2017, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Podobnie w sytuacji, gdy panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja, ze jeden ze srodkow
przewidzianych w rozdziatach IX, XIV i XV dyrektywy (UE) 2026/...* ma by¢
zastosowany w odniesieniu do danego produktu leczniczego lub w przypadku gdy Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydal opini¢ w tym zakresie, bez
zbe¢dnej zwloki informujg si¢ nawzajem, jak roéwniez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, podajac szczegdtowe uzasadnienie 1 wskazujac proponowany

sposob dziatania.

W kazdej z sytuacji, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji

w terminie, ktory okresla z uwzglednieniem pilnosci sprawy w celu zbadania
przedstawionego uzasadnienia. Na ile to mozliwe, posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi zaprasza si¢ do przedstawienia

wyjasnien ustnych lub pisemnych.

Po odpowiedniej konsultacji z Agencja Komisja moze wprowadzi¢ srodki tymczasowe
w drodze aktow wykonawczych na dowolnym etapie procedury okreslonej w niniejszym

artykule. Te $rodki tymczasowe stosuje si¢ niezwlocznie.

Bez zbednej zwloki Komisja przyjmuje w drodze aktow wykonawczych ostateczng
decyzje¢ dotyczaca Srodkow, ktdre nalezy wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu
leczniczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 192

PL



Komisja moze rowniez przyja¢ decyzje skierowang do panstw cztonkowskich na

podstawie art. 59.

4. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie pilnych dziatan w celu ochrony zdrowia
publicznego lub ochrony srodowiska, panstwo czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na
wniosek Komisji, moze zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, ktéry zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym

rozporzadzeniem.

Jezeli panstwo cztonkowskie podejmuje srodki zawieszajace z wilasnej inicjatywy,
powiadamia Komisj¢ i Agencj¢ o przyczynach podjecia takich dziatan najpozniej

w nastgpnym dniu roboczym po zawieszeniu. Agencja powiadamia o tym niezwtocznie
inne panstwa cztonkowskie. Komisja niezwlocznie wszczyna procedurg okreslong w ust. 2

13.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, panstwo cztonkowskie zapewnia, by
pracownicy ochrony zdrowia byli szybko informowani o podjetym dziataniu i o jego
przyczynach. Wykorzystywane w tym celu moga by¢ sieci ustanowione przez samorzady
zawodowe. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ 1 Agencj¢ o dziataniach

podjetych w tym celu.

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

przez Komisj¢ ostatecznej decyzji zgodnie z ust. 3.
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7. Agencja, na wniosek, informuje kazda zainteresowang osobg¢ o ostatecznej decyzji i podaje

te decyzje do wiadomosci publicznej niezwlocznie po jej podjeciu.

8. Jezeli procedura zostaje wszczeta w zwigzku z oceng danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi przyjmuje opini¢ Agencji zgodnie z ust. 2 niniejszego artykulu na podstawie
zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii; zastosowanie ma art. 119 ust. 2 dyrektywy (UE) 2026/...*.

0. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1-7 niniejszego artykutu, jezeli procedura prowadzona na
podstawie art. 98 lub art. 118, 119 i 120 dyrektywy (UE) 2026/..." dotyczy pewnego
zakresu produktow leczniczych lub klasy terapeutycznej, do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz nalezacych do tego
zakresu lub klasy stosuje si¢ jedynie procedure, o ktorej mowa w art. 98 lub

wart. 118, 1191 120 tej dyrektywy.

Artykut 58
Dziatania dotyczqgce warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu wydanego w wyjgtkowych okolicznosciach

Jezeli Agencja stwierdzi, Ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19 120, w tym pozwolenia obejmujacego nowe wskazanie terapeutyczne, o ktérym mowa
w art. 19 1 20, uchybit warunkom lub obowigzkom okreslonym w pozwoleniu na dopuszczenie do

obrotu, informuje ona o tym Komisjeg.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Komisja przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub cofnig¢ciu tego pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu zgodnie z procedurg okreslong w art. 14.

Artykut 59
Stosowanie przez panstwa cztonkowskie warunkow lub ograniczen dotyczgcych pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

W przypadku gdy Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi w swojej opinii
odnosi si¢ do zalecanych warunkow lub ograniczen okreslonych w art. 13 ust. 4 lit. d)—g), Komisja
zgodnie z art. 14 moze przyja¢ decyzje skierowang do panstw cztonkowskich w celu zastosowania

tych warunkow lub ograniczen.
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Rozdzial V

Przedrejestracyjne wsparcie regulacyjne

Artykul 60

Doradztwo naukowe

1. Przedsiebiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk moga
zwroci¢ si¢ do Agencji o doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 144 ust. 1 akapit

drugi lit. q).

O takie doradztwo mozna si¢ rowniez zwroci¢ w przypadku produktow leczniczych,

o ktorych mowa w art. 85 1 86 dyrektywy (UE) 2026/...*.

2. Opracowujac doradztwo naukowe, o ktorym mowa w ust. 1, oraz na wniosek
przedsiebiorstw lub, w stosownych przypadkach, podmiotéw nienastawionych na zysk,
ktére zwrocity si¢ o doradztwo naukowe, Agencja moze konsultowac si¢ z ekspertami
z panstw cztonkowskich posiadajacymi wiedzg fachowa w zakresie badan klinicznych lub
wyrobow medycznych lub z panelami ekspertow wyznaczonymi zgodnie z art. 106 ust. 1

rozporzadzenia (UE) 2017/745.

3. Opracowujac doradztwo naukowe, o ktorym mowa w ust. 1, Agencja moze konsultowac
si¢ z organami ustanowionymi na podstawie innych odpowiednich aktow prawnych Unii
w celu zapewnienia odpowiedniego doradztwa naukowego lub, w stosownych
przypadkach, z innymi podmiotami publicznymi majacymi siedzib¢ w Unii, lub

w nalezycie uzasadnionych przypadkach z organami publicznymi z siedzibg w panstwach

trzecich.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Po podjeciu przez Komisje odpowiedniej decyzji w sprawie wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacego danego produktu leczniczego Agencja uwzglednia
w EPAR kluczowe obszary doradztwa naukowego, po usuni¢ciu wszelkich informacji

o charakterze tajemnicy handlowej. W przypadku priorytetowych produktow leczniczych
EPAR obejmuje kluczowe obszary zwigkszonego wsparcia naukowego i regulacyjnego
udzielanego przez Agencje zgodnie z art. 62, wraz z wyjasnieniami dotyczacymi sposobu
spetnienia warunkow tego zwickszonego wsparcia oraz, w stosownych przypadkach,
powodow wstrzymania zwigkszonego wsparcia przed wydaniem pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Aby wspieraé przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione
na zysk, Agencja opracowuje wytyczne dotyczace opracowywania badan na poparcie
wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Opracowujac takie wytyczne, Agencja

korzysta, w stosownych przypadkach, z procesu konsultacji, o ktorym mowa w art. 169.

Artykut 61

Rownolegte doradztwo naukowe

Przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk majace
siedzibe w Unii mogg wnioskowa¢, aby doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 60

ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, byto zapewniane réwnolegle ze wspdlnymi
konsultacjami naukowymi prowadzonymi przez Grupe Koordynacyjng Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych zgodnie z art. 16 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2021/2282.
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2. W przypadku produktéw leczniczych obejmujacych wyrdb medyczny lub wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach,
podmioty nienastawione na zysk moga zwroci¢ si¢ o doradztwo naukowe, o ktorym mowa
w art. 60 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, zapewniane rownolegle z konsultacjami
z panelami ekspertéw, o ktorych mowa w art. 61 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745
i art. 48 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

3. W przypadku ust. 2 niniejszego artykutu doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 60
ust. 1, obejmuje wymiang informacji miedzy odpowiednimi organami lub podmiotami
oraz, w stosownych przypadkach, ma zsynchronizowany harmonogram, przy

jednoczesnym zachowaniu odrebnosci ich odpowiednich kompetencji.
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Artykut 62
Zwigkszone wsparcie naukowe i regulacyjne na rzecz

priorytetowych produktow leczniczych (PRIME)

1. Agencja moze zaoferowac zwiekszone wsparcie naukowe i regulacyjne, w tym,
w stosownych przypadkach, konsultacje z innymi podmiotami, o ktérych mowa w art. 60
1 61, oraz mechanizmy przyspieszonej oceny w odniesieniu do niektdrych produktow
leczniczych, ktére na podstawie wstepnych dowodow przedtozonych przez podmiot

opracowujacy produkt leczniczy spetniajg co najmniej jeden z nastepujacych warunkow:

a)  moga odpowiedzie¢ na niezaspokojong potrzebe zdrowotng, o ktoérej mowa w art. 85
ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*, i oczekuje si¢, ze beda miaty duze znaczenie
z punktu widzenia zdrowia publicznego, zwtaszcza w odniesieniu do innowacji

terapeutycznych, biorgc pod uwage wczesny etap ich opracowywania;

b)  s3s$rodkami przeciwdrobnoustrojowymi o dowolnej z wlasciwosci wymienionych
w art. 41 ust. 3 lub sg srodkami przeciwdrobnoustrojowymi skierowanymi przeciwko
patogenom zawartym w ,,wykazie patogendéw bakteryjnych priorytetowych dla badan
WHO”, w szczeg6lnos$ci tym, ktére wymieniono w kategorii ,,grupa krytyczna” lub
»grupa o wysokim priorytecie”, lub sg srodkami przeciwdrobnoustrojowymi
skierowanymi przeciwko patogenom uj¢tymi w rOwnowaznym wykazie patogenow

priorytetowych ustanowionym na poziomie Unii; lub

c¢)  mogg by¢ ukierunkowane na zaniedbang chorobe tropikalna.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agencja, na wniosek Komisji i po konsultacji z grupa zadaniowa EMA ds. stanow
zagrozenia, moze zaoferowa¢ zwickszone wsparcie naukowe i regulacyjne podmiotom
opracowujacym produkt leczniczy w zakresie diagnozowania i leczenia chorob
wynikajacych z powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia lub zapobiegania im,
jezeli dostep do takiego produktu zostanie uznany za niezb¢dny do zapewnienia wysokiego

poziomu gotowosci Unii i reagowania na takie zagrozenia dla zdrowia.

Agencja moze zaprzesta¢ udzielania takiego zwickszonego wsparcia, jesli zostanie
ustalone, ze produkt leczniczy nie jest juz priorytetowym produktem leczniczym zgodnie
zust. 112, w tym w przypadku, gdy nie zaspokaja on stwierdzonej niezaspokojone;j
potrzeby zdrowotnej lub nie ma potencjatu do zapewnienia wysokiego poziomu gotowosci
Unii 1 reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia dla zdrowia w oczekiwanym

zakresie.

Zgodnos$¢ produktu leczniczego z kryteriami okre§lonymi w art. 85 dyrektywy (UE)
2026/...* w celu uznania go za produkt odpowiadajacy na niezaspokojong potrzebe
zdrowotng ocenia si¢ na podstawie odpowiednich kryteriow, niezaleznie od tego, czy na
podstawie niniejszego artykutu przyznano mu zwigkszone wsparcie na rzecz

priorytetowych produktéw leczniczych.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 63

Zalecenie naukowe dotyczqce statusu regulacyjnego

1. W przypadku opracowywanych produktow mogacych naleze¢ do kategorii produktow
leczniczych, ktére majg by¢ dopuszczone do obrotu przez Uni¢ i wymienionych
w zatgczniku I, podmiot opracowujacy, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub
Komisja z wlasnej inicjatywy moga przedlozy¢ Agencji nalezycie uzasadniony wniosek
o wydanie zalecenia naukowego w celu ustalenia na podstawie przestanek naukowych, czy
dany produkt jest potencjalnie ,,produktem leczniczym”, w tym ,,produktem leczniczym
terapii zaawansowanej”. Wydajac zalecenie, Agencja moze opierac si¢ na odpowiedniej

wiedzy fachowej grup roboczych i grup ekspertow.

Agencja wydaje zalecenie w terminie 60 dni od otrzymania takiego wniosku, ktory to
termin zostaje przedtuzony o dodatkowe 30 dni w przypadku, gdy wymagane sa

konsultacje zgodnie z ust. 2.

2. Przygotowujac zalecenie, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Agencja
konsultuje si¢, w stosownych przypadkach i w przypadku watpliwosci co do statusu
regulacyjnego opracowywanego produktu, z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi ustanowionymi w innych aktach prawnych Unii w powigzanych
dziedzinach. W szczegolnosci w przypadku produktéw opartych na substancjach
pochodzenia ludzkiego Agencja konsultuje si¢ z Rada Koordynacyjng ds. Substancji
Pochodzenia Ludzkiego ustanowiong rozporzadzeniem (UE) 2024/1938.

Organy doradcze lub regulacyjne, z ktorymi przeprowadzono konsultacje, udzielaja

odpowiedzi w terminie 30 dni od otrzymania wniosku.
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Agencja zatacza do swoich zalecen naukowych opinie otrzymane od odpowiednich
organow doradczych lub regulacyjnych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
1 publikuje streszczenia zalecen wydanych zgodnie z ust. 1, po usunieciu wszystkich

informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Artykut 64

Decyzja dotyczqca statusu regulacyjnego

1. W przypadku nalezycie uzasadnionego sprzeciwu wobec zalecenia Agencji, zgodnie
z art. 63 ust. 2, panstwo cztonkowskie moze zwrdcic sie¢ do Komisji o wszczgcie
postgpowania w celu podjecia decyzji, czy dany produkt jest produktem leczniczy,

o ktorym mowa w art. 63 ust. 1.

Komisja moze wszcza¢ postgpowanie, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, z wlasnej

inicjatywy.

2. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Agencji o wyjasnienia lub skierowaé zalecenie do dalszego
rozpatrzenia przez Agencje, w przypadku gdy uzasadniony wniosek panstwa
czlonkowskiego rodzi nowe pytania o charakterze naukowym lub technicznym lub

z wlasnej inicjatywy.

3. Decyzje Komisji, o ktoérej mowa w ust. 1, przyjmuje si¢ w drodze aktow wykonawczych
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2, z uwzglednieniem

zalecenia naukowego Agencji.

7105/2/26 REV 2 202
PL



Rozdzial VI

Sieroce produkty lecznicze

Artykut 65

Kryteria oznaczania jako sierocy produkt leczniczy

1. Produktowi leczniczemu, ktory jest przeznaczony do profilaktyki, diagnostyki i leczenia
stanu chorobowego zagrazajacego zyciu lub powodujacego chroniczny uszczerbek na
zdrowiu, przyznaje si¢ oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy (zwany dalej
,oznaczeniem jako sierocy produkt leczniczy”), jezeli sponsor sierocego produktu

leczniczego moze wykazac, ze spetnione sg nastepujace kryteria:

a)  stan chorobowy dotyczy nie wigcej niz pigciu na 10 000 os6b w Unii w chwili

ztozenia wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy; oraz

b)  w Unii nie dopuszczono zadnej zadowalajacej metody profilaktyki, diagnostyki
1 leczenia danego stanu chorobowego lub tez, jesli taka metoda istnieje, produkt
leczniczy przynidstby znaczaca korzys$¢ pacjentom cierpigcym na ten stan

chorobowy.
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2. Na podstawie zalecenia Agencji stwierdzajacego, ze kryteria okreslone w ust. 1 lit. a)
niniejszego artykutu nie s odpowiednie do uznania niektérych stanéw chorobowych za
sieroce na podstawie kryteriow rzadkosci okreslonych w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu
ze wzgledu na specyficzne cechy tych stanéw chorobowych lub z jakichkolwiek innych
przyczyn naukowych, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych
zgodnie z art. 181 w celu uzupehnienia ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu poprzez

ustanowienie kryteriow szczegdlnych w odniesieniu do okreslonych stanow chorobowych.

3. Komisja przyjmuje niezbedne przepisy dotyczace wdrozenia niniejszego artykutu
w drodze aktéw wykonawczych zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 179 ust. 2 w celu

doprecyzowania kryteriow, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 66

Decyzja w sprawie oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego

1. Sponsor sierocego produktu leczniczego przedktada Agencji wniosek o oznaczenie
produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego (zwanego dalej ,,wnioskiem
o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy”) na dowolnym etapie opracowywania
produktu leczniczego przed zlozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,

o ktéorym mowa w art. 51 7.

2. Do wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy dolacza si¢ nastgpujace dane

szczegotowe 1 dokumenty:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres sponsora sierocego produktu

leczniczego;
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b) informacje o substancjach czynnych produktu leczniczego;

c)  proponowany stan chorobowy, dla ktérego przeznaczony jest dany produkt

leczniczy, lub proponowane wskazanie terapeutyczne produktu;

d) uzasadnienie wykazujace, ze kryteria ustanowione w art. 65 ust. 1 lub
w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65 ust. 2 sa
spelnione, oraz opis etapu opracowywania produktu leczniczego, z uwzglednieniem

jego przewidywanego wskazania terapeutycznego.

Sponsor sierocego produktu leczniczego jest odpowiedzialny za rzetelnos¢ danych

szczegdtowych i dokumentéw przedtozonych zgodnie z akapitem pierwszym.

3. Agencja, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi
stronami, opracowuje szczegotowe wytyczne dotyczace procedury, formatu i tresci
wnioskOw o0 oznaczenie oraz o przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

zgodnie z art. 67.

4. W terminie 90 dni od otrzymania formalnie poprawnego wniosku Agencja podejmuje
decyzje o przyznaniu lub odmowie przyznania oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w art. 65 ust. 1 lub w odpowiednich aktach
delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65 ust. 2. Agencja weryfikuje formalng
poprawnos¢ wniosku. Wniosek uznaje si¢ za formalnie poprawny, jezeli zawiera wszystkie

dane szczegotowe 1 dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu.
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W celu ustalenia, czy kryteria oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy okre§lone

w art. 65 ust. 1 lub w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65
ust. 2 zostaty spetnione, Agencja moze zwrdci¢ si¢ do sponsora sierocego produktu
leczniczego o dostarczenie informacji uzupetniajacych w terminie okreslonym przez

Agencje.

W celu ustalenia, czy kryteria oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy zostaty spenione,
Agencja konsultuje si¢ z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia wtasciwy wktad
odpowiedniej specjalistycznej wiedzy naukowej za posrednictwem naukowych grup
roboczych, o ktérych mowa w art. 157, lub moze przekaza¢ to zadanie jednej z tych grup
roboczych. Wynik takich konsultacji, w tym informacje na temat wykorzystania
odpowiedniej specjalistycznej wiedzy naukowej, dotacza si¢ — jako element wnioskow
naukowych uzasadniajacych decyzje Agencji — do decyzji Agencji o przyznaniu lub

odmowie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy.

Whioskodawcy przekazuje si¢ decyzj¢ wraz z zatgcznikami, o ktorych mowa w akapicie

trzecim.

W drodze odstepstwa od akapitu trzeciego, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustanawia zasady naukowe, zgodnie z ktorymi okresla si¢ sytuacje,

w ktorych konsultacje z tym Komitetem nie s3 wymagane.
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Jezeli we wnioskach naukowych, o ktérych mowa w akapicie trzecim ust. 4 niniejszego
artykutu, stwierdza sig¢, ze wniosek nie spetnia kryteriow okre§lonych w art. 65 ust. 1,
niezwtocznie przekazuje si¢ je sponsorowi sierocego produktu leczniczego przed

przyjeciem decyzji, o ktorej mowa w ust. 4 niniejszego artykutu.

W terminie 15 dni od otrzymania tych wnioskéw naukowych sponsor sierocego produktu
leczniczego moze przedlozy¢ Agencji nalezycie uzasadniony pisemny wniosek o ponowne

przeanalizowanie wnioskow naukowych.

W terminie 30 dni od otrzymania wniosku o ponowne przeanalizowanie, o ktorym mowa
w akapicie drugim niniejszego ustepu, Agencja ponownie analizuje swoje wnioski
naukowe. Uzasadnienie wnioskdw wyciggnietych w wyniku tej ponownej analizy stanowi
czes$¢ ostatecznych wnioskow naukowych. Bieg terminu, o ktorym mowa

w ust. 4 niniejszego artykulu, zostaje zawieszony do czasu, gdy wnioski naukowe stang si¢
ostateczne. Na potrzeby niniejszego ustepu Agencja konsultuje si¢ z Komitetem

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi .

Jezeli w terminie 15 dni od otrzymania wnioskdw naukowych sponsor sierocego produktu
leczniczego nie ztozy nalezycie uzasadnionego pisemnego wniosku o ich ponowne

przeanalizowanie, stajg si¢ one ostateczne.

Decyzje Agencji o przyznaniu lub odmowie przyznania oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy sg podawane do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu wszelkich

informacji stanowigcych tajemnice handlowa.
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Artykut 67

Przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ przeniesione z jednego sponsora
sierocego produktu leczniczego (zwanego dalej ,,obecnym sponsorem sierocego produktu
leczniczego™) na innego sponsora sierocego produktu leczniczego (zwanego dalej ,,nowym
sponsorem sierocego produktu leczniczego”). Przeniesienie podlega uprzedniemu
zatwierdzeniu przez Agencje, po przedlozeniu Agencji wniosku o przeniesienie przez

obecnego sponsora sierocego produktu leczniczego.

2. Do wniosku o przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy sktadanego przez
obecnego sponsora sierocego produktu leczniczego dotacza si¢ nastepujace dane

szczegotowe 1 dokumenty:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres obecnego i nowego sponsora

leku sierocego;

b)  decyzje Agencji o przyznaniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy zgodnie

z art. 66 ust. 4;
c)  numer oznaczenia, o ktorym mowa w art. 69 ust. 1 lit. e);
d) powody przeniesienia oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy.

3. Agencja podejmuje decyzj¢ o zezwoleniu lub odmowie zezwolenia na przeniesienie
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy w terminie 30 dni od otrzymania formalnie
poprawnego wniosku od obecnego sponsora sierocego produktu leczniczego. Wniosek
uznaje si¢ za formalnie poprawny, jezeli zawiera wszystkie dane szczegolowe
1 dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2. Agencja kieruje swoja decyzje do obecnego

1 nowego sponsora sierocego produktu leczniczego.
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Artykut 68

Waznos¢ oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy jest wazne przez siedem lat. W tym okresie
sponsor sierocego produktu leczniczego jest uprawniony do zachet, o ktorych mowa

w art. 70.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 na podstawie uzasadnionego wniosku sponsora sierocego
produktu leczniczego Agencja moze przedtuzy¢ waznos¢ oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy, jezeli sponsor sierocego produktu leczniczego dostarczy dowodow, ze
prowadzone sg odpowiednie badania wspierajace stosowanie oznaczonego sierocego
produktu leczniczego w profilaktyce, diagnozowaniu lub leczeniu stanu chorobowego
okreslonego we wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy, oraz ze badania te
sa obiecujace, jesli chodzi o ztozenie wniosku w przysztosci. Kazde przedtuzenie ma
ograniczony czas obowigzywania, przy uwzglednieniu oczekiwanego pozostatego czasu

potrzebnego na ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 niniejszego artykutlu, w przypadku gdy oznaczenie jako
sierocy produkt leczniczy jest wazne w momencie ztozenia wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego zgodnie z art. 5, oznaczenie jako
sierocy produkt leczniczy pozostaje wazne do czasu przyjecia decyzji przez Komisje

zgodnie z art. 14 ust. 2.

Waznos$¢ oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy uptywa w momencie uzyskania przez
sponsora sierocego produktu leczniczego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem terapeutycznym objetym oznaczeniem jako sierocy produkt leczniczy zgodnie

z art. 14 ust. 2.
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5. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ cofnigte w dowolnym momencie

na wniosek sponsora sierocego produktu leczniczego. Sponsor sierocego produktu

leczniczego przedstawia Agencji uzasadnienie takiego wniosku. Agencja podaje te

informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykul 69

Rejestr oznaczonych sierocych produktow leczniczych

1. Agencja ustanawia rejestr oznaczonych sierocych produktow leczniczych, zarzadza nim

oraz udostgpnia go publicznie. Rejestr ten zawiera wykaz wszystkich oznaczonych

sierocych produktoéw leczniczych i obejmuje co najmniej nastgpujace dane szczegdlowe

i dokumenty:

a) informacje dotyczace substancji czynnej;

b)  imig i nazwisko lub nazwe handlowa oraz staty adres sponsora sierocego produktu
leczniczego;

c)  proponowany stan chorobowy, do leczenia ktérego dany produkt leczniczy jest
przeznaczony, lub proponowane wskazanie terapeutyczne produktu;

d) date oznaczenia;

€)  numer oznaczenia;
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f)  decyzj¢ o przyznaniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy;
g) decyzj¢ o przeniesieniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy; oraz

h)  w stosownych przypadkach decyzje o przedtuzeniu waznosci oznaczenia jako

sierocy produkt leczniczy zgodnie z art. 68 ust. 2.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 181 w celu
zmiany informacji, ktore maja zosta¢ zawarte w rejestrze oznaczonych sierocych
produktéw leczniczych, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, aby zapewnic

wystarczajace informowanie uzytkownikdéw tego rejestru.

W przypadku gdy oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy traci waznos$¢ lub zostaje
cofnicte zgodnie z art. 68, Agencja dokonuje wpisu w rejestrze oznaczonych sierocych

produktéw leczniczych.

Artykut 70
Pomoc w przygotowaniu protokotu i wsparcie badawcze

na rzecz oznaczonych sierocych produktow leczniczych

Sponsor sierocego produktu leczniczego, przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, moze zwrdci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem o doradztwo

w zakresie:

a)  przeprowadzenia poszczegolnych testow 1 badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 144

ust. 1 akapit drugi lit. q);
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b)  przeprowadzenia poszczeg6dlnych testow 1 badan niezbednych do przeprowadzenia

oceny ryzyka dla §rodowiska;

¢)  wykazania znaczacej korzysci w zakresie sierocego stanu chorobowego, zgodnie

z art. 65 ust. 1;

d)  wykazania podobienstwa do innych produktow leczniczych objetych wytacznoscia
rynkowa w odniesieniu do tego samego wskazania terapeutycznego lub wyzszosci

klinicznej w stosunku do tych produktow.

2. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie niniejszego
rozporzadzenia kwalifikuja si¢ do zachet udostepnionych przez Uni¢ oraz panstwa
cztonkowskie w celu wspierania badan, opracowywania i udost¢pniania sierocych
produktow leczniczych, w szczegdlnos$ci wspomagania prac badawczych prowadzonych
przez MSP i przez podmioty nieprowadzace dziatalnosci gospodarczej zgodnie

z programami ramowymi na rzecz badan i rozwoju technologicznego.

Artykut 71

Whniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego

1. Whiosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego sklada
si¢ zgodnie z art. 517, a stosowne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskuje si¢

zgodnie z art. 14 ust. 2.
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2. Ponadto wnioskodawca wykazuje, ze dany produkt leczniczy uzyskal oznaczenie jako
sierocy produkt leczniczy oraz ze kryteria ustanowione w art. 65 ust. 1 lub
w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65 ust. 2 sg spelnione

w odniesieniu do wskazania terapeutycznego, o ktérego przyznanie si¢ ubiega.

Whioskodawca, w stosownych przypadkach, przedstawia stosowne dowody w celu

wykazania, ze dany produkt leczniczy spetnia kryteria okre§lone w art. 72 ust. 1.

3. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ocenia, czy dany produkt
leczniczy spelnia kryteria okreslone w art. 65 ust. 1 lub w odpowiednich aktach
delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65 ust. 2. W sytuacji, o ktérej mowa
w ust. 2 akapit drugi niniejszego artykutu, Komitet ten ocenia rowniez, czy produkt
leczniczy uznaje si¢ za przetomowy sierocy produkt leczniczy zgodnie z kryteriami
okreslonymi w art. 72 ust. 1. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
zapewnia odpowiednie wykorzystanie specjalistycznej wiedzy naukowej odnosnie do

sierocych produktéw leczniczych.

Ocena prowadzona na podstawie akapitu pierwszego podlega temu samemu terminowi co
sam wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ocena i ptynace z niej szczegdlowe
whnioski sg cze$cig opinii, o ktorej mowa w art. 13 ust. 1, oraz, w stosownych przypadkach,

opinii, o ktorej mowa w art. 13 ust. 3.
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Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego obejmuje tylko te
wskazania terapeutyczne, ktore w momencie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sierocego produktu leczniczego speiniajg kryteria okre§lone w art. 65 ust. 1 lub

w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 65 ust. 2.

W przypadku gdy po zlozeniu wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego i przed wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy zostaje cofni¢te na
podstawie art. 68 ust. 5, wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego traktuje si¢ jak wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

zgodnie z art. 7.

Whioskodawca moze ztozy¢ wniosek o osobne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w odniesieniu do innych wskazan terapeutycznych, ktére nie spetniajg kryteriow
okreslonych w art. 65 ust. 1 lub w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie
z art. 65 ust. 2.

Artykut 72
Przetomowe sieroce produkty lecznicze

Produkt leczniczy speiniajacy kryteria okreslone w art. 65 uznaje si¢ za przetomowy

sierocy produkt leczniczy, jezeli spetnia nastgpujace dodatkowe kryteria:

a)  w odniesieniu do danej choroby sierocej w Unii nie jest dopuszczony do obrotu

zaden produkt leczniczy; oraz
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b)  stosowanie produktu leczniczego skutkuje klinicznie istotnym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na chorobe lub $miertelnosci z jej powodu w odpowiednie;j

populacji pacjentow.

2. W przypadku produktu leczniczego, w odniesieniu do ktoérego ztlozono wniosek zgodnie
z art. 14 dyrektywy (UE) 2026/...*, nie uznaje si¢, ze spetnia on kryteria okre§lone w ust. 1

niniejszego artykutu.

Artykut 73

Wylgcznos¢ rynkowa sierocych produktow leczniczych

1. W przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego
zostalo wydane 1 bez uszczerbku dla prawa wlasnosci intelektualnej, Unia 1 panstwa
cztonkowskie nie wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej lub krajowej, ani nie rozszerzaja istniejagcego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego w procedurze scentralizowanej lub krajowej dla tego
samego wskazania terapeutycznego w odniesieniu do podobnego produktu leczniczego

w okresie obowigzywania wytacznos$ci rynkowej, o ktorym mowa w ust. 2.
2. Czas trwania wylacznos$ci rynkowej wynosi:

a)  dziewie¢ lat w przypadku sierocych produktéw leczniczych innych niz te, o ktérych

mowa w lit. b) i ¢);

b)  jedenascie lat w przypadku przetomowych sierocych produktow leczniczych,

o ktorych mowa w art. 72;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c) cztery lata w przypadku sierocych produktow leczniczych, ktore zostaty

dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 14 dyrektywy (UE) 2026/...*.

3. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada wigcej niz
jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego
w odniesieniu do tej samej substancji czynnej, pozwolenia te nie podlegajg osobnym
okresom wylgcznosci rynkowej. Czas trwania wytacznosci rynkowej rozpoczyna bieg od
daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu

leczniczego w Unii.

4. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i1 bez uszczerbku dla prawa wlasnosci intelektualnej, dla
podobnego produktu leczniczego moze zosta¢ wydane w procedurze scentralizowanej lub
krajowej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do tego samego wskazania

terapeutycznego, jezeli:

a)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego sierocego produktu

leczniczego udzielit odpowiedniej zgody drugiemu wnioskodawcy;

b)  posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego sierocego produktu
leczniczego nie jest w stanie dostarcza¢ wystarczajacych ilosci produktu leczniczego;

lub

c)  drugi wnioskodawca moze wykaza¢ we wniosku, ze drugi produkt leczniczy, chociaz
podobny do sierocego produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu, jest

bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem wykazuje wyzszos¢

kliniczna.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Wylaczno$¢ rynkowa produktu podobnego do referencyjnego produktu leczniczego nie
uniemozliwia zlozenia, walidacji ani oceny w procedurze scentralizowanej lub krajowej
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani wydania w procedurze
scentralizowanej lub krajowej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego lub biopodobnego produktu leczniczego w odniesieniu do

referencyjnego produktu leczniczego.

Wylacznos¢ rynkowa sierocego produktu leczniczego nie uniemozliwia ztozenia, walidacji
ani oceny w procedurze scentralizowanej lub krajowej wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, w tym rozszerzenia istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego w procedurze scentralizowanej lub krajowej w odniesieniu do nowego
wskazania terapeutycznego, podobnego produktu leczniczego, w tym generycznych

1 biopodobnych produktéw leczniczych, w przypadku gdy pozostaty czas trwania
wylacznosci rynkowej wynosi mniej niz dwa lata. Moze to oznaczaé przyjecie
odpowiedniej decyzji, pod warunkiem ze decyzja o wydaniu lub rozszerzeniu

w procedurze scentralizowanej lub krajowej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie

wejdzie w zycie przed uptywem okresu wytacznos$ci rynkowe;.

W przypadku gdy Agencja przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace stosowania ust. 114,

konsultuje si¢ z Komisja.
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Artykut 74

Przedtuzenie wylqcznosci rynkowej

1. Okres wylacznosci rynkowej przedtuza si¢ o dodatkowy okres wynoszacy 12 miesiecy

w odniesieniu do sierocych produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 73 ust. 2 lit. a)

ib), jezeli, co najmniej dwa lata przed zakonczeniem okresu wylacznosci, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego uzyskat
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do co najmniej jednego nowego

wskazania terapeutycznego dla innej choroby sieroce;.

Takie przedtuzenie moze zosta¢ przyznane dwukrotnie, pod warunkiem ze kazde nowe

wskazanie terapeutyczne dotyczy innej choroby sieroce;j.

2. Sierocy produkt leczniczy objety przedluzeniem wylacznosci rynkowej, o ktorym mowa

w ust. 1 niniejszego artykutu, nie podlega dodatkowemu okresowi ochrony rynkowej,

o ktéorym mowa w art. 84 ust. 2 dyrektywy (UE) 2026/...*.

3. Art. 73 ust. 3 stosuje si¢ roéwniez do przedtuzen wylacznosci rynkowej, o ktorych mowa

w ust. 1 niniejszego artykutu.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 75

Wktad finansowy Unii zwiqgzany z sierocymi produktami leczniczymi

W ustaleniach roboczych, o ktérych mowa w art. 8 rozporzadzenia (UE) 2024/568, okresla si¢
catkowite lub czgsciowe obnizki obowigzujacych optat i naleznos$ci wnoszonych na rzecz Agencji,
przewidziane w tym rozporzadzeniu. Takie obnizki sg objete wktadem Unii przewidzianym

w art. 161 ust. 3 akapit pierwszy lit. a) niniejszego rozporzadzenia.
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Rozdzial VII

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii

Artykut 76
Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

1. W planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej okresla si¢ terminy oraz
wszystkie srodki proponowane w celu dokonania oceny jakosci, bezpieczenstwa
1 skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populacji
pediatrycznej, ktorych moze on dotyczy¢. Ponadto w planie badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej opisuje si¢ wszelkie srodki stuzace dostosowaniu postaci
farmaceutycznej, mocy, drogi podania i wszelkich aplikatoréw produktu leczniczego, tak
aby jego stosowanie bylo bardziej akceptowalne, tatwiejsze, bezpieczniejsze

lub skuteczniejsze dla réznych podgrup populacji pediatryczne;j.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wnioskodawca moze dostarczy¢ jedynie wstepny plan

badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej w nastgpujacych przypadkach:

a)  jezeli dana substancja czynna nie zostata jeszcze dopuszczona do obrotu w zadnym
produkcie leczniczym w Unii 1 jest przeznaczona do diagnostyki, profilaktyki
1 leczenia nowego pediatrycznego stanu chorobowego lub diagnostyki, profilaktyki
1 leczenia istniejacego pediatrycznego stanu chorobowego za pomoca nowego

mechanizmu dziatania; lub
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b)  w przypadku gdy Agencja przyj¢ta nalezycie uzasadniony wniosek wnioskodawcy

zgodnie z ust. 3.

We wstepnym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢
wylgcznie szczegdtowe informacje i terminy dotyczace srodkéw proponowanych w celu
dokonania oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania produktu leczniczego
we wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktorych moze on dotyczy¢ i ktore sg

znane w momencie ztozenia wniosku o zatwierdzenie, o ktorym mowa w art. 78 ust. 1.

We wstepnym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢
réwniez terminy przedktadania Agencji zaktualizowanych wersji tego planu badan
klinicznych oraz termin przedtozenia Agencji ostatecznego planu badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej zgodnego z ust. 1.

Jezeli z naukowo uzasadnionych powodow nie jest mozliwe przedtozenie kompletnego
planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej w terminie, o ktorym mowa
w art. 76 ust. 1, wnioskodawca moze przedtozy¢ Agencji nalezycie uzasadniony wniosek
o skorzystanie z procedury, o ktérej mowa w ust. 2 niniejszego artykutu. Agencja ma 20
dni na zatwierdzenie lub odrzucenie takiego wniosku oraz niezwtocznie informuje

wnioskodawce o swojej decyzji 1 podaje powody odmowy.

Opierajac si¢ na doswiadczeniu ze stosowania niniejszego artykutu lub na wiedzy
naukowej, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktow
delegowanych w celu zmiany podstaw wydawania zgody na skorzystanie z odstgpstwa od

ust. 1 niniejszego artykutu na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.
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Artykut 77

Zwolnienia dla okreslonej klasy produktow lub okreslonego produktu

1. Zgodnie z procedurg okreslong w art. 80 niniejszego rozporzadzenia Agencja moze
postanowic¢, ze wymog przedstawiania informacji, o ktorych mowa w art. 7 ust. 5 akapit
pierwszy lit. a) dyrektywy (UE) 2026/...*, zostaje uchylony dla okreslonych produktéw
leczniczych lub klas produktéw leczniczych, jezeli spetniona jest przynajmniej jedna

z ponizszych przestanek:

a)  jest prawdopodobne, ze dany produkt leczniczy lub klasa produktow leczniczych sg

nieskuteczne lub nie sg bezpieczne dla czgsci lub catosci populacji pediatrycznej;

b)  choroba lub stan chorobowy, do leczenia ktoérych dany produkt leczniczy lub klasa
produktow leczniczych sg przeznaczone, wystepuje tylko w populacji dorostych,
z wyjatkiem sytuacji, gdy dany produkt leczniczy wykazuje mechanizm dziatania,
w tym gdy jego dziatanie jest ukierunkowane na okreslony cel molekularny lub
okreslong droge przemian biologicznych, ktore na podstawie dostepnych danych
naukowych sg istotne dla innej choroby lub stanu chorobowego u dzieci w tym
samym obszarze terapeutycznym co obszar terapeutyczny, w ktérym dany produkt
leczniczy lub klasa produktow leczniczych sa przeznaczone do stosowania wsrod

populacji dorostych;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c) dany produkt leczniczy prawdopodobnie nie zapewnia znaczacej korzysci
terapeutycznej w porownaniu z obecnymi metodami diagnostyki, profilaktyki lub
leczenia w odniesieniu do pacjentéw pediatrycznych, z wyjatkiem sytuacji, gdy dany
produkt leczniczy wykazuje mechanizm dziatania, w tym gdy jego dziatanie jest
ukierunkowane na okreslony cel molekularny lub okre§long droge przemian
biologicznych, ktéry na podstawie dostepnych danych naukowych jest istotny dla
innej choroby lub stanu chorobowego u dzieci w tym samym obszarze
terapeutycznym co obszar terapeutyczny, w ktorym dany produkt leczniczy lub klasa

produktow leczniczych sg przeznaczone do stosowania w$rod populacji dorostych.

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ udzielone w odniesieniu do jednej lub
wiecej okreslonych podgrup populacji pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wiecej

okreslonych wskazan terapeutycznych lub w odniesieniu do obu tych czynnikéw tacznie.

3. Na podstawie doswiadczenia zdobytego w wyniku stosowania niniejszego artykutu lub
wiedzy naukowej Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktow
delegowanych w celu zmiany podstaw udzielenia zwolnienia przewidzianego w ust. 1

niniejszego artykutu.

4. Agencja, w porozumieniu z Komisjg, wlasciwymi organami panstw cztonkowskich
1 odpowiednimi zainteresowanymi stronami, opracowuje wytyczne dotyczace stosowania

niniejszego artykutu.
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Artykut 78
Walidacja zaproponowanego planu badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej lub walidacja zwolnienia

1. Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej na podstawie art. 77 lub
wniosek o udzielenie zwolnienia dla okreslonego produktu leczniczego przedktada si¢
Agencji razem z wnioskiem o zatwierdzenie, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych
przypadkow, przed rozpoczeciem badan klinicznych w zakresie bezpieczenstwa
1 skutecznosci, aby zapewni¢ wydanie decyzji w sprawie stosowania danego produktu
leczniczego wsrod populacji pediatrycznej — w czasie dokonywania oceny wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub innego odpowiedniego wniosku.

2. W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Agencja dokonuje

weryfikacji poprawnosci formalnej tego wniosku i informuje wnioskodawce o jej wyniku.

3. W stosownych przypadkach Agencja moze zwrocic si¢ do wnioskodawcy o przekazanie
dodatkowych danych szczegdétowych oraz dokumentdéw, co skutkuje zawieszeniem
30-dniowego terminu, o ktorym mowa w ust. 2, do chwili dostarczenia informacji

uzupehiajacych.

4. W porozumieniu z Komisjg, wtasciwymi organami panstw cztonkowskich
1 zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje 1 publikuje wytyczne dotyczace

praktycznego stosowania niniejszego artykutu.
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Artykut 79
Decyzje zatwierdzajgce plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W terminie 90 dni od walidacji, zgodnie z art. 78 ust. 2, proponowanego planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1, Agencja
wydaje decyzj¢ stwierdzajaca, czy proponowane badania zapewnig uzyskanie danych
niezbednych do okreslenia warunkow, w ktorych produkt leczniczy moze by¢ stosowany
w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci
terapeutyczne, w stosownych przypadkach rowniez w porownaniu z obecnymi sposobami
leczenia, uzasadniaja proponowane badania. Wydajac decyzje, Agencja rozwaza, czy
proponowane $rodki majace na celu zaadaptowanie danej postaci farmaceutycznej, mocy,
drogi podania i wszelkich aplikatoréw produktu leczniczego do stosowania w réznych

podgrupach populacji pediatrycznej sa whasciwe.

W terminie 70 dni od walidacji, zgodnie z art. 78 ust. 2, proponowanego wstepnego planu
badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w art. 76 ust. 2
akapit pierwszy, Agencja wydaje decyzj¢ stwierdzajaca, czy plan badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej moze zapewni¢ uzyskanie danych niezbednych do
okreslenia warunkow, w ktorych produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu
populacji pediatrycznej lub jej podgrup, 1 czy spodziewane korzys$ci terapeutyczne,

w stosownych przypadkach rowniez w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia,

uzasadniajg proponowane badania.
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Po otrzymaniu zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 76 ust. 2 akapit trzeci, Agencja w terminie 60 dni

dokonuje jej przegladu.

Po uplywie terminu okreslonego w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, i w przypadku
braku wniosku ze strony Agencji zgodnie z ust. 5 zaktualizowang wersj¢ planu badan

klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej uznaje si¢ za zatwierdzong.

W terminie 60 dni od otrzymania ostatecznego planu badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w art. 76 ust. 2 akapit trzeci, Agencja wydaje
ostateczng decyzje w sprawie planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;j,
uwzgledniajac wstepng decyzj¢ i wszystkie aktualizacje przeprowadzone zgodnie z ust. 2

1 3 niniejszego artykutu.

W terminach, o ktorych mowa w ust. 1, 2, 3 lub 4, Agencja moze zwrdéci¢ si¢ do
wnioskodawcy o zaproponowanie modyfikacji planu badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej lub poprosi¢ o uzupetniajace informacje, w ktorym to przypadku
terminy, o ktorych mowa w ust. 1, 2, 3 1 4, przedtuza si¢ maksymalnie o takg samg liczbe
dni. Bieg tych termindw zostaje zawieszony do czasu dostarczenia zagdanych informacji

uzupeltniajacych.

Do wydawania decyzji przez Agencj¢ na podstawie niniejszego artykutu stosuje si¢

procedurg przewidziang w art. 89.
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Artykut 80
Decyzje o udzieleniu, odmowie, przeglgdzie lub cofnieciu zwolnienia

dla okreslonej klasy produktow lub okreslonego produktu

1. Whnioskodawca moze na podstawie art. 77 ust. 1 zwrdci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem

o zwolnienie dla okreslonego produktu.

2. W terminie 90 dni od otrzymania poprawnego formalnie wniosku Agencja wydaje decyzje

0 udzieleniu lub odmowie udzielenia zwolnienia dla okreslonego produktu.

W stosownych przypadkach Agencja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupehienie
dostarczonych danych szczegotowych i dokumentdéw. Jezeli Agencja skorzysta z tej
mozliwosci, bieg 90-dniowego terminu zostaje zawieszony do czasu dostarczenia

informacji uzupetniajacych.

3. W stosownych przypadkach Agencja moze z wlasnej inicjatywy wydawac decyzje na
podstawach okreslonych w art. 77 ust. 1 stwierdzajace, ze dla okreslonego produktu lub

klasy produktéw udziela si¢ zwolnienia, o ktérym mowa w art. 77 ust. 2.

4. Agencja moze w dowolnym momencie wyda¢ decyzje w sprawie przegladu zwolnienia dla

okreslonej klasy produktéw lub okreslonego produktu.

5. W przypadku cofni¢cia zwolnienia dla okreslonej klasy produktéw lub okreslonego
produktu, wymogu ustanowionego w art. 7 ust. 5 dyrektywy (UE) 2026/...* nie stosuje si¢
przez 36 miesigcy od daty usuniecia zwolnienia z wykazu zwolnien, o ktérym mowa

w art. 81 niniejszego rozporzadzenia.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Do wydawania decyzji przez Agencje na podstawie niniejszego artykutu stosuje sie

procedur¢ przewidziang w art. 89.

7. W porozumieniu z Komisjg, wlasciwymi organami panstw cztonkowskich
1 zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje i publikuje wytyczne dotyczace

praktycznego stosowania niniejszego artykutu.

Artykut 81

Wykaz zwolnien

Agencja prowadzi wykaz udzielonych zwolnien. Wykaz ten jest regularnie aktualizowany oraz jest

publicznie dostgpny.

Artykut 82
Zwolnienia udzielone na podstawie decyzji negatywnej w sprawie planu badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej Agencja dojdzie

do wniosku, ze do danego produktu leczniczego zastosowanie ma art. 77 ust. 1 lit. a), b) lub c),

wydaje jednocze$nie:
a) decyzj¢ negatywng na podstawie art. 79 ust. 1, 2 lub 4; oraz
b) decyzje o udzieleniu zwolnienia dla okreslonej klasy produktow lub okreslonego produktu

na podstawie art. 80 ust. 3.

Do wydawania decyzji przez Agencje na podstawie niniejszego artykutu stosuje si¢ procedure

przewidziang w art. 89.
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Artykut 83

Decyzje o przyznaniu lub odmowie odroczen

W momencie sktadania do Agencji wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych

z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie z art. 78 ust. 1 lub podczas oceny planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej wnioskodawca moze zwroci¢ si¢ do
Agencji o odroczenie rozpoczgcia lub zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatan
okreslonych w tym planie. Takie odroczenie musi by¢ uzasadnione przyczynami

naukowymi lub technicznymi lub zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy przed rozpoczgciem badan
z udziatem populacji pediatrycznej wtasciwe jest przeprowadzenie badan wsrod dorostych
lub gdy badania z udzialem populacji pediatrycznej potrwajg dtuzej niz badania wérod

dorostych.

Agencja wydaje decyzje o przyznaniu lub odmowie odroczenia i informuje o niej
wnioskodawce. Agencja wydaje taka decyzj¢ jednoczesnie z wydaniem decyzji

pozytywnej zgodnie z art. 79 ust. 1 lub 2.

W decyzji o przyznaniu odroczenia okresla si¢ terminy rozpoczecia lub zakonczenia

przewidzianych dziatah.

Dhugos¢ okresu odroczenia okresla si¢ w decyzji Agencji 1 uzasadnia przyczynami
naukowymi lub technicznymi lub wzgledami dotyczacymi zdrowia publicznego; dtugos¢

odroczenia nie przekracza pigciu lat.
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Na podstawie doswiadczenia zdobytego w wyniku stosowania niniejszego artykutu

Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 181 aktow delegowanych w celu

zmiany podstaw przyznania odroczenia przewidzianego w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 84

Decyzje o przedtuzeniu odroczen

W nalezycie uzasadnionych przypadkach co najmniej sze$¢ miesigcy przed uptywem
okresu odroczenia mozna ztozy¢ wniosek o przedtuzenie odroczenia. Przedluzenie
odroczenia nie przekracza czasu trwania okresu odroczenia przewidzianego w art. 83

ust. 3.
Agencja podejmuje decyzje w sprawie przedluzenia w terminie 60 dni.

W stosownych przypadkach Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o przekazanie —
w terminie wyznaczonym przez Agencje — dodatkowych danych szczegdétowych oraz
dokumentow, co skutkuje zawieszeniem 60-dniowego terminu do chwili dostarczenia

informacji uzupetniajacych.

Do wydawania decyzji przez Agencj¢ na podstawie niniejszego artykutu stosuje si¢

procedurg przewidziang w art. 89.
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Artykut 85

Odstepstwo podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1. Decyzja Agencji, o ktorej mowa w art. 7 ust. 5 akapit pierwszy lit. €) dyrektywy (UE)
2026./...*, dotyczy wylacznie produktéw leczniczych przeznaczonych do profilaktyki,
diagnostyki lub leczenia powaznej lub zagrazajacej zyciu choroby lub stanu chorobowego,

ktore sg bezposrednio zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego.

2. W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, wskazuje si¢ powody przyznania takiego odstepstwa

oraz czas jego trwania.

3. Najp6zniej w dniu wygasniecia odstepstwa, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
wnioskodawca przedktada Agencji plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej lub wniosek o udzielenie zwolnienia wraz z wnioskiem o zatwierdzenie

zgodnie z art. 78 ust. 1.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 86
Modyfikacja planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajgcej plan badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wnioskodawca napotka trudnosci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan
stanie si¢ niewykonalny lub przestanie by¢ wtasciwy, wnioskodawca moze zaproponowaé
modyfikacje do planu lub ztozy¢ do Agencji wniosek o udzielenie odroczenia zgodnie

z art. 83 lub zwolnienia zgodnie z art. 77. W terminie 90 dni Agencja wydaje decyzj¢
zgodnie z procedurg okreslong w art. 89. W razie potrzeby Agencja moze zwréci¢ si¢ do
wnioskodawcy o uzupetnienie dostarczonych danych szczegétowych i dokumentow. Jezeli
Agencja skorzysta z tej mozliwos$ci, bieg tego terminu zostaje zawieszony do czasu

dostarczenia informacji uzupetniajacych.

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktérej to decyzji mowa w art. 79 ust. 1, 2 i 4, lub na podstawie
zaktualizowanego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j
otrzymanego zgodnie z art. 79 ust. 3 Agencja, opierajac si¢ na nowych dostepnych danych
naukowych, stwierdzi, ze zatwierdzony plan lub jakiekolwiek jego elementy przestaty by¢
wlasciwe, zwraca si¢ do wnioskodawcy, w oparciu o podstawy naukowe,

o zaproponowanie modyfikacji planu badan klinicznych z udziatem populacji

pediatryczne;.

Whioskodawca przedstawia zadane modyfikacji w terminie 60 dni.
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W terminie 30 dni Agencja dokonuje przegladu tych modyfikacji i wydaje decyzje¢

w sprawie ich odrzucenia lub zatwierdzenia.

3. W terminie, o ktorym mowa w ust. 2, akapicie trzecim, Agencja moze zwrocic si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe modyfikacje przedstawionych zmian lub o dostarczenie
informacji uzupetniajacych. W tym przypadku termin, o ktdrym mowa w tym akapicie,
przediuza si¢ o kolejne 30 dni. Bieg tego terminu zostaje zawieszony do czasu dostarczenia

dodatkowych modyfikacji lub informacji uzupetniajacych.

4. Do wydawania decyzji przez Agencje na podstawie niniejszego artykutu stosuje si¢

procedur¢ przewidziang w art. 89.

Artykut 87
Szczegolowe ustalenia odnoszgce sig¢ do wnioskow dotyczgcych planow badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej, zwolnien i odroczen

1. W porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi stronami
Agencja sporzadza szczegdtowe uregulowania dotyczace formatu i treci wnioskow
o zatwierdzenie lub modyfikacj¢ planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej i wnioskow o zwolnienie lub odroczenie, aby mozna je bylo uznaé za
formalnie poprawne, a takze sporzadza szczegdtowe uregulowania dotyczace weryfikacji
zgodnosci, o ktorej mowa w art. 51 1 art. 52 ust. 2 dyrektywy (UE) 2026./...* oraz art. 88

1 art. 92 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Szczegotowe ustalenia dotyczace formatu i tresci wnioskow o zatwierdzenie planu badan

klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorych mowa w ust. 1:

a)  okreslaja, jakie informacje nalezy zawrze¢ we wniosku o zatwierdzenie lub
modyfikacje planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub we

wnioskach o zwolnienie w przypadkach, o ktorych mowa w art. 77 ust. 1;
b)  dostosowuje si¢ w taki sposob, aby uwzgledniaty specyfike:

(i)  dostosowanej procedury dotyczacej planéw badan klinicznych z udziatlem

populacji pediatrycznej, o ktérej to procedurze mowa w art. 76 ust. 2;

(i) produktéw, ktore maja by¢ opracowywane wytacznie do stosowania

w pediatrii;

(ii1)) produktéw, w odniesieniu do ktorych wniosek ma by¢ sktadany zgodnie

z procedura, o ktérej mowa w art. 94.

Artykul 88

Zgodnos¢ z planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub o zmiang jest sktadany
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
sprawdza, czy wniosek jest zgodny z wymogami okreslonymi w art. 7 ust. 5 dyrektywy (UE)
2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 89
Procedura wydawania decyzji dotyczqcej

planow badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, zwolnienia lub odroczenia

1. Decyzje Agencji wydawane na podstawie art. 79, 80, 82, 83, 84 1 86 musza by¢ poparte

wnioskami naukowymi, ktore dotgcza si¢ do tych decyzji.

2. Przygotowujac wnioski naukowe, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, Agencja
konsultuje si¢ z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia, w razie koniecznosci,
wlasciwe wykorzystanie odpowiedniej specjalistycznej wiedzy naukowej za
posrednictwem co najmniej jednej z naukowych grup roboczych ustanowionych na
podstawie art. 157 lub moze przekazac to zadanie jednej z tych grup roboczych. Wynik
takich konsultacji dotacza si¢ do decyzji, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,

jako element wnioskow naukowych Agencji uzasadniajacych odpowiednia decyzjg.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 2 Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi ustanawia zasady naukowe, zgodnie z ktoérymi okresla si¢ sytuacje, w ktorych

konsultacje z tym Komitetem nie s3 wymagane.
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4. Agencja niezwlocznie przekazuje wnioskodawcy swoje wnioski naukowe, o ktorych mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, przed wydaniem decyzji na podstawie art. 79, 80, 82, 83, 84
1 86. W terminie 15 dni od otrzymania tych wnioskow naukowych wnioskodawca moze
przedlozy¢ Agencji nalezycie uzasadniony pisemny wniosek o ponowne przeanalizowanie
wnioskow naukowych. W ciggu 30 dni od otrzymania wniosku Agencja ponownie
analizuje swoje wnioski naukowe. Uzasadnienie wnioskéw wyciagnietych w wyniku tej
ponownej analizy stanowi cze$¢ ostatecznych wnioskéw naukowych. Bieg terminow,
o ktorych mowa w art. 79, 80, 84 1 86, zostaje zawieszony do czasu, gdy wnioski naukowe
stang si¢ ostateczne. Na potrzeby niniejszego ust¢pu Agencja konsultuje si¢ z Komitetem

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Jezeli w terminie 15 dni od otrzymania wnioskow naukowych wnioskodawca nie ztozy na

pismie uzasadnionego wniosku o ich ponowne przeanalizowanie, staja si¢ one ostateczne.

5. Decyzje Agencji wydane na podstawie art. 79, 80, 82, 83, 84 i1 86 sg podawane do
wiadomosci publicznej po uprzednim usunig¢ciu wszelkich informacji stanowigcych

tajemnice handlowa.

Artykut 90

Zaprzestanie realizacji planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku gdy wnioskodawca zamierza zaprzestac realizacji planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej, zatwierdzonego zgodnie z art. 79 ust. 1, 2 1 4, powiadamia
o tym Agencj¢. Powiadomienie to przesyla si¢ bez zbednej zwloki, a w kazdym razie co najmniej

sze$¢ miesigcy przed planowanym zaprzestaniem i podaje si¢ w nim powody tego zaprzestania.

7105/2/26 REV 2 236
PL



Agencja publikuje informacje zawarte w powiadomieniu po uprzednim usuni¢ciu wszelkich

informacji stanowigcych dane osobowe lub tajemnice handlowa.

Artykut 91

Doradztwo naukowe dotyczgce opracowywania produktow stosowanych w pediatrii

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt leczniczy przeznaczony do stosowania
w pediatrii lub do leczenia ptodu w macicy moze — przed zlozeniem planu badan klinicznych

z udzialem populacji pediatrycznej 1 podczas jego realizacji — zwrdci¢ si¢ do Agencji z wnioskiem
o porade dotyczaca stworzenia i prowadzenia roznych testow 1 badan niezbednych do wykazania
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci produktu leczniczego w populacji pediatrycznej zgodnie

z art. 144 ust. 1 akapit drugi lit. zb).

Porad, o ktérych mowa w niniejszym artykule, Agencja udziela nieodplatnie.

Artykut 92

Dane pochodzgce z planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

1. W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a)  wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem
badan klinicznych z udziatlem populacji pediatrycznej, o ktorych to wynikach mowa
w art. 7 ust. 5 akapit drugi lit. a) dyrektywy (UE) 2026/...*, zawiera si¢
w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach, w ulotce

dotaczonej do opakowania; lub

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  wszelkie udzielone zwolnienia dla okreslonej klasy produktéw lub okreslonego
produktu, o ktorych mowa w art. 7 ust. 5 akapit drugi lit. b) i ¢) dyrektywy (UE)
2026/...*, zostaja odnotowane w charakterystyce produktu leczniczego oraz,

w stosownych przypadkach, w ulotce dotaczonej do opakowania danego produktu

leczniczego.

Komisja dotacza do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenie wskazujace, ze
whniosek jest zgodny z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji

pediatrycznej, jezeli spelnione sg nastepujace warunki:

a)  wniosek jest zgodny ze wszystkimi srodkami zawartymi w zatwierdzonym

zrealizowanym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej; oraz

b)  charakterystyka produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem

populacji pediatrycznej.

Artykut 93
Zmiana pozwolen na dopuszczenie do obrotu

na podstawie badan z udziatem populacji pediatrycznej

Wyniki kazdego badania klinicznego, ktore dotyczy stosowania wsrdd populacji
pediatrycznej produktu leczniczego objetego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
wydanym w procedurze scentralizowanej lub krajowe;j i ktore jest sponsorowane przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od tego, czy jest
przeprowadzane zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, przedktada si¢ Agencji lub panstwom cztonkowskim, ktore dopuscity do
obrotu dany produkt leczniczy, w terminie sze$ciu miesiecy od zakonczenia danego

badania.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Ust. 1 stosuje si¢ niezaleznie od tego, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu zamierza sktada¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym.

3. W przypadku gdy produkty sg dopuszczane do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, Komisja moze zaktualizowa¢ charakterystyke produktu leczniczego
i ulotke dotaczong do opakowania oraz moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu.

Artykut 94

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii

1. Whniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii sktada si¢
zgodnie z art. 5 1 7 oraz dolacza si¢ do niego dane szczegdtowe i dokumenty niezbedne do
stwierdzenia jakosci, bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci stosowania w populacji pediatrycznej,
tacznie z wszelkimi szczegétowymi danymi koniecznymi do potwierdzenia odpowiednie;j
formulacji, postaci farmaceutycznej, mocy, drogi podania i ewentualnego aplikatora
produktu leczniczego, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej. Wniosek zawiera rowniez decyzj¢ Agencji zatwierdzajaca dany

plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;.

2. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim
lub w Unii, we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii mozna si¢ odwolywaé¢ w odpowiednich przypadkach do danych
zawartych w dokumentacji tego produktu zgodnie z art. 30 niniejszego rozporzadzenia lub

art. 10 1 12 dyrektywy (UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Produkt leczniczy, w odniesieniu do ktérego wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, moze zachowa¢ nazwe produktu
leczniczego zawierajacego t¢ samg substancj¢ czynng, w odniesieniu do ktérego ten sam
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskat pozwolenie na stosowanie

u dorostych.

4. Ztozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii nie
narusza prawa do ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu w innych wskazaniach

terapeutycznych.

Artykut 95
Premie za produkty dopuszczone do obrotu zgodnie z procedurg wydawania

pozwolen na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii

W przypadku gdy wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii, o ktérym mowa w art. 94 niniejszego rozporzadzenia, i gdy pozwolenie to obejmuje
wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej, dany produkt leczniczy korzysta z niezaleznych okresow
ochrony prawnej danych i rynkowej ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 83 i 84 dyrektywy

(UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 96

Badania kliniczne w populacji pediatrycznej

1. Europejska baza danych utworzona na podstawie art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
(zwana dalej ,,europejska bazg danych”) obejmuje badania kliniczne, ktore

przeprowadzane sg w panstwach trzecich i ktore:

a)  s3uwzglednione w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udziatem populacji

pediatrycznej;
b)  zostaly przediozone zgodnie z art. 93.

2. W odniesieniu do badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu i ktore
sa prowadzone w panstwach trzecich, sponsor badania klinicznego, adresat decyzji Agencji
dotyczacej planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktorej mowa
w art. 79, lub, w stosownych przypadkach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, wprowadza do europejskiej bazy danych, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego

artykutu, nastepujace elementy:

a)  protokot badania klinicznego;

b)  wykorzystane badane produkty lecznicze;
c)  wskazania terapeutyczne objete badaniem;

d) informacje dotyczace populacji badania klinicznego.
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W terminie sze$ciu miesigcy od zakonczenia badania klinicznego, niezaleznie od jego
wyniku, odpowiednio sponsor badania klinicznego, adresat decyzji Agencji dotyczacej
planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktada streszczenie wynikéw badania klinicznego do europejskie;j

bazy danych. Streszczenie to zostaje wprowadzone do europejskiej bazy danych.

Jezeli ze wzgledow naukowych nie mozna dostarczy¢ streszczenia wynikow badania
klinicznego w terminie sze$ciu miesiecy, takie streszczenie wprowadza si¢ do europejskiej
bazy danych najpdzniej w terminie 12 miesiecy od zakonczenia takiego badania wraz

z podaniem przyczyn opoznienia.

Agencja, w porozumieniu z Komisja, panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi

stronami, sporzadza wytyczne dotyczace charakteru informacji, o ktorych mowa w ust. 2.

Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku stosowania niniejszego artykutu,
Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 179 ust. 2, w celu zmiany danych szczegoétowych dotyczacych badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach trzecich, ktore to dane nalezy wprowadzaé¢ do

europejskiej bazy danych na podstawie niniejszego artykutu.

Artykul 97

Europejska sie¢ badan na rzecz pediatrii

Agencja tworzy europejska sie¢ przedstawicieli pacjentow, naukowcodw, podmiotow
opracowujacych produkty lecznicze, badaczy oraz osrodkéw majacych wiedze
specjalistyczng w zakresie prowadzenia badan w populacji pediatrycznej (zwana dale;j

»europejska siecig badan na rzecz pediatrii”).
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2. Celami europejskiej sieci badan na rzecz pediatrii s3, mi¢dzy innymi, omawianie
priorytetdow w zakresie klinicznego opracowywania produktéow leczniczych dla dzieci,
w szczegolnosci w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, koordynowanie
badan dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii, rozwijanie
niezbednych kompetencji naukowych i administracyjnych na poziomie Unii oraz unikanie

niepotrzebnego powielania badan lub testow w populacji pediatryczne;.

Artykut 98
Zachety do prowadzenia badan naukowych dotyczqcych produktow leczniczych dla dzieci

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii kwalifikuja si¢ do zastosowania zachg¢t udostepnionych
przez Uni¢ oraz panstwa czlonkowskie celem wspierania badan, opracowywania i udostgpniania

produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

Artykut 99
Oplaty i wktad Unii w dzialalnos¢ zwigzang z populacjg pediatryczng

1. Jezeli wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii skladany jest zgodnie z procedurg okreslong w art. 94 niniejszego
rozporzadzenia, kwota obnizonej optaty za ocen¢ wniosku i utrzymanie pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE) 2024/568.
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2. Agencja nieodptatnie dokonuje oceny:
a)  wnioskow o zwolnienie;
b)  wnioskéw o odroczenie;
c)  wnioskow dotyczacych badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;

d)  zgodnosci z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji

pediatrycznej.

3. Wktad Unii przewidziany w art. 161 obejmuje prace Agencji, w tym oceng¢ planow badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, doradztwo naukowe 1 wszelkie zwolnienia
z oplat przewidziane w niniejszym rozdziale, i wspiera dziatalno$¢ Agencji zgodnie

z art. 961 97.
Artykut 100
Roczne sprawozdania z dziatalnosci zwigzanej z populacjg pediatryczng
Co najmniej raz w roku Agencja podaje do wiadomosci publiczne;:

a) wykaz podmiotow 1 produktow leczniczych, ktore zostaly objete systemem premii i zachet

przewidzianych w niniejszym rozdziale;
b) podmioty, ktore nie wywiazaly si¢ z obowiazkdw przewidzianych w niniejszym rozdziale;

C) liczbe planow badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zatwierdzonych

zgodnie z art. 76;
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d) liczb¢ udzielonych zwolnien wraz z podsumowaniem powodoéw ich udzielenia;

e) wykaz udzielonych odroczen;

f) liczbg zrealizowanych planow badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej;

g) przedluzenia wazno$ci odroczen powyzej pieciu lat i ich szczegotowe uzasadnienia,
o ktérych mowa w art. 84;

h) doradztwo naukowe udzielone na rzecz opracowania produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania w pediatrii, o ktore zwrocono si¢ zgodnie z art 91.
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Rozdzial VIII

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 101

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 102
1art. 103 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...* majg zastosowanie wobec posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do

obrotu w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Agencja moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore zostato
wydane w procedurze scentralizowanej, obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania
ryzykiem, o ktérym mowa w art. 102 ust. 4 lit. ¢) dyrektywy (UE) 2026/...", jesli istnieja
obawy co do ryzyka wptywajacego na stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do
dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego. W tym kontek$cie Agencja naktada
roéwniez na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek przedtozenia
planu zarzadzania ryzykiem na potrzeby systemu zarzadzania ryzykiem, ktory posiadacz

zamierza wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Natozenie obowigzku musi by¢ nalezycie uzasadnione i przekazane na pi§mie oraz

obejmowac termin przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwosé
przedstawienia w okre§lonym przez nig terminie pisemnych uwag w odpowiedzi na
natozenie obowigzku, o ktorym mowa w ust. 2, jesli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wystapi z takim wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania

pisemnego powiadomienia o natozonym obowigzku.

Agencja dokonuje przegladu swojej opinii w oparciu o pisemne uwagi przedstawione

przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku gdy opinia Agencji potwierdzi obowigzek, o ktorym mowa
w ust. 2 niniejszego artykutu, i o ile Komisja nie skieruje opinii Agencji do dalszego
rozpatrzenia, Komisja zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg

okreslong w art. 14, aby uwzgledni¢ w nim:
a) ten obowigzek jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  $rodki, ktére majg by¢ podjete w ramach systemu zarzadzania ryzykiem, jako
warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 13 ust. 4

lit. ).

W przypadku lit. a) akapitu pierwszego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

odpowiednio aktualizuje system zarzadzania ryzykiem.
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Artykut 102

Ogloszenia dotyczgce bezpieczenstwa

Do ogtoszen dotyczacych bezpieczenstwa, o ktorych mowa w art. 144 ust. 1 akapit drugi lit. g)
niniejszego rozporzadzenia, odnoszacych si¢ do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, maja zastosowanie obowigzki
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 107 ust. 1 i 2 dyrektywy (UE)

2026/...* oraz obowiagzki panstw cztonkowskich, Agencji i Komisji okreslone w ust. 3 i 4 tego

artykuthu.
Artykut 103
Baza danych Eudravigilance
1. Agencja, we wspolpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi baze

danych i sie¢ przetwarzania danych (zwang dalej ,,bazg danych Eudravigilance”) w celu
zestawienia informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktore
odnosza si¢ do produktoéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii, oraz w celu
umozliwienia wlasciwym organom panstw cztonkowskich lub Agencji réwnoczesnego

dostepu do tych informacji 1 ich wymiany.

Baza danych Eudravigilance zawiera informacje dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ktore odnosza si¢ do produktow leczniczych udostepnianych w ramach
zastosowania podyktowanego wspodiczuciem, o ktorym mowa w art. 27, lub za

posrednictwem systemdw wczesnego dostepu.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o wystepujacych u ludzi podejrzewanych
reakcjach niepozadanych wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego w zakresie
objetym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz z zastosowan produktu
wykraczajacych poza zakres objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez
o podejrzewanych reakcjach niepozadanych pojawiajacych si¢ w trakcie badan produktu

leczniczego po wydaniu pozwolenia lub narazeniu zawodowym na ten produkt leczniczy.

2. Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg, opracowuje specytikacje

funkcjonalne dla bazy danych Eudravigilance wraz z harmonogramem ich wdrozenia.

Agencja sporzadza roczne sprawozdanie na temat bazy danych Eudravigilance i przekazuje

je Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy danych Eudravigilance i specyfikacji funkcjonalnych
bierze si¢ pod uwagg zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad

Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Wtlasciwe organy panstw cztonkowskich, Agencja i Komisja majg nicograniczony dostep
do bazy danych Eudravigilance. Dostep do bazy majg rowniez posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz wnioskodawcy — w stopniu niezbednym do umozliwienia im

przestrzegania obowigzkow w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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Agencja zapewnia, by pracownicy ochrony zdrowia oraz ogét spoteczenstwa mieli
odpowiedni poziom dostepu do bazy danych Eudravigilance oraz by dane osobowe byty
chronione zgodnie z prawem Unii. Agencja wspotpracuje ze wszystkimi zainteresowanymi
stronami, w tym instytucjami badawczymi, pracownikami ochrony zdrowia, a takze
organizacjami pacjentéw i konsumentdéw, aby okresli¢ ,,odpowiedni poziom dostepu”

pracownikow ochrony zdrowia i ogotu spoteczenstwa do bazy danych Eudravigilance.

Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance sg udostepniane publicznie
w formacie zbiorczym i zanonimizowanym wraz z objasnieniami dotyczacymi ich

interpretacji.

Agencja, we wspolpracy z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
z panstwem czlonkowskim, ktére zglosito do bazy danych Eudravigilance zgloszenie
podejrzewanej reakcji niepozadanej, odpowiada za procedury operacyjne zapewniajace

jakos$¢ i spojnos¢ informacji gromadzonych w bazie danych Eudravigilance.

Indywidualne zgloszenia podejrzewanych reakcji niepozadanych i dziatania nastepcze
zgloszone do bazy danych Eudravigilance przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu 1 wnioskodawcow przekazuje si¢ droga elektroniczng za potwierdzeniem

odbioru wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym reakcje wystapity.
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Artykut 104

Formularze zgtaszania podejrzewanych reakcji niepozgdanych

Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, opracowuje standardowe ustrukturyzowane
formularze internetowe umozliwiajace zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych przez

pracownikow ochrony zdrowia i pacjentéw zgodnie z art. 110 dyrektywy (UE) 2026/...*.

Artykut 105

Baza okresowych raportow o bezpieczenstwie

Agencja, we wspolpracy z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich i Komisja, tworzy

1 prowadzi baze okresowych raportow o bezpieczenstwie (zwang dalej ,,baza”’) oraz odpowiednich
raportoOw oceniajacych dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii, tak
zeby te raporty i sprawozdania byly w pelni i stale dostepne dla Komisji, wtasciwych organow
panstw cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitetu ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz grupy
koordynacyjnej ds. procedury zdecentralizowanej 1 procedury wzajemnego uznania, o ktérej mowa
w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...* (zwanej dalej ,,grupg koordynacyjna, o ktérej mowa w art. 40
dyrektywy (UE) 2026/...™).

Agencja, we wspOlpracy z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich i Komisja oraz po
zasiggnigciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Przy kazdej istotnej zmianie bazy i specyfikacji funkcjonalnych zawsze bierze si¢ pod uwage

zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Artykut 106

Europejska strona internetowa dotyczgca lekow

1. Agencja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi
europejska strong¢ internetowa dotyczaca lekow, stuzaca rozpowszechnianiu informacji
dotyczacych produktow leczniczych, ktore zostaly lub maja zosta¢ dopuszczone do obrotu
w Unii. Strona powinna by¢ latwo dostgpna 1 przyjazna dla uzytkownika.

Za posrednictwem tej strony Agencja podaje do wiadomosci publicznej nastepujace

informacje:

a) imiona i nazwiska czlonkow komitetéw, o ktérych mowa w art. 148 lit. d) 1 e)
niniejszego rozporzadzenia, oraz cztonkow grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa
w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...*, wraz z ich kwalifikacjami zawodowymi oraz

o$wiadczeniami, o ktorych mowa w art. 154 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia;

b)  porzadek obrad i protokoét z kazdego posiedzenia komitetow, o ktorych mowa
w art. 148 lit. d) 1 e) niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy koordynacyjnej, o ktorej
mowa w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...", w zakresie dziatan w dziedzinie nadzoru

nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

¢) plany zarzadzania ryzykiem dotyczace produktow leczniczych dopuszczonych do

obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

h)

informacje na temat sposobu zgtaszania wlasciwym organom panstw cztonkowskich
podejrzewanych reakcji niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze
oraz na temat standardowych ustrukturyzowanych formularzy, o ktérych mowa

w art. 104, stuzacych do zgtaszania tych reakcji przez internet przez pacjentow

1 pracownikdéw ochrony zdrowia, w tym linki do krajowych stron internetowych;

unijne daty referencyjne oraz czestotliwos¢ sktadania okresowych raportow

o bezpieczenstwie ustalone zgodnie z art. 112 dyrektywy (UE) 2026/...%;

protokoty i ogolnodostegpne streszczenia wynikéw badan po wydaniu pozwolenia
dotyczacych bezpieczefnstwa, o ktérych mowa w art. 122 1 124 dyrektywy (UE)
2026/...";

informacj¢ o wszczeciu procedury okreslonej w art. 57 niniejszego rozporzadzenia
oraz w art. 98, 118, 119 i 120 dyrektywy (UE) 2026/...", substancjach czynnych lub
produktach leczniczych, ktérych to dotyczy, oraz rozpatrywanej kwestii, wystuchan
publicznych w zwigzku z tg procedura, a takze informacje na temat sposobu

przekazywania informacji i uczestnictwa w wyshuchaniach publicznych;

wnioski z ocen, zalecenia, opinie, zatwierdzenia i decyzje podj¢te przez Agencje i jej
komitety naukowe na podstawie niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy (UE)

2026/...%;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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1)  wnioski z ocen, zalecenia, opinie, zatwierdzenia i decyzje podjete przez grupe
koordynacyjna, o ktorej mowa w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...*, wlasciwe organy
panstw cztonkowskich i Komisj¢ w ramach procedur okreslonych w art. 17, 109, 110
i1 111 niniejszego rozporzadzenia oraz w rozdziale IX sekcje 3 i 7 dyrektywy (UE)

2026/...".

Podczas projektowania i dokonywania przegladu europejskiej strony internetowe;j
dotyczacej lekéw Agencja konsultuje si¢ z odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
w tym z grupami pacjentdw i konsumentdw, pracownikami ochrony zdrowia, podmiotami

nienastawionymi na zysk i przedstawicielami przemystu.

Artykut 107

Europejski rejestr badan oceny ryzyka dla srodowiska

Agencja, we wspoOlpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi rejestr wynikow

badan polegajacych na ocenie ryzyka dla §rodowiska, przeprowadzonych w celu wsparcia oceny

ryzyka dla srodowiska w odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii,

chyba ze stosowne dane s3 podawane do wiadomosci publicznej zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/2455%1,

41

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2025/2455 z dnia

26 listopada 2025 r. w sprawie ustanowienia wspdlnej platformy danych o chemikaliach,
okreslenia przepiséw zapewniajacych mozliwo$¢ odnajdywania i ponownego wykorzystania
zawartych w niej danych, ich dostepnos$¢ 1 interoperacyjnos¢ oraz okreslenia zasad
monitorowania realizacji i perspektyw w odniesieniu do chemikaliow (Dz.U. L, 2025/2455,
12.12.2025, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/2455/0j).
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Informacje w rejestrze, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, sg publicznie dostepne, chyba Ze sa
konieczne ograniczenia majace na celu ochrong poufnych informacji handlowych. W celu
ustanowienia takiego rejestru Agencja moze zwrécic si¢ do posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu 1 wtasciwych organdw o przedtozenie wynikéw wszelkich tego rodzaju badan, ktore
zostaty juz ukonczone w odniesieniu do produktéw dopuszczonych do obrotu w Unii, do dnia ...

[24 miesigce po dacie rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.

Artykut 108

Monitorowanie literatury

1. Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury medycznej pod katem zgloszen
o podejrzewanych reakcjach niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze
zawierajace niektore substancje czynne. Agencja publikuje wykaz monitorowanych

substancji czynnych oraz pozycje literatury medycznej objete takim monitorowaniem.

2. Agencja wprowadza do bazy danych Eudravigilance odpowiednie informacje z wybranych

pozycji literatury medycznej.

3. Agencja, po konsultacji z Komisja, panstwami cztonkowskimi 1 zainteresowanymi
podmiotami, sporzadza szczegdtowe wytyczne dotyczace monitorowania literatury

medycznej oraz wprowadzania odpowiednich informacji do bazy danych Eudravigilance.
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Artykul 109

Monitorowanie bezpieczenstwa produktow leczniczych

1. Do rejestracji 1 zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore zostaty dopuszczone do obrotu zgodnie
Z niniejszym rozporzadzeniem, zastosowanie majg obowigzki posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i panstw cztonkowskich okreslone w art. 108 i 110 dyrektywy

(UE) 2026/...*.

2. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone
w art. 111 dyrektywy (UE) 2026/..." oraz procedury przewidziane w art. 1111 112 tej
dyrektywy majg zastosowanie do sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie,
ustalania unijnych dat referencyjnych i zmian cz¢stotliwosci sktadania okresowych
raportdw o bezpieczenstwie w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi

dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Przepisy majace zastosowanie do sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie
okreslone w art. 112 ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy maja zastosowanie wobec
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore zostaly wydane przed dniem

2 lipca 2012 r. 1 dla ktorych czestotliwos¢ 1 terminy sktadania okresowych raportow

o bezpieczenstwie nie sg ustalone jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
do czasu okres$lenia innej czgstotliwosci lub innych terminow sktadania tych raportow
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub ustalenia tej czestotliwosci lub tych

terminOw zgodnie z art. 112 tej dyrektywy.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Oceng okresowych raportow o bezpieczenstwie przeprowadza sprawozdawca wyznaczony
przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Sprawozdawca ten $cisle wspotpracuje ze sprawozdawcg wyznaczonym
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub referencyjne panstwo

cztonkowskie dla danych produktéw leczniczych.

W terminie 60 dni od otrzymania okresowego raportu o bezpieczenstwie sprawozdawca
przygotowuje raport oceniajacy i przesyta go Agencji i cztonkom Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Agencja przesyta raport

posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W terminie 30 dni od otrzymania raportu oceniajacego posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i cztonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii moga przedtozy¢ Agencji i sprawozdawcy swoje uwagi.
W przypadku gdy raport zawiera pytania skierowane do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela

odpowiedzi w tym terminie 30 dni.
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W terminie 15 dni od otrzymania uwag, o ktérych mowa w akapicie trzecim niniejszego
ustepu, sprawozdawca uaktualnia raport oceniajacy, biorac pod uwage wszelkie otrzymane
uwagi, 1 przekazuje je Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjmuje raport oceniajacy na najblizszym posiedzeniu,
przy czym wprowadza do niego dalsze zmiany lub ich nie wprowadza, oraz wydaje
zalecenie. W zaleceniu tym wskazuje si¢ rozbiezne stanowiska wraz z ich uzasadnieniem.
Agencja wiacza przyjety raport oceniajacy i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie
art. 105 oraz przekazuje raport oceniajacy i zalecenie posiadaczowi pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu.

Jezeli w raporcie oceniajagcym zalecono podj¢cie dziatan w odniesieniu do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi —

w terminie 30 dni od otrzymania raportu przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — rozpatruje raport i przyjmuje opini¢

W sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub uchylenia danego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wraz z harmonogramem wdrozenia koniecznych dziatan
regulacyjnych wskazanych w tej opinii. W przypadku gdy opinia Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi r6zni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka

w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotacza do swojej opinii szczegélowe wyjasnienie

podstaw naukowych zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.
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W przypadku gdy w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dziatan regulacyjnych

w odniesieniu do danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisja przyjmuje

w drodze aktéw wykonawczych decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub cofni¢ciu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 14. W przypadku przyjecia takiej decyzji
Komisja moze przyja¢ rowniez decyzj¢ skierowang do panstw cztonkowskich zgodnie

z art. 59.

W przypadku pojedynczej oceny okresowych raportow o bezpieczenstwie dotyczacej
wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 114

ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...* i obejmujacej co najmniej jedno pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢

procedure przewidziang w art. 114 i 116 tej dyrektywy.

Ostateczne zalecenia, opinie i decyzje, o ktorych mowa w ust. 3, 4 i 5 niniejszego artykutu,
podaje si¢ do wiadomosci publicznej za posrednictwem europejskiej strony internetowe;j

dotyczacej lekow, o ktorej mowa w art. 106.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 110

Dziatania Agencji zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

1. Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, podejmujg nastepujace dziatania
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a)  monitorowanie wynikoéw dziatan majacych na celu zminimalizowanie ryzyka,
przewidzianych w planach zarzadzania ryzykiem, oraz rezultatoéw zastosowania
warunkow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 4 lit. d)—1) lub w art. 21 ust. 1 akapit
pierwszy lit. a), b) i ¢) oraz w art. 19 ust. 1, art. 20 i art. 34 ust. 211 3;

b)  ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

c)  monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance w celu ustalenia, czy
wystepuja nowe lub czy zmienity si¢ rodzaje ryzyka oraz czy maja one wptyw na

stosunek korzysci do ryzyka.
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2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
dokonuje wstepnej analizy i oceny stopnia waznos$ci sygnatow o nowych lub zmienionych
rodzajach ryzyka lub o zmianach stosunku korzysci do ryzyka. W przypadku gdy Komitet
uzna za konieczne podjecie dziatan nastgpczych, przeprowadzana jest ocena tych sygnatow
1 wypracowuje si¢ porozumienie dotyczace wszelkich wynikajacych z niej dziatan
dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okresie odpowiadajacym zakresowi
1 powadze sprawy. W stosownych przypadkach oceng¢ tych sygnaléw mozna zawrze¢
w trwajacej ocenie okresowego raportu o bezpieczenstwie lub w ramach trwajacej
procedury zgodnie z art. 98 i art. 118—120 dyrektywy (UE) 2026/...* lub art. 49

1 57 niniejszego rozporzadzenia.

3. Agencja i wlasciwe organy panstw czlonkowskich oraz posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu informuja si¢ nawzajem w przypadku wykrycia nowych lub

zmienionych rodzajow ryzyka lub zmian stosunku korzysci do ryzyka.

Artykut 111

Nieinterwencyjne badania po wydaniu pozwolenia dotyczqgce bezpieczenstwa

1. W przypadku nieinterwencyjnych badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych
bezpieczenstwa odnoszacych sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktore zostaly natoZzone
zgodnie z art. 14 1 21 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ procedure ustanowiong

wart. 121 ust. 3-7, art. 122, 123, 124 i art. 125 ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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W przypadku gdy zgodnie z procedura, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
wyda zalecenia w sprawie zmiany, zawieszenia lub uchylenia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinig,

biorgc pod uwagg te zalecenia, a Komisja przyjmuje decyzj¢ zgodnie z art. 14.

W przypadku gdy opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni
si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotacza do
swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych réznic, wraz

z zaleceniem.

Artykut 112

Wymiana informacji z innymi organizacjami

Agencja wspolpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawach dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i podejmuje niezbedne dziatania w celu
bezzwlocznego przekazywania Swiatowej Organizacji Zdrowia whasciwych

1 wystarczajacych informacji dotyczacych dziatan podjetych w Unii, ktére moga wptynaé

na ochrong zdrowia publicznego w panstwach trzecich.

Agencja niezwlocznie udostepnia Swiatowej Organizacji Zdrowia wszelkie zgloszenia

o podejrzewanych reakcjach niepozadanych, ktore wystapity w Unii.
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2. Agencja oraz Agencja Unii Europejskiej ds. Narkotykoéw ustanowiona na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/132242 prowadza wymiane
otrzymanych informacji dotyczacych naduzywania produktow leczniczych, w tym

informacji dotyczacych niedozwolonych srodkow odurzajacych.

Artykut 113

Wspotpraca miedzynarodowa

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi,
w miedzynarodowej harmonizacji i standaryzacji srodkow technicznych odnoszacych si¢ do

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 114

Wspotpraca z panstwami cztonkowskimi

Agencja i panstwa cztonkowskie wspolpracuja w celu zapewnienia statego rozwoju systemow
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiajacych osiagniecie wysokiego standardu
ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu na
sposoby uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wlacznie z wykorzystaniem podejs¢

opartych na wspotpracy, w celu zmaksymalizowania wykorzystania zasobéw dostepnych w Unii.

42 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/1322 z dnia

27 czerwca 2023 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Narkotykow (EUDA)
i uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 1920/2006 (Dz.U. L 166 z 30.6.2023, s. 6,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/07).
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Artykut 115

Sprawozdania dotyczqce zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Agencja przeprowadza regularne niezalezne audyty wtasnych zadan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii 1 co dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie z ich wynikéw.

Wyniki tych audytéw sg nastgpnie publikowane przez Agencjg.
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Rozdzial IX

Piaskownice regulacyjne

Artykut 116

Piaskownica regulacyjna

1. Komisja moze utworzy¢ indywidualnie dla kazdego przypadku piaskownice regulacyjng
zgodnie z niniejszym rozdzialem, w przypadku gdy spetnione sg wszystkie ponizsze

warunki:

a)  nie mozna opracowac ani dopusci¢ do obrotu produktu leczniczego lub kategorii
produktéw leczniczych w petnej zgodnosci z wymogami majacymi zastosowanie do
produktéw leczniczych okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i w dyrektywie
(UE) 2026/...* ze wzgledu na metody zwigzane z danym produktem leczniczym lub
ze wzgledu na wlasciwos$ci naukowe lub techniczne danego produktu leczniczego,
w przypadku ktorych za niezbedne uznaje si¢ pewne ukierunkowane i techniczne
dostosowania wymogow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i w dyrektywie

(UE) 2026/...";

b)  zdostgpnych dowoddéw naukowych wynika, Ze metody lub wtasciwosci, o ktorych
mowa w lit. a), prawdopodobnie bgdg mie¢ pozytywny 1 wyrazny wptyw na jakos¢,
bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ produktu leczniczego lub kategorii produktow
leczniczych, jak przewidziano w niniejszym rozporzadzeniu i dyrektywie
(UE) 2026/...", lub prawdopodobnie w znacznym stopniu poprawig dostep pacjentow
do profilaktyki, diagnostyki, leczenia lub opieki nad pacjentem.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Piaskownica regulacyjna okresla kontrolowane ramy regulacyjne obejmujace szczegdtowe
wymogi i moze umozliwia¢ pewne ukierunkowane dostosowania techniczne, ktore sa
niezbedne przy opracowywaniu, wydawaniu pozwolen i wprowadzaniu do obrotu produktu
leczniczego lub kategorii produktéw leczniczych, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, na warunkach okreslonych w niniejszym rozdziale. Piaskownica regulacyjna
moze umozliwia¢ ukierunkowane dostosowania techniczne niektérych wymogow
niniejszego rozporzadzenia, dyrektywy (UE) 2026/...* lub rozporzadzenia (WE)

nr 1394/2007, ktére sa niezbgdne do oceny, czy mozna wydaé pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, oraz
umozliwia¢ dostosowania zarzadzania jego cyklem zycia zgodnie z art. 117 niniejszego
rozporzadzenia, ktore to dostosowania zapewniajg przestrzeganie zasad jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznos$ci ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu i dyrektywie

(UE) 2026/...".

Piaskownica regulacyjna dziata pod bezposrednim nadzorem wtasciwych organéw danych
panstw czlonkowskich w celu zapewnienia zgodno$ci z wymogami niniejszego
rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, wymogami innych unijnych i krajowych
aktow prawnych dotyczacymi piaskownicy regulacyjnej, w odniesieniu do dziatan, ktore
maja miejsce na terytorium tych panstw cztonkowskich. O wszelkich przypadkach
niezgodnosci ze szczegdlowymi warunkami okreslonymi w decyzji, o ktérej mowa

w ust. 6, lub o wszelkich stwierdzonych rodzajach ryzyka dla zdrowia 1 srodowiska

niezwtocznie powiadamia si¢ Komisje¢ 1 Agencje.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 266

PL



3. Agencja monitoruje dziedzing nowo pojawiajacych si¢ produktéw leczniczych i moze
zwroécic sie do wlasciwych organdw panstw cztonkowskich, posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, podmiotoéw opracowujacych, niezaleznych ekspertow i badaczy
oraz przedstawicieli pracownikow ochrony zdrowia i pacjentow o przekazanie informacji

i danych, a takze moze podja¢ z nimi wstgpny dialog.

4. W przypadku gdy na podstawie dostepnych dowodow naukowych Agencja uzna za
wlasciwe utworzenie piaskownicy regulacyjnej dla produktow leczniczych, ktore
prawdopodobnie bgda objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia i1 spetniajg
warunki okreslone w ust. 1, przedktada Komisji zalecenie, po przeprowadzeniu
odpowiednich konsultacji, w tym konsultacji z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich lub, w stosownych przypadkach, z innymi wlasciwymi organami
odpowiedzialnymi za ustanowienie innych odpowiednich ram regulacyjnych. Agencja
wymienia w tym zaleceniu kwalifikujace si¢ produkty lecznicze lub kategorie produktow
leczniczych oraz przedstawia w nim zalecany plan dziatania piaskownicy regulacyjne;j,

o ktérym mowa w ust. 5.

Agencja nie zaleca utworzenia piaskownicy regulacyjnej dla produktu leczniczego, ktory

jest juz na zaawansowanym etapie opracowywania.
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Agencja opracowuje plan dziatania piaskownicy regulacyjnej na podstawie danych
dostarczonych przez podmioty opracowujace kwalifikujace si¢ produkty lecznicze.

W planie tym przedstawia si¢ kliniczne, naukowe i regulacyjne uzasadnienie potrzeby
utworzenia piaskownicy regulacyjnej, w tym wskazuje wymogi niniejszego
rozporzadzenia, dyrektywy (UE) 2026/...* i rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007, ktorych
dostosowanie uznaje si¢ — z technicznego 1 naukowego punktu widzenia — za niezbgdne do
opracowywania takich produktow leczniczych i wydawania zezwolen na dopuszczenie ich
do obrotu, przy jednoczesnym zapewnieniu przestrzegania zasad jakosci, bezpieczenstwa

i skutecznos$ci okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu i dyrektywie (UE) 2026/...".

W planie dziatania piaskownicy regulacyjnej okresla si¢ rOwniez proponowany
harmonogram jej funkcjonowania. W stosownych przypadkach plan dziatania piaskownicy
regulacyjnej zawiera zalecenia dotyczace $rodkow alternatywnych lub srodkow
tagodzacych. W stosownych przypadkach Agencja zaleca rowniez srodki majace na celu
ztagodzenie ewentualnego zaktocenia warunkow rynkowych wynikajacego z utworzenia
piaskownicy regulacyjnej. Agencja pobiera optate za dziatania realizowane na podstawie

niniejszego artykutu.

Komisja w drodze aktow wykonawczych podejmuje decyzj¢ dotyczaca utworzenia
piaskownicy regulacyjnej dla kwalifikujacych si¢ produktow leczniczych lub kategorii
produktéw leczniczych, z uwzglednieniem zalecenia Agencji i planu dziatania
piaskownicy regulacyjnej zgodnie z ust. 4 niniejszego artykutu. Te akty wykonawcze

przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Decyzja dotyczaca utworzenia piaskownicy regulacyjnej zgodnie z ust. 6 jest ograniczona

W czasie 1 zawiera si¢ w niej szczegdlowe warunki jej wykonania. Decyzja obejmuje:

a)  ostateczny plan dzialania piaskownicy regulacyjnej, z uwzglednieniem zalecanego
przez Agencje planu dziatania piaskownicy regulacyjnej, okreslajacy szczegotowe
wymogi i ukierunkowane dostosowania techniczne, zgodnie z ust. 2 i 5 niniejszego
artykulu, wymogoéw niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy (UE) 2026/...* oraz
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007;

b)  czas trwania piaskownicy regulacyjnej i dat¢ jej wygasnigcia, z uwzglednieniem
czasu potrzebnego na opracowanie oraz, w stosownych przypadkach, na uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wprowadzenie do obrotu danych produktow

leczniczych;
c) uczestnikow piaskownicy regulacyjnej.

8. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, w dowolnym momencie zawiesi¢ lub
cofng¢ decyzje dotyczaca utworzenia piaskownicy regulacyjnej w nastepujacych

przypadkach:
a)  wymogi i warunki okreslone w ust. 6 1 7 nie sg juz spetnione;

b)  jest to wlasciwe, by chroni¢ zdrowie publiczne lub unikna¢ powaznych zagrozen dla

srodowiska.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa

w art. 179 ust. 2.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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W przypadku gdy Agencja otrzyma informacje, ze moze zachodzi¢ jedna z okoliczno$ci,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym, informuje o tym Komisje.

0. W przypadku gdy po wydaniu — zgodnie z ust. 6 niniejszego artykutu — decyzji
o utworzeniu piaskownicy regulacyjnej zostanie stwierdzone ryzyko dla zdrowia
publicznego, ktére mozna w pelni ztagodzi¢ poprzez przyje¢cie warunkéw dodatkowych,
Komisja moze, po konsultacji z Agencja, zmieni¢ swoja decyzje, o ktérej mowa
w ust. 6 niniejszego artykutu, oraz, w stosownych przypadkach, cofna¢ decyzje
0 zawieszeniu przyjeta na podstawie ust. 8 niniejszego artykutu w drodze aktow
wykonawczych. Komisja moze takze przedtuzy¢ czas funkcjonowania piaskownicy
regulacyjnej w drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

Artykut 117

Produkty lecznicze opracowane w ramach piaskownicy regulacyjnej

1. Przy wydawaniu pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego w ramach
piaskownicy regulacyjnej panstwa cztonkowskie uwzgledniaja plan dzialania piaskownicy

regulacyjnej, o ktorym mowa w art. 116 ust. 5.
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2. Produkt leczniczy opracowywany w ramach piaskownicy regulacyjnej wprowadza si¢ do
obrotu dopiero po uzyskaniu przez niego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 14, 19 lub 20. Takie pozwolenie moze zosta¢ wydane tylko wtedy, gdy stosunek
korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego jest zadowalajacy. Poczatkowy okres
waznosci takiego pozwolenia nie moze przekroczy¢ czasu funkcjonowania piaskownicy
regulacyjnej okreslonego w akcie wykonawczym, o ktorym mowa w art. 116 ust. 61 7.
Okres waznos$ci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na wniosek posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 18. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu sktada do Agencji wniosek o przedluzenie wazno$ci pozwolenia co najmniej

dziewig¢ miesigcy przed uptywem jego waznosci.

3. W razie potrzeby w warunkach wydawanego zgodnie z art. 14, 19 lub 20 pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego opracowanego w ramach piaskownicy
regulacyjnej okresla si¢ dostosowania majace zastosowanie do okreslonego produktu
leczniczego zgodnie z decyzja, o ktorej mowa w art. 116 ust. 7. Kazde okreslone w tych
warunkach dostosowanie ogranicza si¢ do tego, co jest stosowne 1 absolutnie konieczne do
osiggnigcia zalozonych celow, oraz jest nalezycie uzasadnione. Dostosowanie takie nie
wykracza poza dostosowania okreslone w decyzji, o ktérej mowa w art. 116 ust. 61 7,

dotyczacej utworzenia danej piaskownicy regulacyjnej.

4. W odniesieniu do opracowanych w ramach piaskownicy regulacyjnej produktow
leczniczych, dla ktorych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z ust. 2 oraz — w stosownych przypadkach — ust. 3, w charakterystyce produktu
leczniczego oraz ulotce dotgczonej do opakowania podaje si¢ informacjg, ze produkt
leczniczy zostat opracowany w ramach piaskownicy regulacyjnej. Wymog ten ma

zastosowanie w czasie funkcjonowania piaskownicy regulacyjne;.
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5. Bez uszczerbku dla art. 198 dyrektywy (UE) 2026/..." Komisja zawiesza lub cofa
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutujezeli
piaskownicg regulacyjng zawieszono lub cofni¢to zgodnie zgodnie z art. 116 ust. 8

niniejszego rozporzadzenia.

6. Komisja zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia srodkow

tymczasowych wprowadzonych zgodnie z art. 118.

7. Oprocz sytuacji, o ktorych mowa w art. 57 i 58, w przypadku gdy Agencja stwierdzi, ze
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego w ramach piaskownicy
regulacyjnej nie spenit szczegétowych warunkow okreslonych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu, informuje o tym Komisje.
Komisja przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub cofnigciu tego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg okreslong w art. 14.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artykut 118
Przepisy ogolne dotyczgce piaskownicy regulacyjnej

1. Piaskownice regulacyjne nie maja wptywu na uprawnienia wlasciwych organow panstw
cztonkowskich oraz Agencji w zakresie nadzoru i stosowania srodkow naprawczych.
W przypadku stwierdzenia ryzyka dla zdrowia publicznego lub obaw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych opracowanych w ramach piaskownicy
regulacyjnej wlasciwe organy panstw cztonkowskich oraz Agencja niezwlocznie
wprowadzajg odpowiednie srodki tymczasowe w celu zawieszenia lub ograniczenia

stosowania tych produktow oraz informuja Komisj¢ i Agencje zgodnie z art. 116 ust. 2.

W przypadku gdy nie mozna podjac¢ takich srodkow lub okazuja si¢ one nieskuteczne,
nalezy niezwlocznie zawiesi¢ proces opracowywania i testowania do czasu skutecznego
ograniczenia zagrozen, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustgpu. W
przypadku braku takiego skutecznego ograniczania, Agencja zaleca Komisji zawieszenie
lub cofnigcie piaskownicy regulacyjnej zgodnie z art. 116 ust. 8. W stosownych
przypadkach odpowiednio zawiesza si¢ lub cofa pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

przewidziane w art. 117.
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2. Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego, nadal ponoszg — zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami unijnymi i krajowymi — odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody wyrzadzone
osobom trzecim w wyniku opracowywania i testowania w ramach piaskownicy
regulacyjnej. Bez zbednej zwloki przekazuja oni Agencji wszelkie informacje, ktore moga
pociagac za soba zmiany w piaskownicy regulacyjnej, lub powiadamiajg o obawach
dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktow leczniczych

opracowanych w ramach piaskownicy regulacyjne;j.

3. Szczegotowe ustalenia i warunki dotyczace funkcjonowania piaskownic regulacyjnych,
w tym kryteria kwalifikowalnos$ci i procedury regulujace sktadanie wnioskow o utworzenie
piaskownicy regulacyjnej, wybor kwalifikujacych si¢ produktow leczniczych,
uczestnictwo 1 wycofywanie si¢ z uczestnictwa w piaskownicy regulacyjnej oraz prawa
i obowiazki uczestnikéw, okresla si¢ w aktach wykonawczych. Te akty wykonawcze

przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

7105/2/26 REV 2 274
PL



4. Na podstawie informacji od panstw cztonkowskich Agencja przedktada Komisji,
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdania roczne dotyczace rezultatow
wdrazania piaskownic regulacyjnych, w tym zestawienie liczby przyznanych piaskownic
regulacyjnych, tendencji w zakresie produktow leczniczych kwalifikujacych si¢ do
piaskownicy regulacyjnej, dobrych praktyk, napotkanych trudnosci i wyciggnigtych
wnioskow, refleksji na temat mozliwych przysztych dostosowan ram prawnych i zalecen
dotyczacych ich tworzenia, a takze, w stosownych przypadkach, stosowania niniejszego
rozporzadzenia i innych unijnych aktow prawnych majacych zastosowanie w ramach
piaskownicy regulacyjnej. Komisja podaje te sprawozdania i streszczenia w jezyku

zrozumialym dla ogoétu spoleczenstwa do wiadomosci publiczne;.

5. Komisja dokonuje przegladu sprawozdan rocznych, o ktorych mowa w ust. 4 niniejszego
artykuhu, 1 w stosownych przypadkach przedstawia wnioski ustawodawcze w celu zmiany
aktow prawnych, o ktorych mowa w art. 116 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, lub w celu

przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 31 dyrektywy (UE) 2026/...*.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Rozdzial X

Dostepnosc i bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych

SEKCJA 1
MONITOROWANIE NIEDOBOROW I KRYTYCZNYCH NIEDOBOROW

ORAZ ZARZADZANIE NIMI

Artykut 119

Wyjqgtki od stosowania przepisow niniejszego rozdziatu

1. W zakresie, w jakim obowiazki majace zastosowanie do posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu 1 innych odpowiednich podmiotéw na podstawie art. 120 ust. 4,
art. 121 ust. 3, art. 124 ust. 3, art. 125 ust. 7, art. 133 ust. 5, art. 135, art. 136 ust. 2 akapit
drugi lit. ¢) i art. 136 ust. 4 lit. ¢) wigza si¢ z ryzykiem dla bezpieczenstwa narodowego
1 obronnosci, panstwa cztonkowskie moga zwolni¢ tych posiadaczy pozwolen na

dopuszczenie do obrotu i inne podmioty z tych obowiazkow, jezeli:

a)  dane produkty lecznicze sg wytwarzane wytacznie do celéw wojskowych

1 obronnych; lub

b)  okreslone partie danych produktow leczniczych sg dostarczane do celow

wojskowych 1 obronnych.
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2. Panstwa cztonkowskie moga zwolni¢ wtasciwe organy na swoim terytorium
z wynikajacych z art. 125 1 133 obowigzkow w zakresie przekazywania informacji
dotyczacych produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu,
w zakresie, w jakim takie obowigzki wigzg si¢ z ryzykiem dla bezpieczenstwa narodowego

1 obronno$ci.

3. Panstwo czlonkowskie moze zwolni¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w tym panstwie cztonkowskim zgodnie
z art. 208 dyrektywy (UE) 2026/...* z przestrzegania obowigzkow okreslonych w art. 120,
121, 123, 130, 134 1 139 niniejszego rozporzadzenia.

4. Panstwa cztonkowskie bez zbednej zwtoki powiadamiajg Komisj¢ o stosowaniu wyjatkow,

o ktorych mowa w niniejszym artykule.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Artykut 120

Powiadomienia dokonywane przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych powiadamiania, o ktorych mowa
w art. 25 niniejszego rozporzadzenia i art. 206 dyrektywy (UE) 2026/...*, posiadacz
krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w procedurze
scentralizowanej (zwani dalej w niniejszym rozdziale ,,posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”) powiadamia wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym
ten produkt leczniczy zostal wprowadzony do obrotu, a ponadto — w przypadku produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu w procedurze scentralizowanej — Agencje (zwane
dalej w niniejszym rozdziale ,,zainteresowanym wilasciwym organem”), o nast¢pujacych

kwestiach i wyjasnia ich przyczyny:

a)  kazdej decyzji o trwatym zaprzestaniu obrotu produktem leczniczym w danym
panstwie cztonkowskim — nie pdzniej niz 12 miesi¢cy przed ostatnig dostawg tego
produktu leczniczego na rynek tego panstwa czlonkowskiego realizowang przez

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b)  kazdym wniosku o wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w danym panstwie cztonkowskim —
nie pozniej niz 12 miesigcy przed ostatnig dostawg tego produktu leczniczego na
rynek tego panstwa cztonkowskiego realizowang przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c) kazdej decyzji o tymczasowym zawieszeniu obrotu produktem leczniczym w danym
panstwie cztonkowskim — jak najszybciej, nie pézniej jednak niz sze$¢ miesiecy
przed rozpoczeciem tymczasowego zawieszenia dostaw tego produktu leczniczego
na rynek tego panstwa cztonkowskiego przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;

d) kazdym tymczasowym zakldceniu w dostawach produktu leczniczego w tym
panstwie cztlonkowskim o przewidywanym czasie trwania dtuzszym niz dwa
tygodnie w oparciu o prognoz¢ dotyczaca popytu przygotowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jak najszybciej, a w kazdym razie nie
p6zniej niz sze$¢ miesiecy przed rozpoczeciem takiego tymczasowego zaklocenia

w dostawach.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego lit. d) posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powiadamiajg o tymczasowym zaktoceniu w dostawach produktu
leczniczego w danym panstwie cztonkowskim niezwltocznie po uzyskaniu informacji

o takim tymczasowym zaktdceniu, w przypadku gdy wyjatkowe okoliczno$ci bezposrednio
zwigzane z zaktoceniem w dostawach, ktore zostaly nalezycie zidentyfikowane

1 uzasadnione wobec zainteresowanego wtasciwego organu, uniemozliwity posiadaczom
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dotrzymanie terminu okreslonego w tych

pozwoleniach.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje powiadomienia droga
elektroniczng w formatach udostepnionych przez Agencje. Opracowujac te formaty,

Agencja konsultuje si¢ z panstwami cztonkowskimi.

2. Na potrzeby powiadomien dokonywanych zgodnie z ust. 1 akapit pierwszy lit. a), b) i ¢)
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepnia informacje wymienione

w czesci I zatgcznika IV.
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Na potrzeby powiadomien dokonywanych zgodnie z ust. 1 akapit pierwszy lit. d)
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepnia informacje okreslone

w czesci 111 zatgcznika IV.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w stosownych przypadkach
niezwlocznie powiadamia zainteresowany wilasciwy organ o wszelkich istotnych zmianach

w informacjach udzielonych zgodnie z niniejszym ustepem.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 181, aktow delegowanych

w celu zmiany zatgcznika IV w zakresie informacji udzielanych w przypadku
tymczasowego zaktocenia w dostawach, w przypadku tymczasowego zawieszenia lub
trwalego zaprzestania obrotu produktem leczniczym lub wycofania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydanego w procedurze scentralizowanej
lub krajowej, lub informacji udzielanych na temat tresci planu zapobiegania niedoborom,

o ktorym mowa w art. 121.
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4. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma zamiar wycofaé
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do: produktu leczniczego
o krytycznym znaczeniu wskazanego przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
zgodnie z art. 133 ust. 1 1 yjetego w pelnym wykazie unijnym przyjetym przez Komisje
zgodnie z ust. 2 tego artykutu, dodatkowego produktu leczniczego wskazanego zgodnie
z art. 132 ust. 4 lub priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego zgodnie z art. 41
ust. 3, lub ma zamiar trwale zaprzesta¢ obrotu ktoryms z tych produktow leczniczych lub
srodko6w w co najmniej jednym z panstw cztonkowskich, w ktorym wazne jest pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, przed powiadomieniem, o ktérym mowa w ust. 1 akapit
pierwszy lit. a) lub b) niniejszego artykutu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu, w stosownych przypadkach:

a)  zaposrednictwem specjalnej podstrony na swojej stronie internetowej publikuje
o$wiadczenie o tym, ze zamierza zaoferowac przekazanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wyda¢ upowaznienie do korzystania z danych, o ktéorym
mowa w art. 15 dyrektywy (UE) 2026/...*, 1 przekazuje link elektroniczny do takiej
podstrony internetowej wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego i Agencji.

Agencja sporzadza i1 publikuje zestawienie takich linkéw elektronicznych;

b)  oferuje, na rozsadnych warunkach, przekazanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wydanie upowaznienia do korzystania z danych osobie trzeciej, ktora
zadeklarowata zamiar wprowadzenia tego produktu leczniczego do obrotu, lub
zezwolenie na wykorzystanie dokumentacji farmaceutycznej, nieklinicznej
1 klinicznej zawartej w dokumentacji produktu leczniczego na potrzeby ztozZenia

whniosku zgodnie z art. 15 dyrektywy (UE) 2026/...;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) informuje zainteresowany wlasciwy organ o wyniku negocjacji ze strong trzecig lub

stronami trzecimi.

Na potrzeby niniejszego ustepu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje w ramach powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. a) i b),
informacje potwierdzajace, ze podjat kroki, by zaoferowac przekazanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wyda¢ upowaznienie do korzystania z danych osobom trzecim

na rozsadnych warunkach.

Artykut 121

Plan zapobiegania niedoborom

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sporzadza i utrzymuje aktualny plan
zapobiegania niedoborom produktéw leczniczych wydawanych na receptg lekarskg oraz
produktéw leczniczych wskazanych zgodnie z art. 132 ust. 4. Plan ten zawiera informacje
okreslone w czesci V zatacznika IV i jest sporzadzany zgodnie z wytycznymi

sporzadzonymi przez Agencj¢ na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu.

We wspotpracy z grupa robocza, o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), Agencja sporzadza
wytyczne dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczace planu
zapobiegania niedoborom. W wytycznych tych okresla si¢ m.in. odpowiedni rodzaj

1 szczegdtowos¢ informacji na potrzeby planu zapobiegania niedoborom w zaleznos$ci od

poziomu ryzyka, w tym opisuje si¢ odpowiednie srodki zarzadzania niedoborami.
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3. W kazdym przypadku, gdy produkt leczniczy jest objety planem zapobiegania niedoborom
zgodnie z niniejszym artykulem, wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego i Agencja —
w dowolnym momencie — lub Komisja zgodnie z art. 132 ust. 3 mogg zwrdci¢ si¢ do
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przediozenie im tego planu. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada ten plan w terminie dwéch dni od

otrzymania takiego wniosku.

4. W stosownych przypadkach posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu aktualizuje
plan zapobiegania niedoborom w celu umieszczenia w nim dodatkowych informacji,
z uwzglednieniem zalecen MSSG, ustanowionej w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia

(UE) 2022/123, zgodnie z art. 128 ust. 3 i art. 138 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 122

Monitorowanie niedoborow przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Agencje

1. Na podstawie sprawozdan, o ktérych mowa w art. 124 ust. 1 oraz art. 125 ust. 1 lit. d),
informacji, o ktorych mowa w art. 123, art. 124 ust. 3 oraz art. 125, a takze powiadomien
dokonywanych na podstawie art. 120 ust. 1 akapit pierwszy lit. a)—d) oraz art. 124
ust. 2 zainteresowany wtasciwy organ stale monitoruje wszelkie spodziewane lub
faktyczne niedobory produktéw leczniczych, ktorych dotycza te sprawozdania. Ponadto
zainteresowany wilasciwy organ moze wykorzystywac informacje zawarte
w repozytoriach, o ktorych mowa w art. 70 ust. 2 akapit drugi lit. e) dyrektywy (UE)
2026/...*, lub w repozytorium krajowym.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Agencja prowadzi ten monitoring we wspolpracy z wlasciwym organem panstwa
cztonkowskiego w przypadku gdy produkty lecznicze dopuszczono do obrotu na podstawie

niniejszego rozporzadzenia lub gdy wymagane jest skoordynowane dziatanie Unii.

2. Na potrzeby ust. 1 niniejszego artykulu zainteresowany wilasciwy organ moze zwrocic si¢
o wszelkie informacje do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
W szczeg6lnosci moze on zazadaé od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedtozenia planu ograniczania niedoborow zgodnie z art. 123 ust. 2, oceny ryzyka
skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania zgodnie z art. 123 ust. 3 lub planu
zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 121. Zainteresowany wtasciwy organ

wyznacza termin przediozenia zadanych informacji.

3. Na potrzeby ust. 1 niniejszego artykulu Agencja moze zwroci¢ si¢ do whasciwego organu
panstwa cztonkowskiego o dodatkowe informacje za posrednictwem grupy roboczej,
o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d). Agencja moze wyznaczy¢ termin przedtozenia

wymaganych informacji.
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Artykut 123

Obowiqzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a)

bez zbednej zwloki udziela zainteresowanemu wlasciwemu organowi informacji
wymaganych zgodnie z art. 122 ust. 2, art. 129 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) lub
art. 121 ust. 3, z wykorzystaniem narzedzi, metod i kryteriow z zakresu
monitorowania i sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 127 ust. 4 lit.

a), w terminie wyznaczonym przez ten wlasciwy organ;

b)  wrazie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych zgodnie z lit. a);

c) uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z zadanych informacji;

d)  wrazie potrzeby zwraca si¢ do zainteresowanego wlasciwego organu o przedluzenie
terminu wyznaczonego przez ten wlasciwy organ zgodnie z lit. a); oraz

e)  wskazuje, czy informacje udzielone zgodnie z lit. a) zawieraja jakiekolwiek poufne
informacje handlowe, oznacza odpowiednie czg$ci tych informacji majace charakter
tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki charakter.
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Na potrzeby sporzadzenia planu ograniczania niedoborow, o ktorym mowa w art. 122
ust. 2, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamieszcza w tym planie
informacje okreslone w czesci IV zatacznika IV oraz uwzglednia wytyczne sporzadzone

przez Agencje¢ zgodnie z art. 127 ust. 4 lit. b).

Na potrzeby sporzadzenia oceny ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania,
o ktérej mowa w art. 122 ust. 2, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamieszcza w tej ocenie informacje okreslone w czegsci Il zalgcznika IV oraz uwzglednia

wytyczne sporzadzone przez Agencje zgodnie z art. 127 ust. 4 lit. b).

W przypadku produktéw leczniczych, ktorych nie dotyczy obowiazek przygotowania
planu zapobiegania niedoborom, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeprowadza regularng udokumentowang ocen¢ ryzyka dotyczaca potencjalnego ryzyka

w tancuchu dostaw oraz, w razie potrzeby, wprowadza §rodki ograniczajace ryzyko.

Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego lub Agencja moga w dowolnym momencie
zwrdéci¢ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedtozenie tej
udokumentowanej oceny ryzyka. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przedktada t¢ udokumentowang ocene ryzyka w terminie dwoch dni od otrzymania takiego

wniosku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za udzielenie
prawidtowych, niewprowadzajacych w btad i pelnych informacji zgodnie z zZagdaniem

zainteresowanego wlasciwego organu.
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6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wspodtpracuje z wlasciwym organem
panstwa cztonkowskiego lub Agencja oraz ujawnia temu organowi z wlasnej inicjatywy
wszelkie stosowne informacje oraz aktualizuje te informacje, gdy tylko stang si¢ dostepne

nowe informacje.

Artykut 124

Obowiqzki innych podmiotow

1. Hurtownicy 1 osoby fizyczne lub prawne, ktore sg upowaznione lub uprawnione do
dostawy dla ludno$ci produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 6 dyrektywy (UE) 2026/...*, moga zgtasza¢ wlasciwemu

organowi danego panstwa czlonkowskiego niedobor okreslonego produktu leczniczego.

2. W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej lub krajowej panstwa cztonkowskie moga wymagac, aby hurtownik,
ktoéry nie jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i ktory zamierza
dystrybuowac¢ dany produkt leczniczy w innym panstwie czlonkowskim, przekazat
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, z ktorego ma by¢ dystrybuowany produkt

leczniczy, informacje o takim zamiarze. Informacje te obejmujg:
a)  nazwe produktu leczniczego i numer pozwolenia;
b)  substancje czynne;

c)  posta¢ farmaceutyczng;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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d) moc;
e)  wielko$¢ opakowania;

f)  1ilo$¢ produktu leczniczego, ktdra zostanie uzyskana z panstwa cztonkowskiego,

z ktérego ma by¢ dystrybuowany produkt leczniczy.

Na podstawie informacji przekazanych przez hurtownika oraz informacji dostepnych na
podstawie niniejszego rozdziatu panstwo cztonkowskie, z ktorego ma by¢ dystrybuowany
produkt leczniczy, moze wprowadzi¢ $rodki majgce zapobiega¢ niedoborom

w tym panstwie cztonkowskim Zrdédta lub je tagodzi¢. Panstwo cztonkowskie, z ktérego
ma by¢ dystrybuowany produkt leczniczy, powiadamia Agencje o wszelkich srodkach

podjetych zgodnie z niniejszym akapitem.

Wymoég informacyjny, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, i $rodki, o ktorych mowa
w akapicie trzecim, muszg by¢ ponadto uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia

publicznego i by¢ proporcjonalne w stosunku do celu tej ochrony, zgodnie z Traktatami.

Na potrzeby art. 122 ust. 1, w stosownych przypadkach, na zadanie zainteresowanego
wlasciwego organu podmioty takie jak inni wlasciwi posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, importerzy 1 wytworcy produktéw leczniczych lub substancji
czynnych oraz odpowiedni dostawcy lub hurtownicy, a takze stowarzyszenia
przedstawicieli zainteresowanych stron lub osoby fizyczne lub prawne, ktore sg
upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow leczniczych dla ludnosci, udzielaja
wszelkich wymaganych informacji w terminie wyznaczonym przez zainteresowany

wlasciwy organ.
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Artykut 125

Rola wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego

1. Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego:

a)

b)

d)

gromadzi i ocenia informacje otrzymane zgodnie z art. 120 ust. 1 lit. a)—d), art. 123
1 124 w celu stalego monitorowania wszelkich spodziewanych lub faktycznych

niedoboréw zgodnie z art. 122 ust. 1;

ocenia zasadnos$¢ kazdego wniosku o uznanie informacji za poufne zlozonego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 123 ust. 1 lit. e)
oraz zapewnia ochrong informacji, ktore uzna za majace charakter tajemnicy

handlowej, przed nieuzasadnionym ujawnieniem;

publikuje informacje na temat faktycznych niedoborow, ktore zostaty ocenione przez
ten wlasciwy organ, 1 regularnie aktualizuje te informacje na publicznie dostgpne;j

1 przyjaznej dla uzytkownika stronie internetowej oraz dopilnowuje, aby takie
informacje, w tym dotyczace dostepnych alternatyw, byly aktywnie przekazywane

przedstawicielom pracownikow ochrony zdrowia i pacjentom,;

bez zbe¢dnej zwloki zgltasza Agencji, za posrednictwem pojedynczych punktow
kontaktowych grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2022/123, kazdy niedobor, ktory zidentyfikowat jako krytyczny niedobor w tym

panstwie czlonkowskim,;

rozwaza zastosowanie odpowiednich §rodkoéw regulacyjnych w celu ograniczenia

niedoboru.
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2. W nastepstwie zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1 lit. d) niniejszego artykutu, oraz w celu

utatwienia monitorowania, o ktorym mowa w art. 122 ust. 1, wlasciwy organ panstwa

cztonkowskiego, za posrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 1 lit. d)

niniejszego artykutu:

a)

b)

d)

przedktada Agencji informacje, o ktorych mowa w art. 122 ust. 3 lub art. 129 ust. 2
akapit pierwszy lit. a), z wykorzystaniem narzg¢dzi, metod i kryteriow z zakresu
monitorowania i sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 127 ust. 4 lit.

a), w terminie wyznaczonym przez Agencje;

W razie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych Agencji zgodnie

z lit. a);

uzasadnia nieudzielenie Agencji ktorejkolwiek z informacji, o ktérych mowa

w lit. a);

w stosownych przypadkach zwraca si¢ do Agencji o przedtuzenie wyznaczonego

przez nig terminu, o ktérym mowa w lit. a);

wskazuje, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poinformowat

o istnieniu jakichkolwiek poufnych informacji handlowych, oraz zapewnia
wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powodow,
dla ktorych informacje te maja charakter tajemnicy handlowej, zgodnie z art. 123

ust. 1 lit. e);
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f)  bez zbgdnej zwloki informuje Agencj¢ o wszelkich dziataniach planowanych lub
podjetych przez to panstwo cztonkowskie w celu ograniczenia niedoboru na

poziomie krajowym.

Po rozszerzeniu zakresu, o ktorym mowa w art. 127 ust. 6, europejskiej platformy
monitorowania niedoboréw (ESMP) ustanowionej na mocy rozporzadzenia (UE)
2022/123, oraz na potrzeby art. 122 ust. 1 i art. 125 ust. 2 lit. a) wlasciwe organy panstw
cztonkowskich podejmujg rozsadne starania, aby ich krajowe systemy informatyczne
stopniowo staly si¢ interoperacyjne z ESMP i umozliwiaty zautomatyzowang wymiang

informacji z ESMP, przy jednoczesnym unikaniu powielania sprawozdawczosci.

W przypadku gdy wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego dysponuje istotnymi
informacjami obok informacji, jakich nalezy udzieli¢ na podstawie niniejszego artykutu,
niezwlocznie przekazuje Agencji takie informacje za posrednictwem grupy roboczej,

o ktorej mowa w ust. 1 lit. d).

Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw wymagajacych
dziatania Unii, o ktorym mowa w art. 127 ust. 1, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego
udziela Agencji, za poSrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 1 lit. d)
niniejszego artykutu, wszelkich informacji wymaganych na podstawie art. 129 ust. 2 akapit

pierwszy lit. a).
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6. W nastepstwie zalecen wydanych przez MSSG zgodnie z art. 128 ust. 3, wlasciwy organ

panstwa cztonkowskiego za posrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 1 lit. d):

a)  zghasza Agencji wszelkie informacje uzyskane od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego lub od innych podmiotéw na

podstawie art. 124 ust. 21 3;

b)  koordynuje dziatania, ktore podjat lub planuje podjac, z wszelkimi odpowiednimi

srodkami wprowadzonymi przez Komisj¢;
c) uwzglednia wszelkie zalecenia MSSG, o ktorych mowa w art. 128 ust. 3;

d)  bez zbednej zwloki informuje Agencje o wszelkich dziataniach planowanych lub
podjetych przez to panstwo cztonkowskie zgodnie z lit. b) i ¢) oraz zglasza wszelkie
inne dzialania podjete w celu ograniczenia lub rozwigzania problemu krytycznego

niedoboru w panstwie cztonkowskim, jak rowniez rezultaty tych dziatan.

W przypadku gdy panstwa cztlonkowskie podejmuja na poziomie krajowym alternatywne
dzialania niezgodne z zaleceniami MSSG, odpowiednio szybko informuja MSSG

o powodach takiego dzialania.
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7. Wilasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zobowigza¢ hurtownikow 1 osoby fizyczne
lub prawne, ktore s3 upowaznione lub uprawnione do dostawy dla ludno$ci produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwie cztonkowskim na podstawie
art. 6 dyrektywy (UE) 2026/...*, do zgtaszania niedoboru danego produktu leczniczego

wprowadzonego do obrotu w danym panstwie cztonkowskim.
8. Panstwa cztonkowskie moga zwrdci¢ si¢ do MSSG o wydanie dalszych zalecen na
podstawie art. 128 ust. 3.
Artykut 126

Krajowe strony internetowe dotyczgce niedoborow produktow leczniczych

Strona internetowa, o ktorej mowa w art. 125 ust. 1 lit. c¢), zawiera nastgpujace informacje:

a) nazwa handlowa produktu leczniczego i migdzynarodowa niezastrzezona nazwa, do celow
interoperacyjnosci;

b) wskazanie terapeutyczne produktu leczniczego, w przypadku ktérego wystepuja
niedobory;

C) przyczyny niedobordéw 1 §rodki ograniczania niedoborow podjete w celu zaradzenia

niedoborom, po usunigciu wszelkich poufnych informacji handlowych;
d) daty rozpoczgcia i spodziewanego zakonczenia niedoborow;

e) w stosownych przypadkach — inne informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

1 pacjentow, w tym informacje na temat dostepnych alternatywnych produktow

leczniczych.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 127

Rola Agencji w odniesieniu do niedoborow

1. Na podstawie art. 122 ust. 1 Agencja, we wspotpracy z grupg robocza, o ktorej mowa
w art. 125 ust. 1 lit. d), sporzadza i aktualizuje wykaz krytycznych niedoborow
wymagajacych dziatania Unii za kazdym razem, gdy panstwo cztonkowskie wystapi
z takim wnioskiem, w odniesieniu do produktéw leczniczych, w przypadku ktorych
problemu krytycznego niedoboru w panstwie cztonkowskim nie mozna rozwigzac¢ bez

koordynacji na poziomie Unii.

2. Agencja informuje MSSG o krytycznych niedoborach w panstwach cztonkowskich, ktére
to niedobory zostaty umieszczone w wykazie jako krytyczne niedobory wymagajace

dziatania Unii zgodnie z ust. 1.

3. Agencja tworzy w ramach swojej strony internetowej, o ktorej mowa w art. 106, publicznie
dostepna i1 przyjazng dla uzytkownika podstrong zawierajacg informacje o faktycznych
krytycznych niedoborach wymagajacych dziatania Unii. Na tej podstronie podaje si¢ takze
odniesienia do wykazow faktycznych niedoboréw publikowanych przez wiasciwe organy

panstw cztonkowskich na podstawie art. 125 ust. 1 lit. c).
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4. Do celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 122 ust. 1, art. 128 1 129, Agencja,

W porozumieniu z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d):

a)  okresla narzedzia, w tym ESMP po rozszerzeniu jej zakresu na podstawie ust. 6
niniejszego artykutlu, metody i kryteria z zakresu monitorowania i sprawozdawczosci

przewidziane w art. 123 ust. 1 lit. a) oraz art. 125 ust. 2 lit. a);

b)  sporzadza wytyczne majace na celu umozliwienie posiadaczom pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wdrozenie oceny ryzyka dotyczacej skutkow zawieszenia,
zaprzestania lub wycofania oraz planu ograniczania niedoboréow, o ktorym mowa

w art. 122 ust. 2;
c) okresla metody wydawania zalecen, o ktorych mowa w art. 128 ust. 3;

d) publikuje informacje objete lit. a), b) i ¢) niniejszego ustepu na specjalnej podstronie

na swojej stronie internetowej, o ktorej mowa w art. 106.

5. W trakcie wystepowania krytycznego niedoboru wymagajacego dziatania Unii Agencja
regularnie sktada Komisji sprawozdania z wynikow monitorowania, o ktorym mowa
w art. 129 niniejszego rozporzadzenia, a w szczegdlnosci zglasza kazde zdarzenie, ktore
prawdopodobnie doprowadzi do powaznego wydarzenia zdefiniowanego
w art. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/123. Jezeli zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/2371
uznano wystgpienie stanu zagrozenia zdrowia publicznego lub jezeli zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 dane zdarzenie uznano za powazne wydarzenie,

pierwszenstwo ma rozporzadzenie (UE) 2022/123.
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Do dnia... [rok po wej$ciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia] Agencja rozszerzy zakres
ESMP do celéw wykonania niniejszego rozdziatu, w tym w celu wsparcia wymiany
informacji do celow oceny podatnos$ci na zagrozenia. W stosownych przypadkach Agencja
zapewnia interoperacyjnos¢ danych miedzy ESMP, systemami informatycznymi panstw
cztonkowskich 1 innymi odpowiednimi systemami informatycznymi oraz informatycznymi

bazami danych, przy jednoczesnym unikaniu powielania raportowania.

Artykut 128
Rola MSSG

Po konsultacji z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), MSSG dokonuje
w razie potrzeby przegladu statusu krytycznego niedoboru wymagajacego dziatania Unii

1 zaleca Agencji aktualizacje wykazu zgodnie z art. 127 ust. 1.

MSSG zmienia swoj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktérej mowa w art. 125

ust. 1 lit. d), zgodnie z przepisami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu.
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3. MSSG moze przedstawia¢ zalecenia dotyczace srodkow stuzacych rozwiazaniu lub
tagodzeniu krytycznego niedoboru wymagajacego dziatania Unii, zgodnie z metodami,
o ktorych mowa w art. 127 ust. 4 lit. ¢), odpowiednim posiadaczom pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, panstwom cztonkowskim, Komisji, Agencji, przedstawicielom
pracownikow ochrony zdrowia lub innym podmiotom. MSSG moze zaleci¢ panstwom
cztonkowskim prognozowanie i monitorowanie popytu na produkty lecznicze znajdujace
si¢ w wykazie krytycznych niedoboréw wymagajacych dziatania Unii, z uwzglednieniem

prognozy popytu przedstawionej przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. MSSG przedstawia Komisji zalecenia dotyczace mozliwosci, zgodnie z art. 121 ust. 1,
wymagania planu zapobiegania niedoborom w odniesieniu do produktu leczniczego
wydawanego bez recepty lekarskiej. MSSG uwzglednia przy tym kryteria okreslone
w art. 132 ust. 4.

Artykut 129

Zarzgdzanie krytycznym niedoborem wymagajgcym dziatania Unii

1. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw wymagajacych
dziatania Unii na podstawie art. 127 ust. 1 oraz w oparciu o state monitorowanie
prowadzone zgodnie z art. 122 ust. 1 Agencja, we wspolpracy z wlasciwym organem
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, stale monitoruje krytyczny niedobor tego

produktu leczniczego wymagajacy dziatania Unii.
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2. Na potrzeby ust. 1 Agencja moze zazada¢ stosownych informacji na temat tego

krytycznego niedoboru wymagajacego dzialania Unii — jezeli informacje te nie zostatly jej

jeszcze udostepnione — od nast¢pujacych podmiotow:

a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego za posrednictwem

grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d);
b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
¢) innych podmiotow wymienionych w art. 124 ust. 3.
Na potrzeby niniejszego ustgpu Agencja wyznacza termin udzielenia wymaganych

informacji.

Artykut 130
Obowiqgzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w przypadku krytycznego niedoboru wymagajgcego dziatania Unii

Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw wymagajacych dziatania
Unii zgodnie z art. 127 ust. 1 lub na podstawie zalecen wydanych zgodnie z art. 128

ust. 3 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich moze zazada¢ Agencja, w tym

regularnie informuje o dostepnych zapasach danego produktu leczniczego;

b) udziela Agencji dodatkowych stosownych informacji;
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c) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 128 ust. 3;
d) uwzglednia dziatania podjete przez Komisje¢ na podstawie art. 132 ust. 1;

e) informuje Agencje o wszelkich srodkach wprowadzonych na podstawie lit. ¢) 1 d) oraz

zglasza rezultaty takich srodkow;

f) bez zbgdnej zwloki informuje Agencje 1 wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego o dacie

zakonczenia krytycznego niedoboru wymagajacego dziatania Unii.

Artykut 131

Dobrowolny mechanizm solidarnosci w zakresie produktow leczniczych

1. Aby tagodzi¢ krytyczne niedobory w panstwach cztonkowskich, panstwa cztonkowskie
moga — na zasadzie dobrowolnosci i w ostatecznos$ci — zwroci¢ si¢ do MSSG
o uruchomienie dobrowolnego mechanizmu solidarnosci w zakresie produktow
leczniczych. Dobrowolny mechanizm solidarno$ci w zakresie produktéw leczniczych jest

koordynowany przez MSSG i wspierany przez Agencje.
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2. Dobrowolny mechanizm solidarnosci w zakresie produktow leczniczych, o ktorym mowa
w ust. 1, moze zosta¢ uruchomiony przez MSSG w imieniu panstwa czlonkowskiego,

ktore o to wystapi, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:

a)  Agencja zostala powiadomiona o krytycznym niedoborze w panstwie cztonkowskim
zgodnie z art. 125 ust. 1 lit. d) i o tym niedoborze poinformowano pojedyncze punkty
kontaktowe grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (UE)

2022/123;

b)  w danym panstwie cztonkowskim nie istniejg alternatywy terapeutyczne lub

dostepne alternatywy terapeutyczne sa niewystarczajace;

c) wdanym panstwie cztonkowskim nie sg dostepne wystarczajace ilosci produktu

leczniczego do leczenia krytycznych wskazan;

d) import zapasow z innych panstw cztonkowskich lub z panstw trzecich lub inne
srodki krotkoterminowe nie zapewniajg rozwigzania odpowiednio szybko lub

w wystarczajacych ilosciach;

e) w danym panstwie cztonkowskim istnieje ryzyko wyczerpania zapasow w ciagu

miesigca.

3. MSSG ustanawia regulamin w celu utatwienia korzystania z dobrowolnego mechanizmu

solidarnos$ci zgodnie z niniejszym artykulem.

4. W przypadku gdy ktérekolwiek panstwo cztonkowskie jest gotowe udzieli¢ pomocy,
Agencja kontaktuje wnioskujace panstwo cztonkowskie ze zglaszajacymi si¢ panstwami

cztonkowskimi.

7105/2/26 REV 2 300
PL



Agencja utatwia wymiang informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi, koordynuje
wnioski o wsparcie i w razie potrzeby pelni rol¢ lacznika z posiadaczami pozwolen na

dopuszczenie do obrotu.
Artykut 132
Rola Komisji
Komisja, o ile uzna to za wtasciwe i niezbg¢dne:
a)  uwzglednia zalecenia MSSG;
b)  podejmuje wszelkie dzialania w granicach przyznanych jej uprawnien;
c) informuje MSSG o dziataniach podjetych na podstawie lit. b).
Komisja moze zwroci¢ si¢ do MSSG o wydanie zalecen, o ktérych mowa w art. 128 ust. 3.

Komisja moze zwréci¢ si¢ o informacje zgromadzone przez Agencj¢ zgodnie z sekcja
2 rozdzialu X. W stosownych przypadkach, w kontek$cie gotowosci na wypadek sytuacji
kryzysowej, Komisja moze zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o przedtozenie stosownych informacji, w tym planu zapobiegania niedoborom,
o ktorym mowa w art. 121. Komisja zapewnia ochron¢ wszelkich informacji, ktore sa

objete tajemnica handlowa, przed nieuzasadnionym ujawnieniem.
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4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych uzupetniajacych niniejsze
rozporzadzenie w celu wskazania dodatkowych produktow leczniczych, ktére wymagaja

objecia planem zapobiegania niedoborom, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 121.

Te akty delegowane przyjmuje si¢ z nalezytym uwzglednieniem prawdopodobienstwa
wystapienia niedoborow, znaczenia dla zdrowia publicznego i zwigzanych z takimi
produktami leczniczymi potrzeb pacjentow. W tym celu przy wskazywaniu tych

produktéw leczniczych nalezy kierowac si¢ nastepujgcymi kryteriami:

a) liczba i czestotliwos¢ krytycznych niedoborow, ktére wystapity w panstwach

cztonkowskich w przesztosci, zgloszonych MSSG;

b)  specyficzne cechy danych produktéw leczniczych oraz istnienie dostepnych

alternatywnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu;

c)  znaczenie terapeutyczne danych produktow leczniczych oraz stany chorobowe, ktére

majg by¢ leczone;

d) potencjalne zagrozenia dla zdrowia publicznego, w tym gotowo$¢ na wypadek

sytuacji kryzysowe;.

Przyjmujac akt delegowany na podstawie niniejszego ustgpu, Komisja uwzglednia

zalecenia MSSG przyjete zgodnie z art. 128 ust. 4.
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SEKCJA 2

BEZPIECZENSTWO DOSTAW

Artykut 133
Identyfikacja produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

i zarzgdzanie nimi przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego

1. Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego w stosownych przypadkach przeprowadza
konsultacje z pracownikami ochrony zdrowia oraz organizacjami pacjentéw i identyfikuje
produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu w tym panstwie czlonkowskim, stosujac

metodyke okre§long w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. a).

2. Na podstawie informacji otrzymanych od Agencji zgodnie z ust. 3 niniejszego
artykulu Komisja przyjmuje i aktualizuje wykaz wszystkich produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu wskazanych przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich
zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutlu (zwany dalej ,,pelnym wykazem unijnym”) w drodze
aktow wykonawczych oraz informuje Agencje i MSSG o przyjeciu wykazu i wszelkich
jego aktualizacjach. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.
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Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, dziatajac za posrednictwem grupy roboczej,
o ktorej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), zgtasza Agencji produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu w tym panstwie cztonkowskim zidentyfikowane zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu oraz wszystkie dostepne dane majace znaczenie dla oceny podatnos$ci na
zagrozenia, o ktérej mowa w art. 138 ust. 2, przy uzyciu metodyki na podstawie art. 136
ust. 1 akapit pierwszy lit. a), a takze informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Agencja informuje Komisje o produktach leczniczych

o krytycznym znaczeniu zidentyfikowanych przez panstwa cztonkowskie jako majace

krytyczne znaczenie zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu.

Na potrzeby identyfikacji produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, o czym mowa
w ust. 1 niniejszego artykulu, przy uzyciu metodyki na podstawie art. 136 ust. 1 akapit
pierwszy lit. a), oraz na potrzeby oceny podatno$ci na zagrozenia, o ktorej mowa

w art. 138 ust. 2, przy uzyciu metodyki na podstawie art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. b),
wlasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego moze zazada¢ stosownych

informacji od odpowiedniego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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Na potrzeby identyfikacji produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, o czym mowa
w ust. 1 niniejszego artykutu, przy uzyciu metodyki, zgodnie z art. 136 ust. 1 akapit
pierwszy lit. a), oraz na potrzeby oceny podatnos$ci na zagrozenia, o ktorej mowa

w art. 138 ust. 2, przy uzyciu metodyki, zgodnie z art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. b),
wlasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego moze zazadaé stosownych
informacji od innych podmiotéw, w tym innych odpowiednich posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, importerow 1 wytworcow produktow leczniczych lub substancji
czynnych, ich odpowiednich dostawcéw oraz hurtownikow, stowarzyszen przedstawicieli
zainteresowanych stron lub innych podmiotéw, w tym o0séb fizycznych lub prawnych,

ktére sa upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow leczniczych dla ludnosci.

Wilasciwy organ zainteresowanego panstwa cztonkowskiego ocenia zasadno$¢ kazdego
wniosku o uznanie informacji za poufne zlozonego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 134 ust. 1 lit. €) oraz zapewnia ochrone

wszelkich poufnych informacji handlowych przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

Na potrzeby przyjecia unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu
na podstawie art. 137 kazde panstwo cztonkowskie, za posrednictwem swojego

wlasciwego organu:

a)  przedklada Agencji informacje, o ktorych mowa w art. 136 ust. 2 akapit pierwszy lit.
a), z wykorzystaniem narzedzi, metod 1 kryteriow z zakresu monitorowania
1 sprawozdawczo$ci ustanowionych na podstawie art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit.

d), w terminie wyznaczonym przez Agencj¢;
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b)  udziela Agencji wszelkich stosownych informacji, w tym informacji o srodkach
wprowadzonych przez panstwo cztonkowskie w celu wzmocnienia dostaw tego

produktu leczniczego;

c)  wrazie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych Agencji zgodnie

z lit. a) i b);

d)  uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z zadanych informacji;

e) informuje, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglosit jakiekolwiek

informacje jako poufne informacje handlowe na podstawie art. 134 ust. 1 lit. e), oraz

zapewnia wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

powoddw, dla ktérych informacje te maja charakter tajemnicy handlowe;.

W razie potrzeby wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze zwrdcic si¢
o przedtuzenie terminu wyznaczonego przez Agencje na zastosowanie si¢ do zadania

udzielenia informacji zgodnie z akapitem pierwszym lit. a).

8. Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu zgodnie z art. 137 lub w zwiazku z zaleceniami wydanymi

zgodnie z art. 138 ust. 1 panstwa czlonkowskie:
a)  dostarczajg wszelkich dodatkowych informacji, o ktére zwrdci si¢ Agencja;

b)  udzielajg Agencji dodatkowych stosownych informacji;
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c) koordynuja swoje dzialania z dziataniami podj¢tymi przez Komisj¢ na podstawie
art. 140 ust. 1 lit. b);

d) uwzgledniajg wszelkie zalecenia MSSG, o ktorych mowa w art. 138 ust. 1;

e) informujg Agencj¢ o wszelkich podjetych lub planowanych przez siebie dziataniach

zgodnie z lit. ¢) 1 d), jak réwniez o rezultatach tych dziatan.

0. Panstwa cztonkowskie, ktore nie koordynujg swoich dziatan, o czym mowa w ust. 8 lit. ¢)
niniejszego artykutu, lub nie stosuja si¢ do zadnych zalecen MSSG, o ktérych mowa
w art. 138 ust. 1, odpowiednio szybko informuja Agencj¢ o powodach takiego

postepowania.

Artykut 134
Obowiqgzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktow

leczniczych o krytycznym znaczeniu

1. Na potrzeby art. 133 ust. 114 oraz art. 137 ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu:

a)  bez zbgdnej zwloki udziela zainteresowanemu wlasciwemu organowi informacji
wymaganych zgodnie z art. 133 ust. 4 1 art. 136 ust. 2 akapit pierwszy lit. b) oraz
art. 136 ust. 4 lit. b), z wykorzystaniem narzedzi, metod 1 kryteridw z zakresu
monitorowania i sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 136 ust. 1 lit.

d), w terminie wyznaczonym przez ten zainteresowany wilasciwy organ;

b)  wrazie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych zgodnie z lit. a);
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c) uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z wymaganych informacji;

d)  wrazie potrzeby zwraca si¢ do zainteresowanego wlasciwego organu o przedtuzenie

terminu wyznaczonego przez ten wiasciwy organ zgodnie z lit. a); oraz

e) stwierdza, czy informacje udzielone zgodnie z lit. a) zawierajg jakiekolwiek poufne
informacje handlowe, wskazuje odpowiednie cze$ci tych informacji majgce charakter

tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki charakter.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za udzielenie
prawdziwych, niewprowadzajacych w btad oraz pelnych informacji zadanych przez
zainteresowany wlasciwy organ oraz jest zobowigzany do wspolpracy i ujawniania temu
wlasciwemu organowi, z wlasnej inicjatywy i bez zbednej zwloki, wszelkich stosownych

informacji oraz do aktualizacji tych informacji, gdy tylko stang si¢ one dostepne.
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Artykut 135
Obowiqgzki innych podmiotow

Na potrzeby art. 133 ust. 5, art. 136 ust. 2 akapit pierwszy lit. ¢) 1 art. 136 ust. 4 lit. ¢),

w stosownych przypadkach, na zagdanie zainteresowanego wtasciwego organu podmioty takie jak
inni odpowiedni posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, importerzy i wytworcy
produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz odpowiedni dostawcy 1 hurtownicy, a takze
stowarzyszenia przedstawicieli zainteresowanych stron lub inne osoby fizyczne lub prawne, ktore
sg upowaznione lub uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci, udzielajg

w terminie wyznaczonym przez zainteresowany wilasciwy organ wszelkich informacji i zapewniaja

ich aktualizacje.

Artykut 136
Rola Agencji

1. We wspotpracy z MSSG 1 grupa robocza, o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), Agencja:

a)  opracowuje wspdlng metodyke identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu na podstawie ich znaczenia terapeutycznego oraz dostgpnych
odpowiednich alternatyw dla tych produktéw medycznych, w stosownych

przypadkach w porozumieniu z odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
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b)  opracowuje wspolng metodyke oceny podatnosci na zagrozenia dotyczacej
tancuchoéw dostaw produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu wymienionych
w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktorym
mowa w art. 137, w tym braku zréznicowania tancucha dostaw i poziomu zaleznosci
od panstw trzecich w odniesieniu do tych produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu lub ich substancji czynnych, w stosownych przypadkach w porozumieniu

z odpowiednimi zainteresowanymi stronami;

c)  okresla procedury i kryteria sporzadzania i przegladu unijnego wykazu produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérym mowa w art. 137, oraz procedury
1 kryteria ustalania priorytetdéw oceny podatnos$ci na zagrozenia takich produktéw

leczniczych;

d)  okresla narzgdzia, w tym ESMP po rozszerzeniu jej zakresu na podstawie art. 127
ust. 6, metody i kryteria z zakresu monitorowania i sprawozdawczosci przewidziane

w art. 133 ust. 7 akapit pierwszy lit. a) oraz art. 134 ust. 1 lit. a);

e)  okresla metody wydawania i przegladu zalecen MSSG, o ktorych mowa w art. 138
ust. 1 14.

Agencja publikuje informacje, o ktorych mowa w lit. a)—e) na specjalnej podstronie na

swojej stronie internetowe.
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2. Po otrzymaniu sprawozdan i informacji od panstw czlonkowskich i posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 133 ust. 3 1 7 oraz art. 134 ust. 1, Agencja moze

zazada¢ wszelkich stosownych informacji od:
a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym
planu zapobiegania niedoborom i planu ich ograniczania, o ktérych to planach mowa

w art. 121 i art. 122 ust. 2;

c) innych podmiotow, w tym innych odpowiednich posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, importerow i wytworcow produktow leczniczych lub
substancji czynnych, ich odpowiednich dostawcow oraz hurtownikow, stowarzyszen
przedstawicieli zainteresowanych stron lub innych podmiotéw, w tym os6b
fizycznych lub prawnych, ktore sa upowaznione lub uprawnione do dostawy

produktow leczniczych dla ludnosci.

Agencja, we wspotpracy z grupa robocza, o ktérej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), zglasza

MSSG informacje, o ktorych mowa w art. 133 ust. 3 1 7 oraz art. 134 ust. 1.

3. Na potrzeby art. 133 ust. 7 lit. e) oraz art. 134 ust. 1 lit. €) Agencja ocenia zasadnos$¢
kazdego wniosku o uznanie informacji za poufne oraz zapewnia ochron¢ poufnych

informacji handlowych przed nieuzasadnionym ujawnieniem.
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4. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu Agencja

moze zazada¢ dodatkowych informacji od:
a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;
b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

c) innych podmiotow, w tym innych odpowiednich posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, importerow i wytworcow produktow leczniczych lub
substancji czynnych oraz ich odpowiednich dostawcow lub hurtownikow, a takze
stowarzyszen przedstawicieli zainteresowanych stron lub innych podmiotéw, w tym
0s6b fizycznych lub prawnych, ktore sg upowaznione lub uprawnione do dostawy

produktow leczniczych dla ludnosci.

5. Po przyjeciu unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie
z art. 137 Agencja ocenia wszelkie stosowne informacje otrzymane od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 139 oraz od wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 133 ust. 8 1 9 i przedstawia MSSG sprawozdanie

dotyczace tych informacji.

6. Agencja podaje zalecenia MSSG, o ktorych mowa w art. 138 ust. 1, do wiadomosci

publicznej za posrednictwem strony internetowej, o ktorej mowa w art. 106.
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Artykut 137

Unijny wykaz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

1. Po otrzymaniu sprawozdan, o ktorych mowa w art. 136 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 136
ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, MSSG konsultuje si¢ z grupa roboczg, o ktorej mowa
w art. 125 ust. 1 lit. d) niniejszego rozporzadzenia. W oparciu o te konsultacje MSSG
proponuje unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu dopuszczonych
do obrotu w panstwie czlonkowskim na podstawie art. 6 dyrektywy (UE) 2026/...%,
w przypadku ktorych niezbedne jest skoordynowane dziatanie na poziomie Unii

przewidziane w niniejszym rozdziale.

2. W razie potrzeby MSSG proponuje Komisji aktualizacje unijnego wykazu produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, w szczegdlnosci z uwzglednieniem wynikdéw ocen

podatnos$ci na zagrozenia, o ktorych mowa w art. 138 ust. 2.

Pierwszy przeglad unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu ma
miejsce nie pdzniej niz rok od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku gdy wyniki oceny podatnos$ci na zagrozenia sg dostgpne zgodnie z kryteriami
ustalania priorytetow, o ktorych mowa w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢), przeglad

obejmuje aktualizacje wykazu z uwzglednieniem wynikow tej oceny.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Komisja, z uwzglednieniem propozycji MSSG, przyjmuje i aktualizuje unijny wykaz
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w drodze aktow wykonawczych oraz
informuje Agencje 1 MSSG o przyjeciu wykazu 1 wszelkich jego aktualizacjach.

W unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu Komisja w miare
mozliwosci okres$la produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu, w odniesieniu do ktérych
stwierdzono podatnos$¢ na zagrozenia w fancuchach dostaw, z uwzglednieniem oceny
podatnosci na zagrozenia, o ktérej mowa w art. 138 ust. 2, oraz kryteriéw ustalania
priorytetow, o ktorych mowa w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢). Wsréd tych
produktéw leczniczych Komisja powinna rowniez okresli¢ te produkty lecznicze

o krytycznym znaczeniu, w tym ich substancje czynne, ktore sg podatne na zagrozenia ze
wzgledu na wysoki poziom zalezno$ci od jednego panstwa trzeciego lub pewnej liczby
panstw trzecich. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,

o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.

Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz
jakiejkolwiek aktualizacji tego wykazu zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu Agencja
niezwlocznie publikuje ten wykaz i te aktualizacje na swojej stronie internetowej, o ktorej

mowa w art. 106.
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Artykut 138
Rola MSSG

Na podstawie unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérym
mowa w art. 137 ust. 3, we wspotpracy z Agencja i grupg robocza, o ktorej mowa

w art. 125 ust. 1 lit. d), MSSG moze, zgodnie z metodami, o ktérych mowa w art. 136

ust. 1 akapit pierwszy lit. €), wydawac posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
panstwom cztonkowskim, Komisji, Agencji lub innym podmiotom, w tym osobom
fizycznym lub prawnym, zalecenia w sprawie odpowiednich §rodkow na rzecz
bezpieczenstwa dostaw. Srodki takie moga obejmowaé miedzy innymi zalecenia dotyczace

zréznicowania dostawcoOw, zarzadzania zapasami i elastycznos$ci regulacyjne;.

MSSG, opierajac si¢ na informacjach, o ktérych mowa w art. 136 ust. 2, i na podstawie
metodyki okreslonej w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. b), ocenia podatno$¢ na
zagrozenia w odniesieniu do fancuchow dostaw produktéw leczniczych wymienionych
w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu oraz zgodnie

z kryteriami ustalania priorytetow, o ktorych mowa w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit. c).

MSSG zmienia swoj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktérej mowa w art. 125

ust. 1 lit. d), zgodnie z zadaniami wyznaczonymi w niniejszej sekcji.
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4. Po otrzymaniu sprawozdania na podstawie art. 136 ust. 5 MSSG dokonuje przegladu

swoich zalecen zgodnie z metodami, o ktorych mowa w art. 136 ust. 1 akapit pierwszy lit.

e).

5. MSSG moze zwroci¢ si¢ do Agencji, by zazadata dalszych informacji od panstw
cztonkowskich lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ujetego w unijnym wykazie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu

lub od innych odpowiednich podmiotéw, o ktorych mowa w art. 135.

Artykut 139

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po wydaniu zalecen przez MSSG

Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu zgodnie z art. 137 ust. 3 lub w odpowiedzi na zalecenia wydane zgodnie z art. 138

ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego znajdujacego si¢

w tym wykazie:

a) udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich zazada Agencja;

b) udziela Agencji dodatkowych stosownych informacji;

C) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 138 ust. 1;

d) uwzglednia dziatania podjete przez Komisj¢ zgodnie z art. 140 ust. 1;

e) informuje Agencje o wszelkich srodkach wprowadzonych w celu zwigkszenia

bezpieczenstwa dostaw oraz o rezultatach takich srodkow.
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Artykut 140
Rola Komisji

1. Komisja:
a)  uwzglednia zalecenia MSSG;

b)  podejmuje, w stosownych przypadkach, wszelkie niezb¢dne dziatania w granicach
przyznanych jej uprawnien, w tym opracowuje wytyczne w celu poprawy

bezpieczenstwa dostaw;

c)  moze wspiera¢ koordynacje miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie srodkow

majacych na celu zapewnienie bezpieczenstwa dostaw na ich terytoriach;
d) informuje MSSG o podjetych przez siebie dziataniach;

e) moze zwroci¢ si¢ do MSSG o udzielenie informacji lub wydanie opinii lub dalszych

zalecen, o ktérych mowa w art. 138 ust. 1.

2. Jezeli jest to konieczne do zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego,
Komisja moze, z uwzglednieniem zalecen, o ktorych mowa w ust. 1, sporzadzi¢ zalecenia
dotyczace Srodkow krajowych majacych na celu poprawe bezpieczenstwa dostaw
produktow leczniczych ujetych w unijnym wykazie produktow leczniczych o krytycznym

znaczeniu.
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3. Przyjmowanie tych zalecen jest ograniczone do przypadkéw, w ktorych Komisja stwierdzi
zaktocenie lub wysoce prawdopodobne zakldcenie rynku wewnetrznego, ktore silnie
1 negatywnie wptywa lub ktore silnie i negatywnie wplynetoby na bezpieczenstwo dostaw

produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu. Zalecenia te uwzgledniaja:
a)  dotkliwo$¢ zaklocenia na rynku wewngtrznym lub ryzyko takiego zaktocenia;
b)  przyczyny zaktocenia bezpieczenstwa dostaw;

c) istnienie innych srodkéw dostepnych na mocy niniejszego rozporzadzenia w celu

ztagodzenia lub usunigcia zaktocenia lub ryzyka jego wystapienia;
d)  wage i zakres zagrozen dla zdrowia publicznego.

Zalecenia opierajg si¢ na obiektywnych, faktycznych, wymiernych i uzasadnionych
danych, w tym danych pochodzacych od Agencji i jej organdéw przygotowawczych,

wiasciwych organdw panstw cztonkowskich 1 odpowiednich podmiotow gospodarczych.
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Rozdzial XI
Europejska Agencja Lekow

SEKCJA 1

Z.ADANIA AGENCJI

Artykut 141

Ustanowienie
Niniejsze rozporzadzenie ustanawia Europejska Agencje Lekow.

Agencja, ustanowiona wczes$niej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, kontynuuje

dzialalno$¢ na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacj¢ istniejagcych zasoboéw naukowych przekazanych do jej
dyspozycji przez panstwa cztonkowskie w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych

produktow leczniczych.
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Artykut 142

Status prawny
1. Agencja ma osobowo$¢ prawna.

2. W kazdym z panstw cztonkowskich Agencja ma zdolno$¢ prawng i zdolnos¢ do czynnosci
prawnych o najszerszym zakresie przyznanym przez prawo krajowe osobom prawnym.
Agencja moze w szczeg6lnosci nabywaé lub zbywaé mienie ruchome i nieruchome oraz

by¢ strong w postgpowaniach sgdowych.

3. Agencja jest reprezentowana przez dyrektora wykonawczego.

Artykut 143
Siedziba

Siedziba Agencji miesci si¢ w Amsterdamie (Niderlandy).

Artykut 144

Cele i zadania Agencji

1. Agencja dostarcza panstwom cztonkowskim 1 instytucjom unijnym mozliwie najlepszych
opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii zwiagzanych z oceng jakoSci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore to kwestie zostang jej przedtozone zgodnie
z unijnymi aktami prawnymi odnoszacymi si¢ do produktow leczniczych stosowanych

u ludzi lub do weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Agencja, dziatajac w szczego6lnosci przez swoje komitety naukowe, wykonuje nastepujace

zadania:

a)

b)

d)

koordynacja naukowej oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow

leczniczych stosowanych u ludzi, ktore podlegaja procedurze scentralizowanej;

koordynacja naukowej oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore podlegaja procedurze
scentralizowanej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6, oraz realizacja innych

zadan okre$lonych w tymze rozporzadzeniu i w rozporzadzeniu (WE) nr 470/2009;

przekazywanie na wniosek i publiczne udostepnianie odnoszacych si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi raportow oceniajacych, charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowania, ulotek dotagczonych do opakowania oraz,

w stosownych przypadkach, kart informacyjnych dotyczacych opornosci na $rodki

przeciwdrobnoustrojowe;

koordynowanie oceny ryzyka dla srodowiska oraz, w stosownych przypadkach,
wydawanie opinii naukowych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktore podlegaja procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, lub dotyczacych badanych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, ktore sg ztozone z GMO lub je zawierajg;

koordynacja monitorowania produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore
zostaty dopuszczone do obrotu w Unii, oraz $wiadczenie doradztwa w kwestii
srodkoéw koniecznych do zapewnienia bezpiecznego 1 skutecznego stosowania tych
produktoéw, w szczegolnosci poprzez koordynacje oceny 1 wdrazania obowigzkow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i odpowiednich

systemOw oraz monitorowanie takiego wdrazania;
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g)

h)

)

zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat podejrzewanych
reakcji niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze stosowane u ludzi
dopuszczone do obrotu w Unii, poprzez bazy danych stale dostepne dla wszystkich

panstw cztonkowskich;

wspieranie panstw cztonkowskich w szybkim przekazywaniu pracownikom ochrony
zdrowia informacji na temat problematycznych kwestii z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz koordynacja ogtoszen dotyczacych bezpieczenstwa podawanych przez

wlasciwe organy panstw cztonkowskich;

podawanie do wiadomosci publicznej odpowiednich informacji na temat
problematycznych kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w szczego6lnos$ci poprzez

utworzenie i prowadzenie europejskiej strony internetowej dotyczacej lekow;

koordynacja kontroli zgodno$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi

1 weterynaryjnych produktéw leczniczych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania,
dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki klinicznej, dobrej praktyki w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz kontroli zgodnosci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi z wymogami w zakresie nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii;

zapewnienie sekretariatu na potrzeby wspolnego programu audytow, o ktérym mowa

w art. 56;
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k)  na wniosek, udzielanie wsparcia technicznego i naukowego w celu poprawy
wspoOtpracy pomigdzy Unig, jej panstwami czlonkowskimi, organizacjami
miedzynarodowymi i panstwami trzecimi w zakresie kwestii naukowych
1 technicznych odnoszacych si¢ do oceny 1 monitorowania produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
w ramach Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz migdzynarodowe;j

konferencji ds. harmonizacji produktow weterynaryjnych;

1)  koordynacja, jak okreslono w art. 55, zorganizowanej wspotpracy w zakresie
inspekcji w panstwach trzecich miedzy panstwami cztonkowskimi, Europejska
Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej Rady Europy, Swiatowa
Organizacja Zdrowia lub zaufanymi organami mi¢dzynarodowymi, za pomocg

migdzynarodowych programoéw inspekeji;

m) prowadzenie inspekcji lub uczestnictwo w inspekcjach wraz z panstwami

cztonkowskimi zgodnie z art. 54;

n) rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

stosowanych u ludzi wydanych zgodnie z procedurg scentralizowana;
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p)

q)

stworzenie 1 utrzymywanie przyjaznej dla uzytkownika bazy danych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dostgpnej dla ogotu spoteczenstwa, i zapewnianie,
by byta ona uaktualniana i zarzadzana niezaleznie od firm farmaceutycznych; baza
danych ma utatwi¢ wyszukiwanie informacji o produkcie, w tym elektroniczne;j
wersji ulotki dotgczonej do opakowania; musi takze zawiera¢ sekcje odnoszacy si¢
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do leczenia dzieci;
informacje podawane do wiadomosci publicznej musza by¢ sformutowane

w odpowiedni 1 zrozumiaty sposob;

wspieranie Unii i jej panstw cztonkowskich w dostarczaniu pracownikom ochrony
zdrowia i ogétowi spoteczenstwa informacji dotyczacych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktore zostaty

ocenione przez Agencje;

koordynowanie $wiadczenia doradztwa naukowego przedsi¢gbiorstwom lub,
w stosownych przypadkach, podmiotom nienastawionym na zysk, w kwestii
przeprowadzania poszczegdlnych testow i1 badan niezb¢dnych do wykazania dobrej

jakosci, bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

wspieranie, w drodze rozszerzonego doradztwa naukowego 1 regulacyjnego,
opracowywania priorytetowych produktow leczniczych, zgodnie z definicjg w art.

62;

sprawdzanie, czy warunki ustanowione w unijnych aktach prawnych dotyczacych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu sg speiniane

w przypadku réwnoleglej dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie

Z niniejszym rozporzadzeniem lub, w stosownych przypadkach, rozporzadzeniem

(UE) 2019/6;
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t)

opracowywanie, na wniosek Komisji, innych opinii naukowych dotyczacych oceny
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub materialdéw wyjsciowych wykorzystywanych przy wytwarzaniu

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

w celu ochrony zdrowia publicznego gromadzenie informacji naukowych

o czynnikach chorobotworczych, ktore moga by¢ wykorzystywane jako bron
biologiczna, w tym o dostepnych szczepionkach 1 innych produktach leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktach leczniczych, ktore mogg stuzy¢

do zapobiegania skutkom takich czynnikéw lub leczenia tych skutkow;

koordynacja nadzoru jakosci odnosnie do wprowadzonych do obrotu produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych poprzez
zadanie przeprowadzenia testow zgodnosci z ich dopuszczonymi specyfikacjami
przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej Rady Europy,
ktéra koordynuje dziatania z odpowiednim urzgdowym laboratorium kontroli
produktéw leczniczych lub z laboratorium, ktére zostalo wyznaczone przez panstwo
czlonkowskie do tego celu. Agencja 1 Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow

1 Opieki Zdrowotnej Rady Europy zawierajg pisemng umowe o S$wiadczenie na rzecz

Agencji ustug przewidzianych w niniejszej literze;

przekazywanie corocznie wtadzy budzetowej zbiorczych informacji na temat
procedur dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

1 weterynaryjnych produktow leczniczych;
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y)

za)

zb)

ZC)

podejmowanie decyzji, o ktorych mowa w art. 7 ust. 5 dyrektywy (UE) 2026/...%;

udzial we wspolnej sprawozdawczosci z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb na temat
sprzedazy i stosowania srodkdw przeciwdrobnoustrojowych w produktach
leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktach leczniczych, a takze
na temat sytuacji w zakresie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe w Unii

w oparciu o informacje otrzymane od panstw cztonkowskich, z uwzglednieniem
wymogow w zakresie sprawozdawczosci i czestotliwosci, o ktorych mowa

w art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Takie wspolne sprawozdania powinny by¢

sporzadzane co najmniej co trzy lata;

podejmowanie decyzji o przyznaniu, odmowie przyznania, przeniesieniu lub

przedtuzeniu okresu waznosci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy;

podejmowanie decyzji dotyczacych planéw badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, ich modyfikacji, zwolnien i odroczen w odniesieniu do produktow

leczniczych;

zapewnianie wsparcia regulacyjnego i1 koordynowanie swiadczenia doradztwa
naukowego w zakresie opracowywania sierocych produktow leczniczych

1 produktow leczniczych stosowanych w pediatrii;

koordynacja oceny gléwnych zbioréw danych dotyczacych jakosci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i certyfikacja tych zbiorow danych, a takze, w razie
potrzeby, koordynacja inspekcji wytworcow ubiegajacych si¢ o certyfikat glownego

zbioru danych dotyczacych jakosci lub posiadajacych taki certyfikat;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zd) ustanowienie mechanizmu konsultacji z organami lub podmiotami dziatajagcymi
w catym cyklu zycia produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegdlnos$ci
z Radg Koordynacyjng ds. Substancji Pochodzenia Ludzkiego, Grupa
Koordynacyjng ds. Wyrobow Medycznych, Grupg Koordynacyjng Panstw
Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych oraz, w stosownych
przypadkach, z krajowymi organami ds. ustalania cen i refundacji, w celu wymiany
informacji i gromadzenia wiedzy na temat ogdlnych kwestii o charakterze

naukowym lub technicznym zwigzanych z zadaniami Agencji;

ze) opracowywanie spojnych metod oceny naukowej w dziedzinach objetych misja

Agencji;

zf)  wspotpraca ze zdecentralizowanymi agencjami UE oraz innymi organami
1 podmiotami naukowymi ustanowionymi na podstawie prawa Unii, w szczegolnosci
z Europejska Agencja Chemikaliow, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob oraz
Europejska Agencja Srodowiska, w zakresie oceny naukowej odpowiednich
substancji, wymiany danych, w tym ich przekazywania na wspolng platforme danych
o chemikaliach zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2025/2455, oraz wymiany
informacji, a takze opracowywania spdjnych metod naukowych, w tym
zastepowania, ograniczania lub udoskonalania badan na zwierzetach, 1, w miare
mozliwosci, priorytetowego traktowania strategii zastepczych, takich jak metoda
in vitro bez udzialu zwierzat i metoda in silico, z uwzglednieniem specyfiki oceny

produktow leczniczych;
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zg) koordynacja monitorowania krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych ujetych

w wykazie, o ktorym mowa w art. 128 ust. 1, i zarzadzania tymi niedoborami;

zh) koordynacja okreslania unijnego wykazu produktoéw leczniczych o krytycznym

znaczeniu, o ktorym mowa w art. 137, i zarzagdzania tym wykazem:;

zi)  wspieranie Komisji 1 panstw cztonkowskich w odniesieniu do krytycznych
niedoboréw 1 produktoéw leczniczych o krytycznym znaczeniu za posrednictwem

grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 125 ust. 1 lit. d), oraz MSSG;

zj)  zapewnianie wsparcia regulacyjnego i doradztwa naukowego dotyczacego metod
nowego podejscia, ktore zastepuja wykorzystywanie zwierzat do badan, utatwianie
opracowywania, walidacji i regulacyjnego wykorzystywania tych metod, oraz
regularne sktadanie sprawozdan na temat najlepszych praktyk i1 kluczowych
spostrzezen w dotyczacych zastepowania, ograniczania i udoskonalania badan na

zwierzetach przedstawianych przez wnioskodawcow;

zk) ulatwianie wspdlnego prowadzenia badan nieklinicznych przez wnioskodawcow
1 posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w celu uniknigcia

niepotrzebnego powielania badan z wykorzystaniem zywych zwierzat;

zl)  ulatwianie wymiany danych dotyczacych wynikow badan nieklinicznych na zywych

zwierzgtach;

zm) opracowywanie wytycznych naukowych w celu utatwienia wdrozenia definicji
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu i w dyrektywie (UE) 2026/...* oraz na
potrzeby oceny ryzyka dla srodowiska zwigzanego z produktami leczniczymi

stosowanymi u ludzi, w porozumieniu z Komisjg i panstwami cztonkowskimi;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zn) wspieranie podejmowania decyzji regulacyjnych dotyczacych opracowywania
produktéw leczniczych, wydawania na nie pozwolen oraz nadzoru nad nimi, poprzez
dostep do danych dotyczacych zdrowia i ich analize, w tym, w stosownych

przypadkach, danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej;

zo) jesli wydano wytyczne naukowe, zapewnienie, aby wytyczne te byly aktualne

1 opieraly si¢ na najnowszych osiggnigciach naukowych.

2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 0) niniejszego artykutu zawiera informacje
o wszystkich dopuszczonych do obrotu w Unii produktach leczniczych stosowanych
u ludzi, wraz z charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dotagczona do opakowania
oraz informacja na oznakowaniu opakowania. W stosownych przypadkach zawiera ona
linki elektroniczne do specjalnych stron internetowych, na ktérych posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zamieszczaja informacje zgodnie z art. 60 dyrektywy

(UE) 2026/...* oraz art. 41 ust. 4 lit. b) niniejszego rozporzadzenia.

Na potrzeby prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza i prowadzi wykaz wszystkich
dopuszczonych do obrotu w Unii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W tym

celu:

a)  Agencja podaje do wiadomosci publicznej format, w jakim nalezy sktada¢ w formie

elektronicznej informacje o produktach leczniczych stosowanych u ludzi,

b)  posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazujg Agencji w formie
elektronicznej informacje o wszystkich dopuszczonych do obrotu w Unii produktach
leczniczych stosowanych u ludzi oraz informuja Agencje o wszelkich nowych lub
zmienionych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych w Unii, uzywajac

formatu, o ktérym mowa w lit. a);

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej przekazuja Agencji
w formie elektronicznej informacje dotyczace panstw cztonkowskich, w ktorych

produkty lecznicze zostaly wprowadzone do obrotu.

Jezeli wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego zidentyfikuje w bazie danych
nieprawidlowe dane w poréwnaniu z danymi, ktére przechowuje w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z dyrektywa (UE) 2026/...%,

informuje o tym Agencjg.

Jezeli takie informacje sg dostgpne, baza danych zawiera takze odniesienia do badan

klinicznych aktualnie przeprowadzanych lub juz zakonczonych, zawartych w bazie danych

badan klinicznych przewidzianej w art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 181 w celu

uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia przez dodanie dalszych informacji
uwzglednianych w bazie danych, a takze przez okreslenie zasad aktualizacji
i przechowywania danych w bazie danych. Przyjmujac akty delegowane, Komisja

uwzglednia normy uznane na poziomie mi¢dzynarodowym.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 145

Spojnosc opinii naukowych z opiniami Agencji i innych organow Unii

Agencja podejmuje niezbgdne 1 odpowiednie §rodki w celu monitorowania i wczesnego
identyfikowania potencjalnych zrddet rozbieznosci migdzy swoimi opiniami naukowymi
a opiniami wydanymi przez inne organy i agencje Unii lub niezalezne komitety naukowe,
wykonujace podobne zadania zwigzane z kwestiami bedacymi przedmiotem wspdlnego

zainteresowania.

W przypadku gdy Agencja stwierdza potencjalne zrédto rozbieznos$ci, nawigzuje kontakt
z danym organem lub dang agencjg Unii lub danym niezaleznym komitetem naukowym,
aby zapewni¢ przekazanie wszystkich stosownych informacji naukowych lub technicznych

1 okresli¢ potencjalnie sporne kwestie naukowe lub techniczne.

Jesli stwierdzono istotng rozbiezno$¢ w kwestiach naukowych lub technicznych, a dany
organ jest organem lub agencja Unii lub niezaleznym komitetem naukowym, Agencja
i dany organ lub niezalezny komitet naukowy wspotpracuja w celu usunigcia rozbieznos$ci

1 bez zbednej zwtoki informuja Komisje. Komisja utatwia usunigcie rozbieznosci.

Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji o przeprowadzenie oceny dotyczacej okreslonego
zastosowania danej substancji w produktach leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktach leczniczych. Agencja podaje swoja ocen¢ do wiadomosci

publicznej, podajac jednoznaczne uzasadnienie dla swoich wnioskow naukowych.
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Aby umozliwi¢ sp6jnos¢ opinii naukowych i uniknaé powielania badan, Agencja dokonuje
ustalen z innymi organami lub agencjami ustanowionymi lub wyznaczonymi na podstawie
prawa Unii na potrzeby wspotpracy dotyczacej ocen i metod naukowych. Agencja
dokonuje réwniez ustalen dotyczacych wymiany danych 1 informacji na temat
odpowiednich substancji z Komisja, organami panstw cztlonkowskich i innymi agencjami
Unii, w szczeg6lnosci w odniesieniu do ocen ryzyka dla srodowiska, badan nieklinicznych

1, w stosownych przypadkach, najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci.

Ustalenia te majg na celu zapewnienie, aby wymiana danych i informacji odbywata si¢
w formatach elektronicznych; chronig one poufny charakter handlowy wymienianych

informacji i pozostaja bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych ochrony regulacyjne;.

Artykut 146

Opinie naukowe w kontekscie wspolpracy miedzynarodowej

Agencja moze wydawac opinie naukowe, w szczegolnosci w kontekscie wspotpracy ze
Swiatowa Organizacja Zdrowia, w odniesieniu do oceny niektorych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sa przeznaczone na rynki poza Unig. W tym celu
nalezy ztozy¢ wniosek do Agencji zgodnie z art. 7. Taki wniosek moze zosta¢ ztozony

1 by¢ poddawany ocenie wraz z wnioskiem o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
jego pozniejsza zmiang dotyczacymi rynku Unii. Agencja moze, po konsultacji ze
Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz, w stosownych przypadkach, innymi odpowiednimi
organizacjami, opracowac opini¢ naukowa zgodnie z art. 7, 11 1 13. Art. 14 nie ma

zastosowania.
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2. Agencja ustanawia szczegotowe przepisy proceduralne dotyczace wykonania ust. 1, jak

réwniez §wiadczenia doradztwa naukowego.

Artykut 147

Miedzynarodowa wspolpraca regulacyjna

1. W stopniu niezbednym do osiggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia, bez uszczerbku
dla odpowiednich kompetencji panstw cztonkowskich i instytucji Unii, Agencja moze
wspotpracowaé z wiasciwymi organami panstw trzecich i z organizacjami

mig¢dzynarodowymi.

W tym celu, pod warunkiem uzyskania uprzedniej zgody Komisji, Agencja moze poczynié
ustalenia robocze z wlasciwymi organami panstw trzecich i organizacjami

migdzynarodowymi w odniesieniu do:

a)  wymiany informacji, w tym informacji niepublicznych, w stosownych przypadkach

wspolnie z Komisja;

b)  dzielenia si¢ zasobami naukowymi i wiedzg fachowa w celu utatwienia wspotpracy,
przy jednoczesnym zachowaniu niezaleznej oceny w petnej zgodnosci z przepisami
niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy (UE) 2026/...* oraz na warunkach

okreslonych uprzednio przez zarzad w porozumieniu z Komisja;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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c) uczestnictwa w niektorych aspektach pracy Agencji, na warunkach ustalonych

uprzednio przez zarzad w porozumieniu z Komisja.

Ustalenia te nie moga powodowac¢ powstania zobowigzan prawnych dla Unii ani jej panstw

cztonkowskich.

Ustalenia robocze 1 wspolpraca, o ktérych mowa w ust. 1, nie sg rOwnoznaczne
z reprezentowaniem przez Agencje¢ stanowiska Unii ani z zobowigzaniem Unii do

wspotpracy migdzynarodowe;.

W porozumieniu z zarzadem 1 odpowiednim komitetem Komisja moze zaprosi¢
przedstawicieli organizacji migdzynarodowych, zainteresowanych harmonizacja
wymogoéw technicznych majacych zastosowanie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi 1 do weterynaryjnych produktow leczniczych, do udziatu w pracach Agencji

w charakterze obserwatorow. Warunki udziatu ustala uprzednio Komisja.
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SEKCJA 2

STRUKTURA I FUNKCJONOWANIE

Artykul 148

Struktura administracyjna i zarzqdcza

W sktad Agencji wchodzi:

a) zarzad, ktory petni funkcje okreslone w art. 149, 1501 161;

b) dyrektor wykonawczy, ktory wykonuje obowiazki okreslone w art. 151;

C) zastepca dyrektora wykonawczego, ktory wykonuje obowiagzki okreslone w art. 151 ust. 7;

d) Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

e) Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii;

f) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ustanowiony na podstawie art. 139
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6;
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)

h)

)

k)

D

grupa robocza ds. roslinnych produktéw leczniczych ustanowiona na podstawie

art. 145 dyrektywy (UE) 2026/...%;

grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia ustanowiona na podstawie art. 15 rozporzadzenia

(UE) 2022/123;

MSSG (wykonawcza grupa sterujgca ds. niedoborow i bezpieczenstwa produktow

leczniczych) ustanowiona na podstawie art. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123;

grupa sterujaca ds. niedoborow wyrobéw medycznych ustanowiona na mocy

art. 21 rozporzadzenia (UE) 2022/123;
grupa robocza ds. inspekcji;

sekretariat, ktory zapewnia wszystkim organom Agencji wsparcie techniczne, naukowe

i administracyjne oraz wlasciwg koordynacje migdzy nimi; ktéry zapewnia wsparcie
techniczne i administracyjne grupie koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 40 dyrektywy
(UE) 2026/...", i grupie koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 142 rozporzadzenia

(UE) 2019/6, oraz wlasciwa koordynacj¢ migdzy tymi grupami a komitetami naukowymi,
o ktorych mowa w lit. d), e) oraz f) niniejszego artykutu (zwanych dalej ,,komitetami
naukowymi”); 1 ktory wykonuje prace wymagane od Agencji w ramach procedur oceny

1 przygotowywania decyzji dotyczacych planéw badan klinicznych z udzialem populacji

pediatrycznej, zwolnien, odroczen lub oznaczen produktow leczniczych jako sieroce.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 149
Zarzgd

W sktad zarzadu wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego panstwa cztonkowskiego,
dwoch przedstawicieli Komisji oraz dwéch przedstawicieli wyznaczonych przez Parlament

Europejski, z ktorych wszyscy maja prawo gtosu.

Ponadto Rada, w porozumieniu z Parlamentem Europejskim, powotuje do zarzadu dwoch
przedstawicieli organizacji pacjentow, jednego przedstawiciela organizacji pracownikow
ochrony zdrowia 1 jednego przedstawiciela organizacji weterynarzy, z ktorych wszyscy
majg prawo glosu. Przedstawiciele ci sg wybierani z listy sporzadzonej przez Komisje,
ktoéra zawiera znacznie wigcej nazwisk niz jest stanowisk do obsadzenia. Lista ta, wraz

z odpowiednimi dokumentami referencyjnymi, jest przekazywana Parlamentowi
Europejskiemu. Tak szybko, jak to mozliwe, a w kazdym razie w ciagu trzech miesigcy od
otrzymania listy, Parlament Europejski moze przedlozy¢ swoje opinie do rozpatrzenia

Radzie, ktora nastgpnie powota przedstawicieli do zarzadu.

Cztonkowie zarzadu sa powolywani w sposob gwarantujacy najwyzsze poziomy
kwalifikacji specjalistycznych, szeroki katalog odpowiedniej wiedzy fachowej i mozliwie

najszerszg reprezentacje geograficzng w ramach Unii.

Czlonkowie zarzadu i ich zastepcy sg powolywani na podstawie ich wiedzy, uznanego
do$wiadczenia oraz zaangazowania w dziedzinie produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktow leczniczych, z uwzglednieniem stosownej wiedzy
fachowej w kwestiach zarzadczych, administracyjnych i budzetowych, przydatnych do

osiggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia.
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Wszystkie strony reprezentowane w zarzadzie doktadaja staran, by ograniczy¢ rotacje
swych przedstawicieli, tak aby zapewni¢ ciagltos¢ jego prac. Wszystkie strony daza do

osiggniecia rownowagi ptci w sktadzie zarzadu.

Kazde panstwo cztonkowskie 1 Komisja powotuje swoich cztonkéw zarzadu, a takze ich

zastepcow, ktorzy zastepuja cztonkdéw pod ich nieobecnosc¢ 1 gtosujg w ich imieniu.
Kadencja cztonkow oraz ich zastepcow trwa cztery lata. Kadencj¢ t¢ mozna przedtuzyc.

Zarzad wybiera sposrod swoich cztonkdéw przewodniczgcego 1 zastgpce

przewodniczacego.

Przewodniczacy i zastepca przewodniczacego wybierani sg wickszoscig dwdch trzecich

glosow cztonkow zarzadu z prawem glosu.

Zastepca przewodniczacego zastgpuje z urzedu przewodniczacego w przypadku, gdy ten

nie jest w stanie wykonywac¢ swoich obowigzkow.

Kadencja przewodniczacego i zastepcy przewodniczacego trwa cztery lata. Kadencja moze
zosta¢ jednokrotnie odnowiona. Jezeli jednak w ktorymkolwiek momencie swojej kadencji

tracg oni status czlonkow zarzadu, ich mandat wygasa automatycznie z tym dniem.
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6. Bez uszczerbku dla ust. 5 niniejszego artykutu oraz art. 150 lit. e) i g) zarzad podejmuje

decyzje bezwzgledna wigkszoscig glosow cztonkow z prawem glosu.
7. Zarzad przyjmuje swdj regulamin.

8. Zarzad moze zaprasza¢ przewodniczacych komitetow naukowych do uczestnictwa

w swoich posiedzeniach, jednak bez prawa glosu.

9. Zarzad moze zaprasza¢ do udziatu w swoich posiedzeniach w charakterze obserwatora

kazda osobe, ktorej opinia moze mie¢ znaczenie.

10. Zarzad zatwierdza roczny program prac Agencji i przekazuje go Parlamentowi

Europejskiemu, Radzie, Komisji i panstwom cztonkowskim.

11. Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji i przesyla je do dnia
15 czerwca kazdego roku Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu, Trybunalowi Obrachunkowemu i panstwom

cztonkowskim.
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Artykut 150

Zadania zarzgdu

1. Zarzad:

a)

b)

d)

wyznacza ogo6lne kierunki dziatan Agencji;

przyjmuje opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych oraz
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii;

przyjmuje procedury wykonywania ustug naukowych dotyczacych produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi, zgodnie z art. 159;

powotuje dyrektora wykonawczego i zastgpce dyrektora wykonawczego oraz
w odpowiednich przypadkach podejmuje decyzje o przedtuzeniu ich kadencji lub

usunieciu ich ze stanowiska, zgodnie z art. 151;

przyjmuje corocznie projekt jednolitego dokumentu programowego Agencji przed
przedlozeniem go Komisji do zaopiniowania oraz przyjmuje jednolity dokument
programowy Agencji wigkszo$cig dwoch trzecich gtosow cztonkéw uprawnionych

do gltosowania i zgodnie z art. 161;
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g)

h)

3

k)

ocenia 1 przyjmuje skonsolidowane roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji oraz
przesyta je Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi
Obrachunkowemu do dnia 1 lipca kazdego roku; skonsolidowane roczne

sprawozdanie z dzialalno$ci podaje si¢ do wiadomosci publicznej;

przyjmuje roczny budzet Agencji wigkszo$cig dwoch trzecich glosow cztonkow

uprawnionych do glosowania zgodnie z art. 161;
przyjmuje regulamin finansowy majacy zastosowanie do Agencji zgodnie z art. 162;

przyjmuje procedury zwracania przez Agencje kosztoéw cztonkom organéw Agencji,

w tym przedstawicielom spoteczenstwa obywatelskiego;

wykonuje w odniesieniu do pracownikow Agencji uprawnienia przyznane na
podstawie ustanowionych rozporzadzeniem (EWG, Euratom, EWWiS) nr 259/68
Regulaminu pracowniczego urzednikéw Unii Europejskiej 1 Warunkoéw zatrudnienia
innych pracownikoéw Unii Europejskiej (zwanych dalej ,,regulaminem
pracowniczym” i ,,warunkami zatrudnienia innych pracownikow’’) organowi
powolujagcemu i organowi uprawnionemu do zawierania umow o prace (zwane dalej

,uprawnieniami organu powotlujacego”);

przyjmuje przepisy wykonawcze w celu nadania skutecznos$ci regulaminowi
pracowniczemu 1 warunkom zatrudnienia innych pracownikow zgodnie z art. 110

regulaminu pracowniczego;
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D

p)

q)

rozwija kontakty z zainteresowanymi stronami i okresla majace zastosowanie

warunki, zgodnie z art. 170;

przyjmuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, proporcjonalng do zagrozen
istniejgcych w tym zakresie i uwzgledniajaca koszty 1 korzysci wynikajace ze

srodkow, ktore maja by¢ wdrozone;

zapewnia odpowiednie dzialania nastepcze w odniesieniu do ustalen i zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z wewnetrznych lub zewnetrznych audytow 1 ocen, jak
rowniez z dochodzen przeprowadzanych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania

Naduzy¢ Finansowych (OLAF) i Prokuraturg Europejska (EPPO);

przyjmuje zasady stuzace zapewnieniu ogoétowi spoteczenstwa dostepnosci
informacji dotyczacych wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi lub nadzoru nad nimi;
przyjmuje strategi¢ zwickszania wydajnosci i synergii;

przyjmuje strategi¢ wspotpracy z panstwami trzecimi lub organizacjami

mig¢dzynarodowymi w granicach mandatu Agencji;

przyjmuje i wdraza strategi¢ dotyczaca systemow zarzadzania organizacyjnego

1 kontroli wewnetrznej, w tym w zakresie funkcjonowania komitetow naukowych,
naukowych grup roboczych i naukowych grup doradczych w odniesieniu do
efektywnosci, a takze specjalistycznej wiedzy naukowej oraz geograficznej

reprezentacji ekspertow;
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s)  ocenia i przyjmuje sprawozdanie dotyczace realizacji strategii, o ktorej mowa
w lit. r) niniejszego ustepu, do dnia ... [cztery lata od dnia rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] oraz do dnia ... [dziesi¢¢ lat od dnia rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] i przesyla je Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie 1 Komisji. Sprawozdanie zawiera miedzy innymi dane ilo§ciowe dotyczace
zaangazowania wiedzy naukowej zwigzanej z oceng wnioskow o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz zapewniania doradztwa regulacyjnego i naukowego
w odniesieniu do produktoéw leczniczych stosowanych w pediatrii, sierocych
produktow leczniczych i produktow leczniczych terapii zaawansowanej oraz do
oceny ryzyka dla §rodowiska, a takze podziatu pracy i zadan miedzy ekspertow
wyznaczonych przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich i1 ekspertow
zewnetrznych. Kolejne sprawozdania przygotowuje si¢ w celu wsparcia oceny,

o ktorej mowa w art. 176 ust. 1.

2. Zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego zarzad przyjmuje na podstawie art. 2
ust. 1 regulaminu pracowniczego i art. 6 warunkow zatrudnienia innych pracownikow
decyzje przekazujacg odpowiednie uprawnienia organu powotujacego dyrektorowi
wykonawczemu i zastepcy dyrektora wykonawczego oraz okreslajacg warunki, zgodnie
z ktérymi mozliwe jest zawieszenie przekazania tych uprawnien. Dyrektor wykonawczy

jest uprawniony do dalszego przekazania tych uprawnien.
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Jezeli wymagaja tego szczego6lne okolicznosci, zarzad moze — w drodze decyzji —
tymczasowo zawiesi¢ przekazanie uprawnien organu powotujacego dyrektorowi
wykonawczemu i uprawnien dalej przez niego przekazanych oraz wykonywac je
samodzielnie lub przekazac je jednemu ze swoich cztonkow lub pracownikowi innemu niz

dyrektor wykonawczy.

Artykut 151

Dyrektor wykonawczy

Dyrektor wykonawczy zatrudniany jest w Agencji jako pracownik zatrudniony na czas
okreslony zgodnie z art. 2 lit. a) warunkow zatrudnienia innych pracownikow Unii

Europejskie;j.

Dyrektor wykonawczy jest powolywany przez zarzad z listy kandydatéw zaproponowane;j

przez Komisj¢, w wyniku otwartej i przejrzystej procedury naboru.

Na potrzeby zawarcia umowy w sprawie objecia stanowiska dyrektora wykonawczego,

o ktérej mowa w ust. 1, Agencje reprezentuje przewodniczacy zarzadu.
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Przed powotaniem kandydat nominowany przez zarzad jest niezwtocznie wzywany do
ztozenia o$wiadczenia przed Parlamentem Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na

pytania zadane przez postow.

3. Kadencja dyrektora wykonawczego trwa pigc lat. Przed uptywem tego okresu Komisja
przeprowadza oceng, w ktorej uwzglednia wyniki pracy dyrektora wykonawczego oraz

zadania i wyzwania stojace przed Agencja w przyszlosci.

4. Zarzad, dziatajac na wniosek Komisji, w ktorym uwzgledniono oceng, o ktérej mowa
w ust. 3, moze przedtuzy¢ kadencje dyrektora wykonawczego jednokrotnie na okres nie

dhuzszy niz pig¢ lat.

Dyrektor wykonawczy, ktérego kadencje przedtuzono, nie moze bra¢ udziatu w kolejnym
postgpowaniu rekrutacyjnym na to samo stanowisko pod koniec catego okresu

urz¢dowania.

5. Dyrektor wykonawczy moze zosta¢ odwolany ze stanowiska jedynie decyzja zarzadu

dziatajagcego na wniosek Komisji.

6. Zarzad przyjmuje decyzje w sprawie powolania, przedluzenia kadencji lub odwotania ze
stanowiska dyrektora wykonawczego wigkszoscig dwoch trzecich gtoséw swoich

cztonkow z prawem glosu.
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10.

Dyrektora wykonawczego wspomaga zastgpca dyrektora wykonawczego. W przypadku
nieobecnosci lub niemoznosci pelnienia obowigzkow przez dyrektora wykonawczego, jego

obowigzki przejmuje zastepca dyrektora wykonawczego.

Dyrektor wykonawczy zarzadza Agencja. Dyrektor wykonawczy odpowiada przed
zarzadem. Bez uszczerbku dla uprawnien Komisji i zarzadu dyrektor wykonawczy jest
niezalezny w wykonywaniu swoich obowigzkéw i nie moze zwracac si¢ o instrukcje do

jakiegokolwiek rzadu lub innego organu ani nie moze przyjmowac takich instrukcji.

Dyrektor wykonawczy sktada sprawozdanie z wykonywania obowigzkow Parlamentowi
Europejskiemu na jego wezwanie. Rada moze wezwac¢ dyrektora wykonawczego do

ztozenia sprawozdania z wykonywania obowigzkow.

Dyrektor wykonawczy jest przedstawicielem prawnym Agencji. Dyrektor wykonawczy

jest odpowiedzialny za:
a)  biezace kierowanie Agencja;

b)  wdrazanie decyzji przyjetych przez zarzad;
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d)

g)

h)

zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezbednymi do wykonywania
dziatalnosci komitetow naukowych, wlacznie z udostgpnianiem tym komitetom
wlasciwego wsparcia naukowego i technicznego, oraz do udost¢pniania wtasciwego
wsparcia technicznego grupie koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 40 dyrektywy
(UE) 2026/...* i grupie koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 142 rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

zapewnianie przestrzegania okre§lonych w aktach prawnych Unii terminow

przyjmowania opinii przez Agencje;

zapewnianie odpowiedniej koordynacji miedzy komitetami naukowymi oraz,

w razie potrzeby, miedzy tymi komitetami, grupa koordynacyjna, o ktorej mowa
w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...%, i grupa koordynacyjna, o ktorej mowa

w art. 142 rozporzadzenia (UE) 2019/6, lub innymi grupami roboczymi Agencji;

przygotowanie projektu preliminarza dochodéw 1 wydatkéw Agencji oraz wykonanie

jej budzetu;

przygotowanie projektu jednolitego dokumentu programowego i przedtozenie go

zarzadowi po konsultacji z Komisja;

wdrazanie jednolitego dokumentu programowego 1 sktadanie sprawozdan z jego

wdrazania zarzagdowi;

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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1)  opracowywanie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji

1 przedstawianie go zarzadowi do oceny i przyjecia;
1) wszelkie kwestie dotyczace pracownikow;
k)  zapewnienie sekretariatu zarzgdowi;

1)  bezuszczerbku dla kompetencji OLAF-u i EPPO — ochrong intereséw finansowych
Unii poprzez stosowanie srodkéw zapobiegajacych naduzyciom finansowym,
korupcji 1 innej nielegalnej dziatalnos$ci, poprzez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidlowosci, poprzez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych,
a takze w stosownych przypadkach poprzez naktadanie skutecznych,

proporcjonalnych i odstraszajacych kar administracyjnych oraz finansowych;

m) sprawozdawczo$¢, na podstawie uzgodnionych przez zarzad kluczowych
wskaznikow wynikow, w zakresie infrastruktury informatycznej opracowanej przez
Agencj¢ w drodze wdrazania przepisow, pod wzgledem terminow, zgodnosci

z budzetem 1 jakosci.

11. Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedktada projekt sprawozdania z dziatalnosci
Agencji w roku poprzednim i projekt programu prac na nadchodzacy rok zarzadowi do
akceptacji, rozrozniajac pomigdzy dziatalnoscig Agencji dotyczaca produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, dotyczaca roslinnych produktéw leczniczych i dotyczaca

weterynaryjnych produktoéw leczniczych.
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Projekt sprawozdania, o ktdrym mowa w akapicie pierwszym, zawiera informacj¢ o liczbie
rozpatrzonych przez Agencj¢ wnioskow, czasie potrzebnym do dokonania oceny oraz
o dopuszczonych do obrotu, odrzuconych lub wycofanych produktach leczniczych

stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 152

Zastepca dyrektora wykonawczego

Dyrektor wykonawczy, po konsultacji z Komisjg, proponuje dwoch kandydatow na stanowisko
zastepcy dyrektora wykonawczego. Zarzad przyjmuje decyzje wiekszoscia dwoch trzecich glosow
cztonkow posiadajacych prawo glosu. Zastepca dyrektora wykonawczego jest powotywany na
podstawie osiggni¢c i odpowiednich umieje¢tnosci w zakresie administracji i zarzadzania, w tym
odpowiedniego doswiadczenia zawodowego. Zarzad jest uprawniony do zwolnienia zastepcy
dyrektora wykonawczego decyzja przyjeta wiekszoscig dwoch trzecich gltoséw cztonkdw

posiadajacych prawo glosu.

Kadencja zastgpcy dyrektora wykonawczego trwa pie¢ lat. Zarzad moze przedtuzy¢ te kadencje
jednokrotnie na okres nie dtuzszy niz pie¢ lat. Zarzad podejmuje taka decyzje wigkszoscia dwoch

trzecich glosow cztonkdéw posiadajacych prawo glosu.
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Artykut 153

Komitety naukowe — przepisy ogolne

1. Komitety naukowe sg odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie kompetencji, za
przedktadanie Agencji opinii naukowych lub zalecen oraz majg mozliwo$¢ organizowania,

w razie potrzeby, wystuchan publicznych.

2. Informacje o sktadzie cztonkowskim komitetéw naukowych podaje si¢ do wiadomosci
publicznej. Publikujac informacje o powotaniu cztonka w sktad komitetu, okresla si¢

kwalifikacje zawodowe tego czlonka.

3. Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel oraz przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach komitetoéw naukowych, grup
roboczych 1 naukowych grup doradczych oraz we wszystkich innych posiedzeniach

zwolywanych przez Agencje lub jej komitety naukowe.

4. Cztonkowie komitetéw naukowych, o ktorych mowa w art. 148 lit. d) i e), wyznaczeni
przez panstwa cztonkowskie, oraz eksperci odpowiedzialni za ocene produktow
leczniczych nominowani przez panstwa cztonkowskie opieraja si¢ na ocenie naukowej
1 zasobach dostgpnych wlasciwym organom panstw cztonkowskich odpowiedzialnym za
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz korzystajg z ustug ekspertow zewnetrznych
zaproponowanych przez panstwa cztonkowskie lub wybranych przez Agencje. Kazdy
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego monitoruje poziom naukowy oraz niezalezno$¢
przeprowadzanych ocen 1 wspomaga dziatalnos$¢ tych cztonkow i ekspertow. Panstwa
cztonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania przedmiotowym cztonkom i ekspertom
instrukcji niezgodnych z wlasnymi indywidualnymi zadaniami tych cztonkow 1 ekspertow

lub z zadaniami 1 obowigzkami Agencji.
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Cztonkom komitetow naukowych, o ktorych mowa w art. 148 lit. d) i e), moga

towarzyszy¢ eksperci z okreslonych dziedzin naukowych lub technicznych.

Przygotowujac opinie lub zalecenia, komitety naukowe, o ktorych mowa w art. 148 lit. d)
1 e), doktadajg wszelkich staran, by osiggna¢ naukowy konsensus. Jezeli nie mozna
osiggnac¢ takiego konsensusu, opinia zawiera stanowisko wiekszo$ci cztonkow

i stanowiska odrebne, wraz z argumentami, na ktorych si¢ opieraja.

Komitety naukowe, o ktérych mowa w art. 148 lit. d) i €), moga, jesli uznaja to za
wlasciwe, zwroci¢ si¢ o wskazéwki w sprawie istotnych kwestii 0 ogélnym charakterze

naukowym lub etycznym.

Komitety naukowe, o ktorych mowa w art. 148 lit. d) i e), oraz naukowe grupy robocze

1 naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie z art. 157 nawigzujg w sprawach

o charakterze ogolnym kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami zainteresowanymi
wykorzystaniem produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegolnosci

Z organizacjami pacjentdw i organizacjami konsumenckimi oraz stowarzyszeniami
pracownikow ochrony zdrowia. Agencja ustanawia w tym celu grupy robocze organizacji
pacjentow i organizacji konsumenckich oraz stowarzyszen pracownikdéw ochrony zdrowia.
Zapewnia si¢ wlasciwg reprezentacje w tych grupach pracownikdéw ochrony zdrowia,
pacjentow 1 konsumentow, obejmujaca szeroki zakres do§wiadczenia i chordb, w tym
choroby sieroce, choroby wieku dziecigcego 1 podesztego oraz produkty lecznicze terapii

zaawansowanej, a takze szeroki zakres geograficzny.
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Wyznaczeni przez te komitety naukowe sprawozdawcy moga nawigzywac, na zasadach
doradztwa, kontakty z przedstawicielami organizacji pacjentow oraz stowarzyszen
pracownikow ochrony zdrowia, odpowiednimi do wskazan terapeutycznych danego

produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych dziata zgodnie z rozporzadzeniem

(UE) 2019/6 oraz z ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu.

Artykut 154

Bezstronnosé i konflikt interesow

Cztonkowie zarzadu, cztonkowie komitetow naukowych, sprawozdawcy, eksperci

i inspektorzy Agencji nie moga mie¢ w przemysle farmaceutycznym i w przemysle
wyrobow medycznych zadnych finansowych ani innych interesow, ktére mogtyby
naruszac¢ ich bezstronnos$¢. Dzialajg oni w interesie publicznym 1 w sposob niezalezny oraz
przedstawiaja roczng deklaracje swoich interesoéw finansowych i innych, w tym interesow
posrednich, ktore moglyby mie¢ zwigzek z tymi sektorami przemystu. Agencja podaje te

deklaracje do wiadomosci publiczne;.

Kodeks postgpowania Agencji zapewnia wprowadzenie w Zycie niniejszego artykutu ze

szczegblnym odniesieniem do przyjmowania prezentow.
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Czlonkowie zarzadu, cztonkowie komitetow naukowych, sprawozdawcy i eksperci, ktorzy
uczestniczg w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji, deklaruja, na kazdym
posiedzeniu, wszelkie szczegdlne interesy, ktore moglyby by¢ uznane za naruszajace ich
niezalezno$¢ lub bezstronnos¢, w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Deklaracje te

podaje si¢ do wiadomosci publiczne;j.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze zadeklarowany interes narusza niezaleznos¢ lub
bezstronnos¢ cztonka lub eksperta w odniesieniu do punktu porzadku obrad, dany cztonek
zarzadu, cztonek komitetu naukowego lub ekspert nie jest angazowany w prace nad tym
punktem i nie bierze udziatu w dyskusjach ani w podejmowaniu decyzji dotyczacych tego

punktu.

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 1 3 eksperci, ktorzy zadeklarujg interes uniemozliwiajacy

im udzial w pracach komitetow naukowych i innych organéw, moga, w wyjatkowych

i nalezycie uzasadnionych przypadkach, w interesie zdrowia publicznego, zosta¢ wezwani

do przedstawienia uwag w formie pisemnej lub ustnej. Uwagi te sg przedstawiane odrebnie

od dyskus;ji lub procesu decyzyjnego w odniesieniu do danego punktu.

Agencja ustanawia procedury w odniesieniu do stosowania przepiséw dotyczacych

konfliktu intereséw 1 bezstronnos$ci, ktore majg zosta¢ przyjete przez zarzad.
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6. Po zakonczeniu stuzby dyrektor wykonawczy jest nadal zwigzany przepisami regulaminu
pracowniczego dotyczacymi przyjmowania niektorych stanowisk lub korzysci oraz
podejmowania dziatalnos$ci zawodowej przez okres, o ktorym mowa w art. 16 regulaminu
pracowniczego. Przed zaangazowaniem si¢ we wszelkie takie dziatania byly dyrektor
wykonawczy informuje Agencje¢ i zarzad, ktory sprawdza, czy dziatanie takie jest zgodne
z regulaminem pracowniczym i jego przepisami wykonawczymi przyj¢tymi zgodnie

z art. 150.
Artykut 155
Dziatalnos¢ Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

1. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest odpowiedzialny za

opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie dotyczacej:
a)  dopuszczalno$ci dokumentacji ztozonej zgodnie z procedurg scentralizowana;

b)  wydania, zmiany, zawieszenia lub uchylenia pozwolenia dotyczacego produktu

leczniczego stosowanego u ludzi;
c) nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii; oraz

d)  doradztwa naukowego.
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W celu wypetnienia zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,

w tym zatwierdzania systemow zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich skuteczno$ci,
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi opiera si¢ na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktérym mowa

w art. 148 lit. e).

2. Dodatkowo do powierzonego im zadania dostarczania Unii i panstwom cztonkowskim
opinii naukowych dotyczacych przedtozonych im kwestii, cztonkowie Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewniaja odpowiedniag koordynacje
miedzy zadaniami Agencji i pracg wlasciwych organéw panstw cztonkowskich, w tym

organow doradczych zajmujacych si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.
3. W sktad Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodza:

a)  jeden czlonek i jeden zastepca cztonka powotani przez kazde panstwo cztonkowskie

zgodnie z ust. 7,

b)  dwoch czltonkdow 1 dwoch zastepcoéw cztonkdw reprezentujacych organizacje
pracownikow ochrony zdrowia, powolanych przez Komisj¢, na podstawie
publicznego zaproszenia do wyrazenia zainteresowania, po konsultacji

z Parlamentem Europejskim;
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c)  dwoch cztonkow i dwoch zastepcow cztonkow reprezentujacych organizacje
pacjentow, powotanych przez Komisje, na podstawie publicznego zaproszenia do

wyrazenia zainteresowania, po konsultacji z Parlamentem Europejskim.

4. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze dokooptowac
maksymalnie siedmiu dodatkowych cztonkéw, wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji naukowych. Czlonkowie ci sag powolywani na trzyletnig odnawialng kadencj¢

1 nie majg zastgpcow.

W celu dokooptowania takich cztonkéw Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi okresla szczegbdlne uzupetniajace kompetencje naukowe dodatkowego cztonka lub
cztonkow. Dokooptowani cztonkowie sg wybierani sposrod ekspertow wyznaczonych

przez panstwa cztonkowskie lub Agencje.

5. Cztonkom powotanym na podstawie ust. 3 lit. b) przystuguje wspolnie jeden glos;

cztonkom powotanym podstawie ust. 3 lit. ¢) takze przystuguje wspolnie jeden glos.

6. Zastgpcey cztonkow reprezentujg cztonkoéw i glosujg w ich imieniu w przypadku
nieobecnosci cztonkdw, mogg by¢ réwniez powotani do petienia funkcji sprawozdawcy

zgodnie z art. 159.

Czlonkowie 1 zastgpcy cztonkow sg wybierani odpowiednio ze wzgledu na ich role
1 doswiadczenie w ocenie produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz reprezentuja

wlasciwe organy panstw cztonkowskich.
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Cztonkowie i zastepcy cztonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych

u Ludzi sa powotywani na podstawie odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie oceny
produktéw leczniczych objetych dyrektywa (UE) 2026/...* i niniejszym rozporzadzeniem,
w tym produktow leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich i chorobach
dziecigcych, produktow leczniczych terapii zaawansowanej, biologicznych produktow
leczniczych 1 biotechnologicznych produktow leczniczych, tak by zagwarantowac
najwyzszy poziom specjalistycznych kwalifikacji i szerokie spektrum odpowiedniej
wiedzy fachowej. Ta odpowiednia wiedza fachowa obejmuje rowniez oceng ryzyka dla
srodowiska. Panstwa cztlonkowskie wspolpracujg w celu zagwarantowania, by ostateczny
sktad Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnial odpowiednie
i zrbwnowazone uwzglednienie wszystkich obszaréw naukowych adekwatnych do
wykonywanych zadan, bioragc pod uwagg rozw6j naukowy i nowe rodzaje produktéw

leczniczych. W tym celu panstwa cztonkowskie wspotdzialajg z zarzadem.

Cztonkowie 1 zastgpcy cztonkow Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych

u Ludzi powotywani sg na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ odnowiona zgodnie

z procedurami, o ktérych mowa w ust. 7. Komitet wybiera sposroéd swoich cztonkow
przewodniczacego 1 zastgpcg przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktora moze zostaé

przedluzona na okres kolejnych trzech lat.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia swoj regulamin.
Regulamin ten okre$la w szczegdlnosci:
a)  procedury powolywania i zastepowania przewodniczacego;
b)  procedury odnoszace si¢ do grup roboczych i naukowych grup doradczych; oraz

c)  procedure przyjmowania opinii w trybie pilnym, szczegodlnie w zwigzku z przepisami
niniejszego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku i nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

Regulamin wchodzi w Zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje i zarzad.

Artykul 156

Dziatalnos¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

1. Mandat Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii obejmuje wszelkie aspekty zarzadzania ryzykiem, jakie stwarza
korzystanie z produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w tym wykrywanie, oceng
1 minimalizacj¢ ryzyka reakcji niepozadanych oraz informowanie o tym ryzyku, przy
nalezytym uwzglednieniu efektu terapeutycznego danego produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, koncepcji i oceny badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych

bezpieczenstwa oraz kontroli w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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2. W sktad Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii wchodza:

a) jeden cztonek 1 jeden zastgpca czlonka powotani przez kazde panstwo cztonkowskie

zgodnie z ust. 3;

b)  szesciu cztonkéw powotanych przez Komisj¢ w celu zapewnienia w komitecie
odpowiedniej wiedzy fachowej, w tym z zakresu farmakologii klinicznej
1 farmakoepidemiologii, na podstawie publicznego zaproszenia do wyrazenia

zainteresowania;

c)  dwoch cztonkow i dwoch zastgpcow cztonkow reprezentujacych pracownikow
ochrony zdrowia, powotanych przez Komisje, na podstawie zaproszenia do

wyrazenia zainteresowania, po konsultacji z Parlamentem Europejskim;

d)  dwoch cztonkoéw 1 dwoch zastgpcow cztonkow reprezentujacych organizacje
pacjentow, powotanych przez Komisje, na podstawie publicznego zaproszenia do

wyrazenia zainteresowania, po konsultacji z Parlamentem Europejskim.

Cztonkom powotanym na podstawie akapitu pierwszego lit. ¢) przystuguje wspdlnie jeden
glos; czlonkom powotanym podstawie akapitu pierwszego lit. d) takze przystuguje

wspolnie jeden glos.
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Zastgpcey cztonkow reprezentuja cztonkoéw oraz glosuja w imieniu cztonkdéw w przypadku
ich nieobecnosci. Zastgpcow cztonkow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym lit. a),

mozna wyznaczy¢ na sprawozdawcow zgodnie z art. 159.

Panstwo cztonkowskie moze przekaza¢ innemu panstwu cztonkowskiemu swoje zadania
w Komitecie ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.
Kazde panstwo cztonkowskie moze reprezentowac nie wigcej niz jedno inne panstwo

cztonkowskie.

Czlonkowie 1 zastgpcy cztonkow Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii sa powolywani na podstawie odpowiedniej wiedzy
fachowej w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i oceny ryzyka
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, tak by zagwarantowa¢ najwyzszy poziom
specjalistycznych kwalifikacji i1 szerokie spektrum odpowiedniej wiedzy fachowe;.

W tym celu panstwa cztonkowskie wspoétdziatajg z zarzadem, aby zagwarantowaé
ostateczny sktad komitetu pokrywajacy obszary naukowe adekwatne do wykonywanych

zadan.

Czlonkowie 1 zastgpcy cztonkow Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powotywani sg na trzyletnig odnawialng kadencjg.
Komitet wybiera sposrod swoich cztonkow przewodniczacego 1 zastepce
przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktora moze zosta¢ przedtuzona na okres

kolejnych trzech lat.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

ustanawia swoj regulamin, okreslajacy w szczegdlnosci:

a)  procedury powolywania i zastepowania przewodniczgcego;
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b)  procedury odnoszace si¢ do grup roboczych i naukowych grup doradczych;
c)  procedure przyjmowania zalecen w trybie pilnym.

Regulamin wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad.

Artykut 157

Naukowe grupy robocze i naukowe grupy doradcze

Komitety naukowe moga w zwigzku z wykonywaniem swoich zadan ustanawia¢ naukowe

grupy robocze i naukowe grupy doradcze.

Komitety naukowe moga powierza¢ wykonywanie niektoérych zadan naukowym grupom
roboczym. Ostateczna odpowiedzialno$¢ za oceny lub opinie naukowe zwigzane z tymi

zadaniami spoczywa na komitetach naukowych.

Grupy robocze ustanowione przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

podlegaja przepisom rozporzadzenia (UE) 2019/6.

W celu oceny okreslonych rodzajow produktow leczniczych lub terapii Komitet
ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia grupy robocze posiadajace
specjalistyczng wiedze naukowa w dziedzinie jako$ci farmaceutycznej, metodyki, ocen

nieklinicznych i klinicznych.
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W celu zapewnienia doradztwa naukowego Komitet ds. Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi ustanawia grupe robocza ds. doradztwa naukowego.

W razie potrzeby Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia
grupe roboczg ds. oceny ryzyka dla srodowiska, grupy robocze dysponujgce
specjalistyczng wiedza naukowa na temat produktow leczniczych stosowanych w pediatrii

i sierocych produktéw leczniczych oraz inne naukowe grupy robocze.

Ustalanie sktadu grupy roboczej i wybor cztonkow nastgpuja na podstawie nastepujacych

kryteriow:
a)  wysoki poziom specjalistycznej wiedzy naukowej;

b)  speklienie wymagan dotyczacych okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy fachowe;j

odpowiadajacej profilowi grupy roboczej, do ktdrej zostang powotani.

Wigkszo$¢ cztonkdw grup roboczych stanowiag eksperci z wtasciwych organdow panstw
cztonkowskich, przy zapewnieniu mozliwie najszerszej reprezentacji geograficzne;.

W stosownych przypadkach Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
moze, po konsultacji z zarzadem, ustali¢ minimalng liczbe ekspertow z wlasciwych
organdw, ktorzy beda wchodzi¢ w sktad grupy roboczej. W przypadku gdy wiedza
fachowa z okreslonego obszaru moze by¢ zapewniona przez eksperta wyznaczonego przez
wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, ekspert ten ma pierwszenstwo przed ekspertami

zewngetrznymi.
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4. Przedstawiciele pacjentow, pracownikdw ochrony zdrowia i srodowisk akademickich
moga, w stosownych przypadkach i w oparciu o ich wiedz¢ fachowa, zosta¢ wiaczeni do

grup roboczych jako ich cztlonkowie.

5. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich, ktore nie sg reprezentowane w grupie roboczej,

moga uczestniczy¢ w posiedzeniach grup roboczych w charakterze obserwatora.

6. Agencja udostgpnia dokumenty omawiane na forum grup roboczych wszystkim

wlasciwym organom panstw cztonkowskich.

7. Komitety naukowe moga zwracac si¢ o porade do naukowych grup doradczych w zwigzku

z oceng okreslonych produktéw leczniczych lub terapii.

8. Ustanawiajgc grupy robocze i naukowe grupy doradcze, komitety naukowe przewiduja

w swoich regulaminach:

a)  powotanie cztonkdéw tych grup roboczych i naukowych grup doradczych na

podstawie list ekspertow, o ktérych mowa w art. 158 ust. 2; oraz
b)  konsultowanie tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych.
Artykut 158
Eksperci naukowi

1. Agencja lub kazdy z komitetow naukowych moze korzysta¢ z ustug ekspertow

1 ustugodawcoOw w celu wykonania konkretnych zadan, za ktore odpowiada.
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2. Panstwa cztonkowskie przekazuja Agencji imiona i nazwiska krajowych ekspertow
z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorzy — po uwzglednieniu konfliktow
interesOw zgodnie z art. 154 — mogliby zasiada¢ w grupach roboczych lub naukowych
grupach doradczych przy kazdym z komitetéw naukowych; przekazuja takze informacje na

temat ich kwalifikacji oraz szczegotowego obszaru specjalizacji.

3. W stosownych przypadkach, w celu powotania innych ekspertow Agencja publikuje
zaproszenie do wyrazenia zainteresowania po zatwierdzeniu przez zarzad niezbednych
kryteriow 1 dziedzin specjalizacji, w szczegdlnosci w celu zapewnienia wysokiego

poziomu zdrowia publicznego i ochrony zwierzat.
Na wniosek dyrektora wykonawczego zarzad przyjmuje wlasciwe procedury naboru.

4. Agencja tworzy 1 prowadzi bazg ekspertow. Baza ta zawiera dane ekspertoéw krajowych,
o ktérych mowa w ust. 2, oraz innych ekspertow powotanych przez Agencje lub Komisje;

baza jest uaktualniana.

5. W stosownych przypadkach eksperci maja dostep do szkolen zapewnianych przez
Agencje.
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6. Sprawozdawcy kazdego z komitetow naukowych moga korzysta¢ z ustug ekspertow na
potrzeby wykonania swoich zadan zgodnie z art. 159. Wszelkie wynagrodzenie takiego
eksperta potraca si¢ z wynagrodzenia naleznego sprawozdawcom. Korzystanie przez
sprawozdawcow z ustug ekspertow krajowych, o ktorych mowa w ust. 2, wymaga zgody
odpowiednich wlasciwych organéw. Agencja moze ulatwi¢ uzyskanie takiej zgody

zgodnie z art. 159 ust. 2.

7. Wynagrodzenie ekspertow 1 ustugodawcow za ustugi, z ktérych korzysta Agencja na
podstawie ust. 1, jest finansowane z budzetu Agencji zgodnie z przepisami finansowymi

majacymi zastosowanie do Agencji.

Artykul 159

Sprawozdawcy

1. Jezeli, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktorys z komitetdow naukowych jest
zobowigzany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego ze
swoich cztonkow — z wyjatkiem czlonkow reprezentujacych organizacje pracownikow
ochrony zdrowia i organizacje pacjentow — jako sprawozdawce, biorgc pod uwage
istniejaca wiedz¢ fachowa w danym panstwie cztonkowskim. Dany komitet naukowy

moze takze powola¢ drugiego cztonka do pelnienia funkcji wspotsprawozdawcy.
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Czlonka komitetu naukowego nie mozna wyznaczy¢ na sprawozdawce w danej sprawie,
jezeli zgodnie z art. 154 zadeklarowal on jakiekolwiek interesy, ktore moga zagrazaé
bezstronnej ocenie tej sprawy lub mogg by¢ postrzegane jako takie. Dany komitet
naukowy moze w kazdym momencie zastgpi¢ sprawozdawce lub wspotsprawozdawce
innym cztonkiem, jezeli sprawozdawca lub wspotsprawozdawca nie jest w stanie wykonac
swoich obowigzkéw we wskazanym czasie lub jezeli ujawniono faktyczny lub potencjalny

konflikt interesOw.

Sprawozdawca wyznaczony w tym celu przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Sci§le wspotpracuje ze sprawozdawca
wyznaczonym przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
referencyjnym panstwem cztonkowskim dla danego produktu leczniczego stosowanego

u ludzi.

Konsultujac si¢ z naukowymi grupami doradczymi, o ktorych mowa w art. 157,
odpowiedni komitet naukowy przesyta im projekt raportu oceniajacego lub projekty
sprawozdan oceniajacych przygotowane przez sprawozdawce lub wspotsprawozdawce.
Opinia wydana przez naukowa grupe doradcza jest przekazywana przewodniczacemu
odpowiedniego komitetu naukowego w taki sposdb, aby zapewni¢ dotrzymanie terminoéw

ustanowionych w art. 7.

Tres¢ opinii wigcza si¢ do raportu oceniajgcego publikowanego na podstawie art. 17 ust. 3.
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2. Bez uszczerbku dla art. 158 ust. 7 $wiadczenie ustug przez sprawozdawcoOw lub ekspertow
jest uregulowane pisemng umowa miedzy Agencja i dang osobg lub, w stosownych

przypadkach, migdzy Agencja i pracodawcg danej osoby.

Dana osoba lub jej pracodawca sg wynagradzani zgodnie z ustaleniami finansowymi

przyjetymi przez zarzad zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2024/568.
Akapit pierwszy i drugi majg réwniez zastosowanie:
a)  do ustug $wiadczonych przez przewodniczacych komitetow naukowych; oraz

b)  do pracy sprawozdawcow w grupie koordynacyjnej, o ktdrej mowa
w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...*, w zakresie wypelniania zadan tej grupy zgodnie
zart. 112, 114, 116, 120 i 125 dyrektywy (UE) 2026/...".

Artykul 160

Metody ustalania dodatkowej wartosci terapeutycznej

Na wniosek Komisji Agencja, w odniesieniu do dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, gromadzi wszelkie dostgpne informacje o metodach, ktore stosuja wasciwe
organy panstw cztonkowskich w celu ustalenia dodatkowej warto$ci terapeutycznej, jaka zapewnia

nowy produkt leczniczy stosowany u ludzi.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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SEKCJA 3

POSTANOWIENIA FINANSOWE

Artykut 161
Przyjecie budzetu Agencji

1. Preliminarz wszystkich dochodow i wydatkow Agencji jest przygotowywany na kazdy rok

budzetowy odpowiadajacy rokowi kalendarzowemu i jest wykazywany w budzecie

Agencji.
2. Budzet musi by¢ zrownowazony pod wzgledem dochoddéw 1 wydatkow.
3. Na dochody Agencji sktadaja si¢:

a)  wkiad Unii;

b)  wktad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktérymi Unia zawarta

w tym celu umowy mi¢dzynarodowe;
c)  oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa i podmioty nienastawione na zysk:

(1)  tytulem uzyskania i utrzymania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz za inne ustugi $wiadczone
przez Agencj¢ przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu

(UE) 2019/6; oraz
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(i) zaustugi §wiadczone przez grupe koordynacyjna, o ktérej mowa
w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...*, w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie
zart. 112, 114, 116, 120 i 125 dyrektywy (UE) 2026/...";

d) opfaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje;

e) finansowanie unijne w formie umow o przyznanie wktadu lub w formie dotacji na
udziat w projektach badawczych lub wspierajacych zgodnie z zasadami finansowymi
Agencji, o ktorych mowa w art. 162 ust. 11, oraz z przepisami ustanawiajacymi

stosowne instrumenty wspierajace polityke Unii.

Parlament Europejski i Rada (zwane dalej ,,wladza budzetowa”) w razie potrzeby
ponownie rozpatruja poziom wkiadu Unii, o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. a), na
podstawie oceny potrzeb i przy uwzglgdnieniu poziomu przychodow ze zrédet, o ktorych

mowa w akapicie pierwszym lit. ¢), d) i e).

4. Dziatania dotyczace oceny wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
po6zniejszych zmian pozwolen, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uzytkowania
sieci komunikacyjnych i nadzoru rynku Agencja wykonuje pod stata kontrolg budzetowa
sprawowang przez zarzad, w celu zagwarantowania niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza
to pobierania przez Agencj¢ oplat za wykonywanie tych dziatan od posiadaczy pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem petnego zagwarantowania niezaleznosci

Agencji.
+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Wydatki Agencji obejmuja wynagrodzenia pracownikéw, koszty administracyjne
1 infrastruktury oraz wydatki operacyjne. W odniesieniu do wydatkow operacyjnych,
zobowigzania budzetowe z tytutu dziatan obejmujacych wiecej niz jeden rok budzetowy

mozna w razie koniecznos$ci roztozy¢ na kilka lat na roczne raty.

Agencja moze przyznawac dotacje zwigzane z wypelianiem zadan spoczywajacych na
niej na podstawie niniejszego rozporzadzenia lub innych odpowiednich aktéw prawnych

Unii lub zwigzane z wypetianiem innych powierzonych jej zadan.

Kazdego roku zarzad sporzadza preliminarz dochodéw i wydatkéw Agencji w nastepnym
roku budzetowym, na podstawie projektu preliminarza przygotowanego przez dyrektora
wykonawczego. Preliminarz ten, ktory zawiera projekt planu zatrudnienia, zarzad przesyta

Komisji najp6zniej do dnia 31 marca.

Komisja przekazuje preliminarz wladzy budzetowej razem ze wstepnym projektem

budzetu ogoélnego Unii Europejskie;j.

Na podstawie preliminarza Komisja wprowadza do wstepnego projektu budzetu ogdlnego
Unii Europejskiej szacunkowe kwoty, ktore uwaza za niezbedne z punktu widzenia planu
zatrudnienia, oraz kwote dotacji obcigzajacej budzet ogdlny, ktdry to projekt nastgpnie

dostarcza wtadzy budzetowej zgodnie z art. 213 1 314 TFUE.
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10.

1.

12.

Wiadza budzetowa zezwala na przyznanie Agencji dotacji.
Wtadza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji.

Budzet Agencji przyjmowany jest przez zarzad. Budzet staje si¢ budzetem ostatecznym po
ostatecznym przyjeciu budzetu ogolnego Unii Europejskiej. W stosownych przypadkach

budzet Agencji jest odpowiednio zmieniany.

Kazda modyfikacja planu zatrudnienia i budzetu Agencji jest przedmiotem budzetu

korygujacego, ktory jest przekazywany wtadzy budzetowej w celach informacyjnych.

Zarzad tak szybko, jak jest to mozliwe, powiadamia wtadze budzetowa o zamiarze
realizacji projektu, ktéry moze spowodowac znaczgce nastepstwa finansowe dla
finansowania budzetu Agencji, w szczeg6lnosci jesli dotyczy to projektow zwigzanych

z nieruchomos$ciami, takich jak wynajem lub nabycie budynkéw. Zarzad informuje o tym

Komisjg.

Jezeli ktérykolwiek z organdow wladzy budzetowej powiadomil o swoim zamiarze wydania
opinii w sprawie projektu, zobowigzany jest przestaé t¢ opini¢ zarzagdowi w ciggu szesciu

tygodni od daty zgloszenia projektu.
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Artykut 162
Wykonanie budzetu Agencji

1. Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet Agencji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2024/250943,

2. Do dnia 1 marca roku budzetowego n+1 ksiggowy Agencji przesyta wstepne sprawozdanie

finansowe za rok n ksiggowemu Komisji oraz Trybunalowi Obrachunkowemu.

3. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyta Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komis;ji 1 Trybunatowi Obrachunkowemu sprawozdanie

z zarzadzania budzetem i finansami za rok n.

4. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiggowy Komisji przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu wstepne sprawozdanie finansowe Agencji za rok n, skonsolidowane ze

wstepnym sprawozdaniem finansowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego dotyczacych wstepnego sprawozdania
finansowego Agencji na podstawie art. 252 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509
ksiggowy Agencji przygotowuje koncowe sprawozdanie finansowe Agencji, a dyrektor

wykonawczy przedktada je zarzadowi w celu uzyskania opinii.

43 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2024/2509 z dnia

23 wrze$nia 2024 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
ogolnego Unii (Dz.U. L, 2024/2509, 26.9.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie koncowego sprawozdania finansowego Agencji za rok n.

6. Ksiegowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budzetowego n+1, przesyta koncowe
sprawozdanie finansowe, wraz z opinig zarzadu, Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,

Trybunatowi Obrachunkowemu i ksiggowemu Komisji.

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

Europejskiej do dnia 15 listopada roku budzetowego n+1.

8. Do dnia 30 wrze$nia roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu odpowiedz na jego uwagi. Odpowiedz te¢ dyrektor wykonawczy

przesyta réwniez zarzadowi.

0. Dyrektor wykonawczy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na wniosek, wszelkie
informacje wymagane do sprawnego zastosowania procedury udzielania absolutorium za

dany rok budzetowy zgodnie z art. 267 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2024/2509.

10. W terminie do dnia 15 maja roku budzetowego n+2 Parlament Europejski, na podstawie
zalecenia Rady, udziela dyrektorowi wykonawczemu absolutorium z wykonania budzetu

za rok n.
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11. Zarzad, po konsultacji z Komisja, przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do
Agencji. Nie odbiegaja one od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/71544,
chyba ze jest to niezbedne ze wzgledu na szczegdlne wymogi zwigzane z dziatalnoscig

Agencji 1 uzyskano uprzednig zgod¢ Komisji.

Artykul 163

Zapobieganie naduzyciom finansowym

1. W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji 1 innych nielegalnych dziatan stosuje
si¢ bez ograniczen rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)

nr 883/201345,

44 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie

ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdw utworzonych na podstawie
TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U. L 122 2 10.5.2019, s. 1,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia

11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad

ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajace rozporzadzenie

(WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom)

nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).

45
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Agencja przystepuje do Porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r.#¢
dotyczacego dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez OLAF i niezwlocznie
przyjmuje odpowiednie przepisy, ktore maja zastosowanie do wszystkich pracownikow

Agencji, przy uzyciu wzoru okreslonego w zataczniku do tego porozumienia.

Trybunal Obrachunkowy jest uprawniony do przeprowadzania kontroli, na podstawie
dokumentow 1 kontroli na miejscu, obejmujacych wszystkich beneficjentow dotacji,

wykonawcow 1 podwykonawcow, ktorzy otrzymuja od Agencji unijne srodki finansowe.

OLAF moze przeprowadza¢ dochodzenia, w tym kontrole na miejscu i inspekcje, w celu
ustalenia, czy miaty miejsce naduzycie finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inne
nielegalne dziatania naruszajace interesy finansowe Unii, w zwigzku z dotacja lub
zamoOwieniem finansowanym przez Agencje¢, zgodnie z przepisami i procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom) nr 883/2013 i rozporzadzeniu Rady
(Euratom, WE) nr 2185/96%7.

46

47

Porozumienie migdzyinstytucjonalne z dnia 25 maja 1999 r. migdzy Parlamentem
Europejskim, Radg Unii Europejskiej 1 Komisjg Wspdlnot Europejskich dotyczace
dochodzen wewngtrznych prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF) (Dz.U. L 136 z 31.5.1999, s. 15,

ELI http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j) .

Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie
kontroli na miejscu oraz inspekcji przeprowadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony
interesow finansowych Wspodlnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi 1 innymi
nieprawidlowosciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/01).
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Zawierane przez Agencj¢ umowy robocze z panstwami trzecimi i organizacjami
mie¢dzynarodowymi, zawierane przez nig umowy w sprawie udzielenia zaméwienia

1 umowy o udzielenie dotacji oraz decyzje o udzieleniu przez nig dotacji zawierajg
postanowienia wyraznie upowazniajgce Trybunat Obrachunkowy 1 OLAF do prowadzenia

takich kontroli i dochodzen zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Rady (UE) 2017/1939* EPPO moze prowadzi¢ postgpowania
przygotowawcze oraz wnosi¢ i popierac¢ oskarzenia w zwigzku z naduzyciami
finansowymi i innymi nielegalnymi dzialaniami naruszajacymi interesy finansowe Unii,

jak przewidziano w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371%.

48

49

Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 paZzdziernika 2017 r. wdrazajace
wzmocniong wspotprace w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283
z31.10.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 z dnia 5 lipca 2017 r.

w sprawie zwalczania za posrednictwem prawa karnego naduzy¢ na szkode interesow
finansowych Unii (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, s. 29,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/07).
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SEKCJA 4

PRZEPISY OGOLNE OKRESLAJACE DZIALALNOSC AGENCIJI

Artykul 164

Odpowiedzialnos¢

1. W zakresie odpowiedzialno$ci umownej Agencji stosuje si¢ przepisy prawa wilasciwego
dla danej umowy. Do rozstrzygania sporéw na podstawie klauzul arbitrazowych
zamieszczonych w umowach zawartych przez Agencje wtasciwy jest Trybunat

Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej (zwany dalej ,,Trybunalem”).

2. W przypadku odpowiedzialno$ci pozaumownej Agencja, zgodnie z zasadami ogdlnymi
wspolnymi dla systemdéw prawnych panstw cztonkowskich, naprawia wszelkie szkody

wyrzadzone przez Agencje lub jej pracownikow podczas wykonywania ich obowigzkow.

Trybunal jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze zwigzanym z odszkodowaniem za

taka szkode.

3. Odpowiedzialnos$¢ osobistg pracownikéw Agencji wobec Agencji reguluja odnoszace si¢
do nich przepisy ustanowione w regulaminie pracowniczym lub w warunkach zatrudnienia

innych pracownikéw Unii Europejskie;j.
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Artykut 165
Dostep do dokumentow

Do dokumentow bedacych w posiadaniu Agencji stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001.

Agencja ustanawia rejestr zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w celu
udostepnienia wszelkich dokumentow, ktore sa publicznie dostgpne na mocy niniejszego

rozporzadzenia.
Zarzad przyjmuje ustalenia dotyczgce stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga

stanowi¢ przedmiot skargi do Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich lub przedmiot

postepowania przed Trybunatem, na warunkach okreslonych, odpowiednio, w art. 228 1 263 TFUE.

Artykut 166
Przywileje

Do Agencji i jej pracownikéw ma zastosowanie Protokol nr 7 w sprawie przywilejow

1 immunitetow Unii Europejskiej, zatagczony do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.
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Artykut 167

Pracownicy

Do pracownikéw Agencji majg zastosowanie regulamin pracowniczy i warunki zatrudnienia innych
pracownikOw oraz przepisy przyjete na mocy porozumienia mi¢dzy instytucjami Unii w celu

nadania skuteczno$ci regulaminowi pracowniczemu i warunkom zatrudnienia innych pracownikow.

Agencja moze korzysta¢ z pomocy oddelegowanych ekspertéw krajowych lub innych pracownikow

niezatrudnionych przez Agencje.

Zarzad, w porozumieniu z Komisja, przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze.

Artykut 168
Przepisy bezpieczenstwa dotyczqce ochrony informacji niejawnych

oraz szczegolnie chronionych informacji jawnych

Agencja przyjmuje przepisy bezpieczenstwa rOwnowazne przepisom bezpieczenstwa Komisji
dotyczacym ochrony informacji niejawnych Unii Europejskiej (EUCI) oraz szczegdlnie
chronionych informacji jawnych, okre§lonym w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/443°
i 2015/44451, Przepisy Agencji w zakresie bezpieczenstwa obejmuja, miedzy innymi, przepisy

dotyczace wymiany, przetwarzania i przechowywania takich informacji.

S0 Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie

bezpieczenstwa w Komisji (Dz.U. L 72 2 17.3.2015, s. 41,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisow
bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U. L 72 z 17.3.2015,
s. 53, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).

51

7105/2/26 REV 2 379
PL


http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/oj
http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/oj

Cztonkowie zarzadu, dyrektor wykonawczy, cztonkowie komitetoéw naukowych, eksperci
zewnetrzni uczestniczacy w pracach grup roboczych ad hoc oraz pracownicy Agencji podlegaja
wymogom dotyczagcym poufnosci okreslonym w art. 339 TFUE, nawet po zakonczeniu petnienia

swoich obowigzkow.

Agencja moze podja¢ niezbedne srodki w celu utatwienia wymiany informacji, istotnych z punktu
widzenia jej zadan, z Komisja i panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach,

z whasciwymi instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii. Zawarte w tym celu
porozumienia administracyjne dotyczace udostgpniania EUCI lub, jezeli nie ma takiego

porozumienia, kazde nadzwyczajne dorazne udostepnienie EUCI, sg uprzednio zatwierdzane przez

Komisje.
Artykut 169
Proces konsultacji
1. Agencja ustanawia proces konsultacji z odpowiednimi organami lub podmiotami panstw

cztonkowskich stuzacy wymianie informacji i gromadzeniu wiedzy na temat ogdlnych
kwestii o charakterze naukowym lub technicznym zwigzanych z zadaniami Agencji,

w szczegblnosci zwigzanych z wytycznymi dotyczacymi niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych i1 planowania badan klinicznych, innych badan oraz gromadzenia dowodow

w ramach calego cyklu zycia produktow leczniczych.

W procesie konsultacji uczestniczg organy odpowiedzialne za ocen¢ technologii
medycznych, o ktérej mowa w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, oraz krajowe organy

odpowiedzialne za ustalanie cen i refundacje.
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Warunki uczestnictwa okresla zarzad w porozumieniu z Komisja.

2. W stosownych przypadkach Agencja rozszerza proces konsultacji na pacjentow, podmioty
opracowujace produkty lecznicze, pracownikdéw ochrony zdrowia, przedstawicieli

branzowych lub inne odpowiednie zainteresowane strony.

Artykul 170

Kontakty z przedstawicielami spoteczenstwa obywatelskiego

Zarzad, w porozumieniu z Komisjg, rozwija odpowiednie kontakty miedzy Agencja
1 przedstawicielami branzowymi, przedstawicielami konsumentéw i pacjentow oraz pracownikow
ochrony zdrowia. Kontakty te moga obejmowac uczestnictwo obserwatoréw w niektorych

aspektach pracy Agencji, na warunkach ustalonych uprzednio przez zarzad, w porozumieniu

z Komisja.
Artykut 171
Wsparcie dla MSP oraz podmiotéw nienastawionych na zysk
1. Agencja zapewnia system wsparcia dla MSP oraz podmiotéw nienastawionych na zysk.
2. System wsparcia obejmuje wsparcie regulacyjne, proceduralne i administracyjne oraz

obnizenie lub odroczenie optat lub zwolnienie z nich.
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3. System obejmuje rowniez poszczegodlne etapy procedur przedrejestracyjnych,

w szczegdlnosci doradztwo naukowe, sktadanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu oraz procedury po wydaniu pozwolenia.

4. MSP korzystaja z zachet okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2049/2005
i rozporzadzeniu (UE) 2024/568.

5. W przypadku podmiotoéw nienastawionych na zysk Komisja przyjmuje szczegdlne
przepisy wyjasniajace definicje, ustanawiajace, odpowiednio, zwolnienia z optat lub
obnizki lub odroczenia optat zgodnie z procedura, o ktérej mowa w art. 11

i 13 rozporzadzenia (WE) nr 2024/568 i w zalaczniku V do niego.

Artykut 172

Przejrzystosé¢

W trosce o zapewnienie wlasciwego poziomu przejrzystosci zarzad, na podstawie propozycji
dyrektora wykonawczego i w porozumieniu z Komisja, przyjmuje zasady stuzace zapewnieniu
opinii publicznej dostepu do niemajacych charakteru poufnego informacji regulacyjnych,
naukowych lub technicznych dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow

leczniczych stosowanych u ludzi lub nadzoru nad tymi produktami.

Wewnetrzne zasady i1 procedury Agencji, jej komitetdéw naukowych 1 jej grup roboczych sg

podawane do wiadomosci publicznej w Agencji i w internecie.
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Agencja moze z wlasnej inicjatywy prowadzi¢ dzialania komunikacyjne w zakresie swoich
kompetencji. Przydzial zasobow na dziatania komunikacyjne nie moze mie¢ niekorzystnego
wplywu na skuteczne wykonywanie zadan Agencji. Dziatania komunikacyjne sa prowadzone
zgodnie z odpowiednimi planami komunikacji i rozpowszechniania informacji przyjetymi przez

zarzad.

Artykul 173

Ochrona przed cyberatakami

Agencja wyposaza si¢ w zaawansowane $rodki 1 procesy zabezpieczajace przed cyberatakami,
cyberszpiegostwem i innymi naruszeniami ochrony danych, tak by w kazdym momencie zapewniac
ochrong danych dotyczacych zdrowia i normalne funkcjonowanie Agencji, zwlaszcza podczas

stanow zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych zdarzen na poziomie Unii.

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja aktywnie podejmuje $rodki, by zapewni¢ zgodnosé

z wysokim wspolnym poziomem cyberbezpieczenstwa obowigzujacym w instytucjach, organach
i jednostkach organizacyjnych Unii, oraz okresla i wdraza najnowsze dobre praktyki
cyberbezpieczenstwa w celu wykrywania i ograniczania cyberatakow, zapobiegania im oraz

reagowania na nie.
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Artykut 174

Poufnosé

O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/19375? oraz
dla krajowych przepiséw i praktyk prawnych w zakresie poufnosci istniejacych

w panstwach cztonkowskich, wszystkie strony biorgce udzial w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia przestrzegajg zasad poufnosci informacji 1 danych uzyskanych w zwigzku
z wykonywanymi przez nie zadaniami, by chroni¢ poufne informacje handlowe i tajemnice
przedsigbiorstwa dotyczace 0sob fizycznych lub prawnych zgodnie z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943%3, w tym prawa wlasnosci intelektualne;.

Bez uszczerbku dla ust. 1, wszystkie strony biorace udzial w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia zapewniaja, aby nie dochodzito do wymiany poufnych informac;ji
handlowych w sposob, ktory mogtby umozliwi¢ przedsiebiorstwom ograniczenie lub

zaklécenie konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

52

53

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 z dnia

23 pazdziernika 2019 r. w sprawie ochrony os6b zglaszajacych naruszenia prawa Unii
(Dz.U. L 305 z26.11.2019, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 .

w sprawie ochrony niejawnego know-how i niejawnych informacji handlowych (tajemnic
przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
iujawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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3. Bez uszczerbku dla ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufno$ci migdzy
wlasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz miedzy wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich a Komisjg 1 Agencja nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od

ktorego informacje te pochodza.

4. Ust. 1, 2 1 3 nie maja wptywu na prawa i obowiazki Komisji, Agencji, panstw
cztonkowskich ani innych podmiotéw wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu
dotyczace wymiany informacji i rozpowszechniania ostrzezen ani na obowigzki
odpowiednich os6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami prawa

karnego.

5. Komisja, Agencja i panstwa cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne informacje handlowe
z organami regulacyjnymi panstw trzecich, z ktérymi zawarly dwustronne lub

wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykul 175

Przetwarzanie danych osobowych

1. Aby wspiera¢ realizacj¢ swoich zadan w zakresie zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci
oceng 1 monitorowanie produktow leczniczych lub przygotowywanie decyzji
regulacyjnych 1 opinii naukowych, Agencja moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace
zdrowia pochodzace z badan klinicznych 1 innych zrédet, w tym dane pochodzace
z rzeczywiste] praktyki klinicznej, w celu poprawy rzetelnosci swojej oceny naukowej lub
w celu weryfikacji o§wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie

do obrotu w kontekscie oceny produktu leczniczego lub nadzoru nad nim.
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Ponadto Agencja moze przetwarzac takie dane w celu prowadzenia dziatalno$ci naukowe;j
do celéw regulacyjnych, jak okreslono w ust. 2, pod warunkiem, ze przetwarzanie tych

danych osobowych:

a)  jest absolutnie niezbgdne i nalezycie uzasadnione z punktu widzenia osiggnigcia

celéw danego projektu lub danych dziatan w zakresie analizy sytuacji;

b)  w odniesieniu do szczegélnych kategorii danych osobowych — jest absolutnie
niezbedne 1 podlega odpowiednim zabezpieczeniom oraz chroni prawa osob, ktorych
dane dotycza, zgodnie z prawem Unii, w tym poprzez srodki techniczne

1 organizacyjne, takie jak pseudonimizacja.

Na potrzeby niniejszego artykutu ,,dziatalno$¢ naukowa do celow regulacyjnych” oznacza
projekty naukowe majace na celu uzupetienie dostgpnych dowodéw naukowych

w odniesieniu do chordb lub zagadnien horyzontalnych zwigzanych z produktami
leczniczymi, uzupehienie luk w dowodach, ktérych nie mozna catkowicie wyeliminowaé
za pomocg danych bedacych w posiadaniu Agencji, lub wspieranie dziatan w zakresie

analizy sytuacji.

Przetwarzanie danych osobowych przez Agencj¢ w kontekscie niniejszego artykutu

odbywa si¢ zgodnie z zasadami przejrzystosci, wyjasnialnosci, uczciwosci 1 rozliczalnosci.

Zarzad ustala ogdlny zakres dziatalnosci naukowej do celéw regulacyjnych

w porozumieniu z Komisjg 1 Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.
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Agencja prowadzi dokumentacj¢ zawierajacg szczegdlowy opis procesu i uzasadnienia
trenowania, testowania i walidacji algorytméw w celu zapewnienia przejrzystosci procesu
1 algorytméw, w tym ich zgodnosci z zabezpieczeniami przewidzianymi w niniejszym
artykule, oraz w celu umozliwienia zweryfikowania doktadnosci wynikéw opartych na
takich algorytmach. Na zadanie Agencja udostepnia odpowiednig dokumentacje

zainteresowanym stronom, w tym panstwom cztonkowskim.

Jezeli dane osobowe, ktore majg by¢ przetwarzane na potrzeby dziatalnosci naukowej do
celow regulacyjnych, zostaty dostarczone bezposrednio przez panstwo cztonkowskie,
organ Unii, panstwo trzecie lub organizacje migdzynarodowa, Agencja zwraca si¢ do tego
dostawcy danych o zgode na przetwarzanie tych danych, chyba ze dostawca danych
udzielil juz uprzedniej zgody na takie przetwarzanie na potrzeby dzialalno$ci naukowej do

celéw regulacyjnych, na zasadach ogélnych albo na szczegdlnych warunkach.

Przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia podlega,

w stosownych przypadkach, rozporzadzeniom (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725. Agencja
przyjmuje odpowiednie praktyki zarzadzania danymi i wymagane normy w celu
zapewnienia odpowiedniego wykorzystywania i ochrony danych osobowych dotyczacych

zdrowia zgodnie z prawem Unii.
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Artykut 176

Ocena

1. Do dnia ... [pi¢c¢ lat od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.,
a nastgpnie co 10 lat, Komisja zleca przeprowadzenie oceny skutecznos$ci dziatania
Agencji w odniesieniu do jej celow, mandatu, zadan, zarzadzania i lokalizacji, zgodnie
z wytycznymi Komisji. Ocena ta obejmuje miedzy innymi — na podstawie sprawozdan,
o ktorych mowa w art. 150 lit. r) i s) — iloSciowg ocene zwickszenia wydajnosci,
odpowiednie wykorzystanie specjalistycznej wiedzy naukowej, w szczegolnosci
w odniesieniu do sierocych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii i produktow leczniczych terapii zaawansowanej, a takze szeroka reprezentacje
geograficzng ekspertow krajowych w pracach komitetow naukowych, o ktérych mowa

w art. 148 lit. d) i e), grup doradczych i grup roboczych.

2. W ramach oceny uwzglednia si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzebe zmodyfikowania

mandatu Agencji oraz skutki finansowe takich modyfikacji.
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3. Przy okazji co drugiej oceny wyniki osiagnigte przez Agencje ocenia si¢ pod katem jej
celéw, mandatu, zarzadzania i zadan, co obejmuje tez ocen¢ kwestii, czy kontynuacja
dziatalno$ci Agencji jest nadal uzasadniona w odniesieniu do tych celéw, mandatu,
zarzadzania i zadan. Ocena ta obejmuje réwniez doswiadczenie zdobyte w wyniku
przeprowadzania procedur ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz w rozdziale
III sekcje 4 1 5 dyrektywy (UE) 2026/...* na podstawie wktadu panstw cztonkowskich
i grupy koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 40 dyrektywy (UE) 2026/...".

4. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzagdowi sprawozdanie

z ustalen oceny. Ustalenia z oceny podaje si¢ do wiadomosci publiczne;j.

5. Do ... [10 lat od daty rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przeprowadza oceng stosowania niniejszego rozporzadzenia i przedstawia Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie oceniajace postepy w realizacji jego celow,

obejmujace takze oceng zasobow potrzebnych do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Komisja — po tym, jak zostang wykorzystane pierwsze dwa bony na wytaczno$¢ danych
zgodnie z art. 42 ust. 3 lub do ... [pig¢ lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia], w zalezno$ci od tego, ktora z tych dat przypadnie wczesniej, a nastepnie
co pie¢ lat — przeprowadza oceng art. 41-44 1 przedstawia Parlamentowi Europejskiemu

i1 Radzie sprawozdanie z gtéwnych ustalen tej oceny. Ocena ta obejmuje oceng
skutecznos$ci bonu na wytacznos$¢ danych w przeciwdzialaniu niedoskonatosciom rynku
jako zachety do opracowywania priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
przyczyniajacych si¢ do rozwigzania kwestii opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
z uwzglednieniem rowniez innych istniejacych na poziomie Unii zach¢t rynkowych
dotyczacych dopuszczonych do obrotu priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, ocene rzeczywistych i oczekiwanych kosztow, a takze ocene
tego, czy nalezy dostosowa¢ wartos¢ rocznej sprzedazy brutto, o ktorej mowa w art. 42
ust. 1, do inflacji oraz czy nalezy zwigkszy¢ liczbe przyznanych bondéw na wytacznosé
danych, o ktéorych mowa w art. 44. Na podstawie tej oceny Komisja, w stosownych
przypadkach, przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wniosek ustawodawczy

w celu zmiany niniejszego rozporzadzenia.

Do ... [pig¢ lat od daty rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] Komisja
przeprowadza oceng modelu dobrowolnej subskrypcji, o ktorym mowa w art. 45,
1 przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie z gtéwnych ustalen tej

oceny. Ocena obejmuje co najmniej nastgpujace elementy:

a)  wdrozenie i upowszechnienie przez panstwa cztonkowskie modelu dobrowolnej

subskrypcji;

b)  wplyw modelu dobrowolnej subskrypcji na opracowywanie srodkoéw

przeciwdrobnoustrojowych i na ich dostawy;
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c)  skuteczno$¢ i stosowno$¢ modelu dobrowolnej subskrypcji, w tym oceng, czy model
ten mozna ulepszy¢ poprzez wprowadzenie modelu dobrowolnej subskrypcji na

poziomie Unii na potrzeby zakupu srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

Ocena opiera si¢ na dostarczonych przez panstwa cztonkowskie informacjach dotyczacych
praktycznego stosowania art. 45. W stosownych przypadkach, na podstawie tej oceny,
Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wniosek ustawodawczy w celu

zmiany niniejszego rozporzadzenia.
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Rozdzial XII

Przepisy ogolne

Artykut 177

Kary na poziomie krajowym

1. Do .... [sze$¢ miesigcy przed datg rozpoczegcia stosowania niniejszego rozporzadzenia]
panstwa cztonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisdw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja wszelkie
niezbedne $rodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja
niezwlocznie Komisje o tych przepisach i srodkach; powiadamiajg ja takze niezwlocznie

o wszelkich pdzniejszych zmianach majacych na nie wplyw.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje natychmiast o wszelkich postgpowaniach
sadowych wszczetych w zwigzku z naruszeniem niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu

do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej.

Artykul 178

Kary na poziomie Unii

1. 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 w przypadku niedopetnienia ktéregokolwiek z obowiazkow

okreslonych w zatgczniku Il w odniesieniu do tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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Komisja moze, w zakresie, w jakim jest to wyraznie okreslone w aktach delegowanych,

o ktorych mowa w ust. 10 lit. b), naktada¢ kary finansowe, o ktérych mowa w ust. 1, na
podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza w sktad tego samego podmiotu
gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze te inne

podmioty prawne:

a)  wywieraly decydujacy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

lub

b)  uczestniczyly w danym uchybieniu obowigzkowi przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub mogly mu przeciwdziatac.

Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego uznaja, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybit ktéremukolwiek z obowigzkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, mogg one zwréci¢ si¢ do Komisji o zbadanie, czy nalezy natozy¢ kare

finansowa zgodnie z tym ustgpem.

Przy ustalaniu, czy nalezy nalozy¢ kare finansowa, oraz przy okreslaniu jej odpowiedniej
wysokosci Komisja kieruje si¢ zasadami skuteczno$ci, proporcjonalnos$ci i odstraszajacego
charakteru kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia wage 1 skutki uchybienia

obowigzkom.
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5. Na potrzeby ust. 1 Komisja bierze pod uwage:

a)  wszelkie postepowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez panstwo
cztonkowskie przeciwko temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w oparciu o t¢ samg podstawe prawng i te same okolicznos$ci faktyczne;

b)  wszelkie sankcje, w tym kary, ktore zostaty juz natozone na tego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢ samg podstawe prawng i te
same okolicznos$ci faktyczne;

c) charakter, wage i czas trwania uchybienia oraz jego konsekwencje;

d) umyslny lub wynikajacy z zaniedbania charakter uchybienia;

e)  wszelkie dziatania podjete przez strong uchybiajaca w celu ztagodzenia szkody
spowodowanej uchybieniem,;

f)  ryzyko dla zdrowia publicznego.

6. Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybit,

umyslnie lub wskutek zaniedbania, swoim obowigzkom, o ktérych mowa w ust. 1, moze

ona wyda¢ decyzj¢ o natozeniu grzywny nieprzekraczajacej 5 % obrotu w Unii

osiggnigtego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w roku

obrotowym poprzedzajacym dat¢ wydania tej decyz;i.
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Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal uchybia obowigzkom,

o ktérych mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢ decyzje o natozeniu okresowej kary
pienieznej w dziennej wysokosci nieprzekraczajacej 2,5 % sredniego dziennego obrotu
w Unii osiggnigtego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Okresowa karg pieni¢zng mozna natozy¢ za okres biegnacy od daty powiadomienia
o odpowiedniej decyzji Komisji do momentu zaprzestania przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom, o ktorych mowa w ust. 1.

Prowadzac postgpowanie w sprawie uchybienia ktéremukolwiek z obowigzkéw, o ktorych
mowa w ust. 1, Komisja moze wspdtpracowac z wlasciwymi organami panstw

cztonkowskich oraz korzysta¢ z zasoboéw zapewnionych przez Agencjg.

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

handlowych.

Trybunal ma nieograniczone prawo orzekania w zakresie kontroli decyzji Komis;ji
o natozeniu kar finansowych. Trybunat moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong

przez Komisj¢ grzywne lub okresowg kare pieni¢zna.
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10. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 181 w celu

uzupehienia niniejszego rozporzadzenia przez ustanowienie:

a)  procedur, jakie ma stosowa¢ Komisja odnosnie do naktadania grzywien lub
okresowych kar pienieznych, w tym przepisow dotyczacych wszczecia
postepowania, srodkéw dowodowych, prawa do obrony, dostepu do akt,

przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;

b)  innych szczegdlowych przepisow dotyczacych naktadania przez Komisj¢ kar
finansowych na podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;
c)  przepisoOw dotyczacych trwania postepowania i terminéw przedawnienia;

d) elementow, ktore ma uwzgledni¢ Komisja przy ustalaniu poziomu grzywien
1 okresowych kar pieni¢znych oraz ich naktadaniu, a takze przy okreslaniu

warunkow 1 sposobdw ich poboru.
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Rozdzial XIII

Akty delegowane i wykonawcze

Artykul 179

Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i procedura sprawdzajgca

1. Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony na podstawie art. 217 dyrektywy (UE) 2026/...*. Komitet ten jest komitetem

w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia

(UE) nr 182/2011.

3. W przypadku gdy opinia stalego komitetu ma zosta¢ uzyskana w drodze procedury
pisemnej i dokonano odestania do niniejszego ustepu, procedura ta zostaje zakonczona bez
osiggnigcia rezultatu, wylacznie jezeli przed uptywem terminu przekazania opinii

przewodniczacy statego komitetu postanowi o jej zakonczeniu.

4. Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia, aby jego
regulamin wewnetrzny zostat dostosowany do potrzeb szybkiego udostepniania produktow

leczniczych pacjentom.

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Artykut 180
Srodki wykonawcze zwigzane z pozwoleniem oraz dzialaniami

w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W celu harmonizacji zgtoszen elektronicznych przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu Komisja moze przyjac¢ srodki wykonawcze obejmujace format 1 tre§¢
zgloszen elektronicznych dokonywanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji w tej dziedzinie
1 w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy i techniczny.
Te $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 179

ust. 2.

W celu zharmonizowania prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje srodki
wykonawcze przewidziane w art. 126 dyrektywy (UE) 2026/...* w nastgpujacych

dziedzinach:

a)  zawarto$¢ 1 prowadzenie petlnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przechowywanego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu;

b)  minimalne wymogi dla systemu jakosci dzialan Agencji zwigzanych z nadzorem nad

bezpieczenstwem farmakoterapii;

c)  stosowanie ustalonych na poziomie mi¢dzynarodowym terminologii, formatow
1 norm prowadzenia dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii;

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)  minimalne wymogi monitorowania danych zawartych w bazie danych

Eudravigilance w celu okreslenia, czy wystepuja nowe lub zmienione rodzaje

ryzyka;

e) format i zawarto$¢ elektronicznych zgloszen o podejrzewanych reakcjach
niepozadanych przekazywanych przez panstwa cztonkowskie i posiadaczy

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f)  format i zawarto$¢ elektronicznych okresowych raportow o bezpieczenstwie

1 plandw zarzadzania ryzykiem;

g)  format protokotow, streszczen i sprawozdan koncowych z badan po wydaniu

pozwolenia dotyczacych bezpieczenstwa.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz miedzynarodowej harmonizacji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1 w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji
ze wzgledu na postgp naukowy i techniczny. Te srodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajacg, o ktorej mowa w art. 179 ust. 2.
Artykut 181
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 5,
art. 20 ust. &, art. 22, art. 49 ust. 5, art. 51 ust. 2, art. 65 ust. 2, art. 69 ust. 2, art. 76 ust. 4,
art. 77 ust. 3, art. 83 ust. 4, art. 120 ust. 3, art. 132 ust. 4, art. 144 ust. 2 i art. 178 ust. 10,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od ... [dzieh wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie
p6zniej niz dziewieé miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem

kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 5, art. 20 ust. 8, art. 22, art. 49 ust. 5,
art. 51 ust. 2, art. 65 ust. 2, art. 69 ust. 2, art. 76 ust. 4, art. 77 ust. 3, art. 83 ust. 4, art. 120
ust. 3, art. 132 ust. 4, art. 144 ust. 2 1 art. 178 ust. 10, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub
w pdzniejszym terminie okre§lonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz

obowigzujacych aktow delegowanych.

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

prawa.

5. Natychmiast po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczes$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety zgodnie z art. 3 ust. 5, art. 20 ust. 8, art. 22, art. 49 ust. 5, art. 51
ust. 2, art. 65 ust. 2, art. 69 ust. 2, art. 76 ust. 4, art. 77 ust. 3, art. 83 ust. 4, art. 120 ust. 3,
art. 132 ust. 4, art. 144 ust. 2 i art. 178 ust. 10 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani
Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego
terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu

Europejskiego lub Rady.
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Rozdzial X1V

Zmiany w innych aktach prawnych

Artykut 182
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 1394/2007

W rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchyla si¢ art. 5, 8 1 17 oraz art. 20-23;
2) art. 9 ust. 3 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Jezeli wniosek nie zawiera wynikow oceny, Agencja zwraca si¢ o opini¢ co do zgodnos$ci
czesci wyrobu z zalacznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady

(UE) 2017/745" do jednostki notyfikowanej wskazanej w porozumieniu z wnioskodawcg,
chyba ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zdecyduje, za rada
ekspertow w dziedzinie wyrobéw medycznych, ze udziat jednostki notyfikowanej nie jest

wymagany.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).”;
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3) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

WArtykut 7a

Dostosowane ramy dotyczgce produktow leczniczych terapii zaawansowanej

Dostosowane ramy ustanowione zgodnie z art. 31 dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2026/..."* moga mie¢ réwniez zastosowanie w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej zgodnie z rozporzadzeniem

Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/..." "+,

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... z dnia ... w sprawie
unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylajaca dyrektywy 2001/83/WE 1 2009/35/WE (Dz.U. L, ..., ELIL: ...).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... w sprawie
ustanowienia unijnych procedur dotyczacych pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanowienia zasad regulujacych
dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmiany rozporzadzen (WE) nr 1394/2007
1 (UE) nr 536/2014 oraz uchylenia rozporzadzen (WE) nr 141/2000, (WE)

nr 726/2004 i (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L, ... ELI: ...).”.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia i odniesienie do
publikacji tej dyrektywy, wraz z jej numerem ELI.

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie

ST 7105/26 (2023/0131(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia

1 odniesienie do publikacji tego rozporzadzenia, wraz z jego numerem ELI.

++
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Artykut 183
Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) nr 536/2014

W rozporzadzeniu (UE) 536/2014 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

LYArtykut Sa
Ocena ryzyka dla srodowiska w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
sktadajgcych sie z organizmow zmodyfikowanych genetycznie (GMO) lub zawierajgcych

takie organizmy

1. W przypadku gdy wniosek ztozony zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia
odnosi si¢ do badan klinicznych dotyczacych badanych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, ktére to produkty sktadaja si¢ z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie zgodne z definicjg zawartg w art. 2 pkt 2 dyrektywy 2001/18/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady”, sponsor przedstawia ocene ryzyka dla

srodowiska w portalu UE.

2. Oceng ryzyka dla srodowiska, o ktoérej mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ zgodnie
z zasadami okre$lonymi w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE i wytycznymi
naukowymi opracowanymi przez Agencje w koordynacji z wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich, ustanowionymi w tym celu zgodnie z dyrektywa

2001/18/WE, oraz aktem delegowanym, o ktorym mowa w ust. 8.

3. Art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE nie maja zastosowania do badanych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sktadajg si¢ z organizméw zmodyfikowanych

genetycznie lub je zawieraja.
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Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktérym mowa

w art. 155 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...""* dokonuje
oceny ryzyka dla §rodowiska, o ktoérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, w formie
opinii naukowej. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
przedktada swojg opini¢ wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego petnigcego
role sprawozdawcy w terminie 45 dni od daty walidacji, o ktorej mowa w art. 5

ust. 3 niniejszego rozporzadzenia. W opinii uwzglednia si¢, w stosownych
przypadkach, §rodki ograniczajace ryzyko. Sponsor przedstawia panstwu
cztonkowskiemu petnigcemu rolg sprawozdawcy 1 zainteresowanym panstwom

cztonkowskim dowody na to, ze $rodki te zostang wdrozone.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, z uzasadnionych
przyczyn, zwroci¢ si¢ za posrednictwem portalu UE do sponsora o dodatkowe
informacje dotyczace oceny, o ktorej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu; informacje

te nalezy dostarczy¢ wylacznie w terminie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 5 lit. a) i b).

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie
ST 7105/26 (2023/0131(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia
1 odniesienie do publikacji tego rozporzadzenia, wraz z jego numerem ELI.
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W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji, o ktérych mowa w ust. 5,
Agencja moze przedtuzy¢ termin, o ktorym mowa w tym ustepie, o maksymalnie

31 dni. Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie
okreslonym przez Agencje. W przypadku gdy sponsor nie przedstawi tych informacji
w terminie okreslonym przez Agencjg, uznaje si¢, ze wniosek, o ktérym mowa

w ust. 1, wygast we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
Agencja informuje panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy za
posrednictwem portalu UE oraz zainteresowane panstwa cztonkowskie

o przedtuzeniu terminu, o ktorym mowa w ust. 5, zgodnie z niniejszym ustepem,

a takze o terminie wyznaczonym sponsorowi na przedtozenie wymaganych

informacji.

W przypadku produktow pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy podczas
weryfikacji przedtozonej oceny ryzyka dla srodowiska, o ktorej mowa w ust. 1,
powstaje nowa kwestia, Agencja konsultuje si¢, w razie potrzeby, z organami
ustanowionymi przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE™". Jezeli konieczne s
konsultacje, na poparcie oceny ryzyka dla srodowiska zatacza si¢, w stosownych
przypadkach, dokumentacje techniczng zawierajacg wystarczajaco szczegdtowe

informacje okreslone w zatgczniku III do dyrektywy 2001/18/WE.

Komisja jest uprawniona do przyj¢cia zgodnie z art. 89 aktu delegowanego w celu
uzupetnienia niniejszego rozporzadzenia, aby okresli¢ procedurg przedktadania

1 zharmonizowanej oceny ryzyka dla srodowiska badanych produktow leczniczych
sktadajacych si¢ z organizmoéw zmodyfikowanych genetycznie lub je zawierajacych,

jak okreslono w ust. 1-8 niniejszego artykutu.
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Akt delegowany, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, stanowi, ze ocena ryzyka

dla srodowiska jest niezalezng cze$cig wniosku, o ktérym mowa w ust. 1.

W akcie delegowanym, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, okresla si¢ tres¢
oceny ryzyka dla srodowiska z uwzglednieniem opublikowanych przez Agencje
wspolnych formularzy wnioskéw i dokumentow dotyczacych dobrych praktyk

w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanych komorek ludzkich i wektorow

adenowirusowych.

Akt delegowany, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, zawiera przepis w sprawie
aktualizacji — w wyniku postepu naukowego i zmian dyrektywy 2001/18/WE —
wymogow oceny ryzyka dla srodowiska w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych sktadajacych sie z organizméw zmodyfikowanych genetycznie lub je

zawierajacych.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie 1 uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001,
s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... z dnia ... w sprawie
ustanowienia unijnych procedur dotyczacych pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanowienia zasad regulujgcych
dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmiany rozporzadzen (WE) nr 1394/2007
1 (UE) nr 536/2014 oraz uchylenia rozporzadzen (WE) nr 141/2000, (WE)

nr 726/2004 1 (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. L, ... ELI: ...).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.

W sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych
genetycznie (Dz.U. L 125 z21.5.2009, s. 75,

ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2009/41/0j).”;

ok
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2) w art. 6 ust. 1 dodaje si¢ liter¢ w brzmieniu:

,»ca) na wniosek wnioskodawcy, czy badany produkt leczniczy moze by¢ wytwarzany

w ramach zdecentralizowanej dziatalno$ci wytworczej;”;
3) w art. 6 ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,,Przy ocenie wniosku o zastosowanie zdecentralizowanej dzialalno$ci wytwodrczej na
podstawie akapitu pierwszego lit. ca) niniejszego ustepu stosuje si¢ odpowiednio kryteria
przewidziane w art. 29 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2026/...".
Komisja moze okresli¢ w drodze aktu wykonawczego szczegdtowe ustalenia dotyczace
stosowania tego artykutu. Ten akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedura

sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... z dnia ... w sprawie
unijnego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylajaca dyrektywy 2001/83/WE i 2009/35/WE (Dz.U. L, ..., ELI: ...).”;

4) art. 25 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d) srodkéw majacych na celu ochrong uczestnikow, osob trzecich i srodowiska;”;

* Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia i odniesienie do
publikacji tej dyrektywy, wraz z jej numerem ELI.
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5) art. 26 otrzymuje brzmienie:

WYArtykut 26
Wymogi jezykowe

Zainteresowane panstwo cztonkowskie okresla, w jakim jezyku sktada si¢ dotaczong do

wniosku dokumentacje¢ lub jej czesci.
Preferowanym j¢zykiem oceny ryzyka dla srodowiska jest jezyk angielski.

Stosujac akapit pierwszy, panstwa cztonkowskie biorg pod uwage mozliwos¢
zaakceptowania, w przypadku dokumentow, ktorych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka

powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.”;
6) w art. 37 ust. 4 po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,»W przypadku badania klinicznego, ktore obejmuje stosowanie produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej, termin przekazania do bazy danych UE streszczenia wynikow
badania klinicznego, o ktorym to terminie mowa w akapicie pierwszym, wynosi szes$¢

miesigcy.”;
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7 w art. 61 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. |1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych w Unii wymaga

uzyskania pozwolenia.

W przypadku zdecentralizowanej dziatalno$ci wytworczej, o ktérej mowa

w art. 6 ust. 1 lit. ca), pozwolenie na wytwarzanie nie jest wymagane

w przypadku zdecentralizowanych miejsc wytwarzania realizujacych etapy
wytwarzania, w tym badania, za ktére odpowiada osoba wykwalifikowana

z centralnego miejsca wytwarzania, o ktorej mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego

artykutu.

Posiadacz pozwolenia na wytwarzanie dla centralnego miejsca wytwarzania
odpowiedzialnego za zdecentralizowang dziatalno$¢ wytwoércza w odniesieniu
do badanych produktéw leczniczych zapewnia, aby dziatalno$¢ centralnego
miejsca wytwarzania i zdecentralizowanych miejsc wytwarzania byta zgodna
z dobrg praktyka wytwarzania badanych produktéw leczniczych, o ktorej

mowa w art. 63 ust. 1.
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Import badanych produktéw leczniczych z innych cz¢séci Zjednoczonego
Kroélestwa do Irlandii Pétnocnej oraz — do dnia 31 grudnia 2024 r. — na Cypr,
do Irlandii i na Malte nie wymaga jednak uzyskania takiego pozwolenia, o ile

spetniono wszystkie ponizsze warunki:

a)  badane produkty lecznicze przeszly certyfikacje zwolnienia serii w Unii
albo w czesciach Zjednoczonego Krolestwa innych niz Irlandia Pétnocna
w celu zweryfikowania zgodnos$ci z wymogami okreslonymi w art. 63

ust. 1;

b)  badane produkty lecznicze sa udostgpniane wytacznie podmiotom
w panstwie cztonkowskim, do ktorego te badane produkty lecznicze sa
importowane, lub, w przypadku importu do Irlandii P6inocnej, sa

udostepniane jedynie podmiotom w Irlandii Pétnocne;j.”;

b)  ust. 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub importu, odpowiednie

1 wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie techniczne i urzadzenia kontrolne
odpowiadajace wymogom okre§lonym w niniejszym rozporzadzeniu oraz,

w stosownych przypadkach, w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych sktadajacych si¢ z organizmow zmodyfikowanych genetycznie lub

je zawierajacych, w dyrektywie 2009/41/WE;”;
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c) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»3a. Komisja przyjmuje akty delegowane uzupetniajace niniejsze rozporzadzenie

poprzez okreslenie danych szczegdtowych wymaganych we wniosku

0 pozwolenie na wytwarzanie dla centralnego miejsca wytwarzania
odpowiedzialnego za zdecentralizowang dziatalno$¢ wytworcza w odniesieniu
do badanych produktow leczniczych, zgodnie z niniejszym artykulem i art. 6
ust. 1 lit. ca), a takze ustalen dotyczacych procesu rejestracji
zdecentralizowanych miejsc wytwarzania oraz wyjasnienie ustalen posiadacza
pozwolenia na wytwarzanie dla centralnego miejsca wytwarzania, jak rowniez
sponsorow w odniesieniu do rejestracji tych zdecentralizowanych miejsc

wytwarzania i nadzoru nad nimi.”;

d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Do pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio art. 146
ust. 1,2,415, art. 148, 1491 150, art. 151 ust. 1 lit. a), b), d), e) i f) oraz
art. 152 ust. 9-13 dyrektywy (UE) 2026/...*”;
8) art. 66 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,»¢) informacje dotyczace produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach,

tekst »Ten badany produkt leczniczy zawiera organizmy zmodyfikowane

genetycznie«;”;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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9) w art. 89 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a)  ust. 213 otrzymuja brzmienie:

A

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktorych mowa w art. 6,
28,40, 47, art. 65 ust. 1 1 art. 72, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od
dnia, o ktérym mowa w art. 101 ust. 2 akapit drugi. Komisja sporzadza
sprawozdanie dotyczace przekazanych uprawnien nie pdzniej niz dziewieé
miesi¢cy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie poézniej niz trzy

miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 6, 28, 40, 47, art. 65 ust. 1
1 art. 72, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie

wplywa ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.”;
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b)  dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,»3a. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami

wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym pomigdzy Parlamentem
Europejskim, Rada Unii Europejskiej a Komisja Europejska w sprawie

lepszego stanowienia prawa”.

Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/07”;

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

2.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 6, 28, 40, 47, art. 65 ust. 1

i art. 72 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani
Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwdch 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 dwa miesigce z inicjatywy

Parlamentu Europejskiego lub Rady.”;
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10) art. 91 otrzymuje brzmienie:

»Artykul 91

Zwiazek z innymi aktami prawnymi Unii

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 97/43/Euratom”,
dyrektywy Rady 96/29/Euratom””, dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady™™", dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady™" oraz dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE™""".

W kontekscie inspekcji, o ktorych mowa w art. 54 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2026/...*,

stosuje si¢ odpowiednio kryteria okreslone w zataczniku III do tego rozporzadzenia.

Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony
zdrowia o0sob fizycznych przed niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania
jonizujacego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz uchylajaca

dyrektywe 84/466/Euratom (Dz.U. L 180 2 9.7.1997, s. 22,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

Dyrektywa Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe
normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia pracownikow 1 ogétu
spoteczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujacego
(Dz.U. L 159 7 29.6.1996, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

ok

* Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie
ST 7105/26 (2023/0131(COD)).
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sk

ko skok

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek
ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/07).

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajgca normy jakos$ci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajgca
dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 033 z 8.2.2003, s. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r.

w sprawie norm jakosci 1 bezpieczenstwa narzadoéw ludzkich przeznaczonych do
przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0).”;

11) w zalgczniku I sekcja B dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

»3a. W liscie przewodnim wskazuje si¢, czy — a jezeli tak, to dlaczego — sponsor
zaproponowat zdecentralizowang dziatalno$¢ wytwoérczg w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych.”.
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Artykut 184
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2022/123

W rozporzadzeniu (UE) 2022/123 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w art. 18 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»71. W przypadku ztozenia wniosku zgodnie z art. 18 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia
1 zlozenia wniosku o tymczasowe nadzwyczajne dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego zgodnie z art. 31 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2026/..."* pierwszenstwo ma procedura wszczeta na podstawie tego

rozporzadzenia.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2026/... w sprawie
ustanowienia unijnych procedur dotyczacych pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanowienia zasad regulujacych
dziatalno$¢ Europejskiej Agencji Lekéw, zmiany rozporzadzen (WE) nr 1394/2007
1 (UE) nr 536/2014 oraz uchylenia rozporzadzen (WE) nr 141/2000, (WE)

nr 726/2004 1 (WE) nr 1901/2006 (Dz.U. ... ELI: ...).”;

2) uchyla sig art. 33 1 34.

* Dz.U.: prosze wstawi¢ w teks§cie numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie

ST 7105/26 (2023/0131(COD)), a w odpowiednim przypisie — numer, dat¢ przyjecia
1 odniesienie do publikacji tego rozporzadzenia, wraz z jego numerem ELI.
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Rozdzial XV

Przepisy koncowe

Artykut 185
Uchylenia

Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, (WE) nr 726/2004 1 (WE) nr 1901/2006 tracg moc.

Odestania do uchylonych rozporzadzen odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego

rozporzadzenia zgodnie z tabela korelacji znajdujaca si¢ w zalaczniku V.

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/201354 traci moc.

Artykut 186

Przepisy przejsciowe

Przepisy art. 121 niniejszego rozporzadzenia maja réwniez zastosowanie do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore zostaty wydane
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 1 zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady® przed dniem ... [data rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenia].

54

55

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie
wyboru symbolu do identyfikacji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu (Dz.U. L 65 z 8.3.2013,s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j).
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Procedury dotyczace wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore zostaty ztozone przed dniem ... [data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] i byly nierozpatrzone w dniu ... [dzien przed data
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia], zostaja zakonczone zgodnie

z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Procedury dotyczace obowigzkowych badan po wydaniu pozwolenia, ktore zostaty
rozpoczgte zgodnie z art. 10a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 przed dniem ... [data
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] i trwaly w dniu ... [dzieh przed datg
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia], zostaja zakonczone zgodnie z art. 21

niniejszego rozporzadzenia.

W przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych przed dniem ... [dzien przed data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia], w odniesieniu do ktérych waznos¢
pozwolenia wygasa po tej dacie, przedtuzenie waznosci pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu nastepuje zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w art. 18.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 187 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia okresy
ochrony regulacyjnej, o ktérych mowa w art. 30 niniejszego rozporzadzenia, nie maja
zastosowania do referencyjnych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozono przed dniem ... [data rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia]. Nadal ma do nich zastosowanie art. 14 ust. 11

rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
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Na zasadzie odstgpstwa od art. 187 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia obowiazki
sprawozdawcze, o ktorych mowa w art. 60 dyrektywy (UE) 2026/...*, nie maja
zastosowania do produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem przed dniem ... [36 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Oznaczenia produktéw leczniczych jako sieroce udzielone przed dniem ... [data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia], ktore wpisano do wspolnotowego
rejestru sierocych produktéw leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 8 1 12, odpowiednio,
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 1 ktérych nie usunigto z tego rejestru oraz w odniesieniu
do ktorych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 odpowiadajacego oznaczeniu jako sierocy produkt
leczniczy, uznaje si¢ za zgodne z niniejszym rozporzadzeniem i wpisuje do rejestru

oznaczonych sierocych produktow leczniczych.

Oznaczen produktéw leczniczych jako sieroce udzielonych przed dniem ... [data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia], ktore usunigto ze wspolnotowego
rejestru sierocych produktow leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 12 rozporzadzenia

(WE) nr 141/2000 albo w odniesieniu do ktérych wydano pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, nie uznaje si¢ za
oznaczenia produktow leczniczych jako sieroce i nie wpisuje do rejestru oznaczonych

sierocych produktow leczniczych.

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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10.

Siedmioletni okres waznos$ci oznaczenia produktu leczniczego jako sierocy, o ktorym to
okresie mowa w art. 68 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku oznaczen udzielonych
przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia], ktore wpisano
do wspolnotowego rejestru sierocych produktéw leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 8 1 12,
odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 i ktérych nie usunigto z tego rejestru oraz
w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie

z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 odpowiadajgcego oznaczeniu produktu
leczniczego jako sierocy, rozpoczyna bieg z dniem ... [data rozpoczecia stosowania

niniejszego rozporzadzenia).

Na zasadzie odstgpstwa od art. 187 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia okresy
wylacznoscei rynkowej, o ktorych mowa w art. 73 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia, nie
majg zastosowania do sierocych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych
wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozono przed dniem ... [data
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia]. Te sieroce produkty lecznicze
korzystaja z okresu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.
Odstgpstwo to ma zastosowanie wylacznie do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu.

Kazdy inny wniosek dotyczacy sierocego produktu leczniczego zawierajacego te sama
substancj¢ czynng ztozony przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego
rozporzadzenia] podlega jednak przepisom niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do

okresow wytacznos$ci rynkowej, w szczegolnosci art. 73 ust. 3 1 art. 74.

7105/2/26 REV 2 421

PL



11.

12.

13.

14.

W przypadku zatwierdzenia planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,
przyznania zwolnienia lub odroczenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
przed dniem ... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] uznaje si¢ je za

zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Procedury dotyczace wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatlem
populacji pediatrycznej, przyznanie zwolnienia lub odroczenia ztozonego przed dniem ...
[data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] zostajg zakonczone zgodnie

z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006.

Rozporzadzenia (WE) nr 2141/96, (WE) nr 2049/2005, (WE) nr 507/2006 1 (WE)

nr 658/2007 pozostaja w mocy i sg nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 ma nadal zastosowanie do czasu jego ewentualnego
uchylenia w odniesieniu do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sa objete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i dyrektywy 2001/83/WE 1 ktore nie sa
wylaczone z zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 na podstawie art. 23b

ust. 4 1 5 dyrektywy 2001/83/WE.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000%6 ma nadal zastosowanie do czasu jego
ewentualnego uchylenia w odniesieniu do sierocych produktow leczniczych objetych

niniejszym rozporzadzeniem.

56

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace
przepisy w celu spetnienia kryteridow oznaczania produktéw leczniczych jako sierocych
produktéw leczniczych oraz definicje poje¢ ,,podobnego produktu leczniczego”
1,,wyzszosci klinicznej” (Dz.U. L 103 z 28.4.2000, s. 5,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. Na zasadzie odstgpstwa od art. 44 bony na wytaczno$¢ danych wydane do dnia ... [15 lat
od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia] lub do dnia, w ktérym Komisja
przyzna tgcznie pie¢ bondw na wylacznos¢ danych zgodnie z rozdziatem III, w zaleznosci
od tego, ktora z tych dat przypada wczesniej, zachowujg wazno$¢ zgodnie z warunkami

okreslonymi w rozdziale III.

16. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych zgodnie
z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE uznaje si¢ za wydane zgodnie z art. 6
ust. 1 dyrektywy (UE) 2026/...*, niezaleznie od tego, czy te produkty lecznicze sg objete

zatacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 187
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia ... [24 miesigce od dnia wejsScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia]. [Dz.U: prosze dopilnowac, by data ta byta identyczna z datg rozpoczgcia

stosowania dyrektywy zawarte] w dokumencie ST 7106/26 [2023/0132(COD)].

+ Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Jednakze:

a) art. 69 stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢ miesiecy od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia];
b) art. 4145, art. 116119, art. 133—-140, art. 147 i art. 161 ust. 5 stosuje si¢ od dnia wejscia

w zycie niniejszego rozporzadzenia;

C) art. 120-132 stosuje si¢ od dnia ... [sze$¢ miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszego

rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane w panstwach

cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqca Przewodniczqcy / Przewodniczqca
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ZALACZNIK 1

Produkty lecznicze, ktére majg zosta¢ dopuszczone do obrotu przez Uni¢

1. Produkty lecznicze opracowane w drodze jednego z nastepujacych procesow

biotechnologicznych:
— technologia rekombinowanych kwaséw nukleinowych;

— kontrolowana ekspresja genow kodujacych biologicznie aktywne biatka

w prokariotach 1 eukariotach obejmujacych poddane transformacji komorki ssakow.

2. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodne z definicjg zawartg w art. 2

rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.

3. Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace nowa substancje czynna, ktéra w dniu
... [data rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] nie byta dopuszczona w Unii,
z wylaczeniem alergenowych produktéw leczniczych lub ros§linnych produktow

leczniczych.

4. Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajgce nowg substancje czynng, ktéra w dniu
20 maja 2004 r. nie byta dopuszczona w Unii i ktora nie jest objeta pkt 3, w odniesieniu do
ktorych to produktow wskazaniem terapeutycznym jest leczenie jednej z nastepujacych

chorob:
— zespot nabytego niedoboru odpornosci,

- rak,
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— zaburzenia neurodegeneracyjne,
— cukrzyca,
— choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne,
— choroby wirusowe.
5. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce.

6. Produkty lecznicze dopuszczone zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu ze

wskazaniem do stosowania w pediatrii.

7. Priorytetowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérych mowa w art. 41.
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1)

2)

3)

4)

ZALACZNIK IT

Wykaz obowigzkoéw, o ktorych mowa w art. 178

Obowigzek dostarczenia kompletnych i rzetelnych danych szczegoétowych i dokumentow
we wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktadanym Agencji lub w ramach
wywigzywania si¢ z obowigzkow ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem, w zakresie,

w jakim uchybienie obowigzkom dotyczy istotnych elementow;

obowigzek spetniania warunkow lub przestrzegania ograniczen zawartych w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do dostarczania lub stosowania danego produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych to warunkach i ograniczeniach mowa w art. 13

ust. 4 lit. ¢) i w art. 14 ust. 1 akapit czwarty;

obowigzek spetniania warunkow lub przestrzegania ograniczen zawartych w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych to warunkach i ograniczeniach mowa

w art. 13 ust. 4 lit. b), d), e), ) 1 g) oraz w art. 14 ust. 1;

obowigzek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich
niezbednych zmian w celu uwzglednienia postepu technicznego i naukowego oraz
obowigzek umozliwienia wytwarzania 1 kontroli produktow leczniczych stosowanych

u ludzi przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych, jak przewidziano

w art. 47 ust. 1;
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5) obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktore moga pociagac¢ za soba
zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kazdym
zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego lub
panstwa trzeciego, w ktorym produkt leczniczy stosowany u ludzi jest udostepniany na
rynku, lub dostarczania wszelkich informacji, ktore moga wplyna¢ na ocene ryzyka

1 korzysci dotyczaca danego produktu leczniczego, jak przewidziano art. 47 ust. 2;

6) obowigzek dbania o to, by informacje o produkcie byty na biezgco dostosowywane do
aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz do
zalecen podawanych do wiadomosci publicznej za posrednictwem europejskiej strony

internetowej dotyczacej lekow, jak przewidziano w art. 47 ust. 3;

7 obowigzek dostarczania na zadanie Agencji danych na dowod, Ze stosunek korzysci do

ryzyka pozostaje zadowalajacy, jak przewidziano w art. 47 ust. 5;

8) obowigzek zachowania zgodnosci wprowadzanego na do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi z trescig charakterystyki produktu leczniczego oraz z oznakowaniem

1 ulotkg dotaczong do opakowania zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
9) obowigzek spetniania warunkoéw, o ktorych mowa w art. 19 ust. 11 art. 20;

10) obowigzek informowania Agencji o datach wprowadzenia do obrotu oraz obowigzek
dostarczania Agencji danych dotyczacych wielkosci sprzedazy produktu i liczby recept

wydanych na produkt leczniczy stosowany u ludzi, jak przewidziano w art. 17 ust. 4;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii do celow wypetniania zadan zwigzanych z tym nadzorem, w tym
stosowania systemu jakos$ci, posiadania pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przeprowadzania regularnych audytow, zgodnie

z art. 101 niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 102 dyrektywy (UE) 2026/...%;

obowigzek dostarczania na zgdanie Agencji kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii, jak przewidziano w art. 47 ust. 5;

obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano w art. 23
iart. 101 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 102 ust. 4 dyrektywy (UE)
2026/...7;

obowigzek rejestrowania i zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych na produkty
lecznicze stosowane u ludzi, zgodnie z art. 109 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia

w zwigzku z art. 108 dyrektywy (UE) 2026/...";

obowigzek przedktadania okresowych raportéw o bezpieczenstwie, zgodnie z art. 109

ust. 2 niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 111 dyrektywy (UE) 2026/...";

obowigzek przeprowadzenia badan po wydaniu pozwolenia, w tym badan po wydaniu
pozwolenia dotyczacych bezpieczenstwa, badan po wydaniu pozwolenia dotyczacych
skuteczno$ci 1 badan po wydaniu pozwolenia polegajacych na ocenie ryzyka dla

srodowiska, oraz obowigzek przedtozenia ich do oceny, jak przewidziano w art. 21;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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17)

18)

19)

20)

21)

obowigzek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych
kwestiach z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii odbywato si¢ w sposob
obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowigzek informowania o nich Agencji, jak

przewidziano w art. 107 dyrektywy (UE) 2026/...";

obowigzek dotrzymania termindéw rozpoczecia lub zakonczenia dzialan okreslonych
w decyzji Agencji dotyczacej odroczenia po pierwotnym pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zgodnie z ostateczng opinia,

o ktorej mowa w art. 83 ust. 2;

obowigzek przedtozenia Agencji zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie z uzgodnionym harmonogramem, jak

przewidziano w art. 76 ust. 21 3;

obowigzek wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi w ciggu
dwoch lat od daty dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, jak

przewidziano w art. 62 dyrektywy (UE) 2026/...";

obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu do
obrotu nie mniej niz 12 miesigcy przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do obrotu,

jak przewidziano w art. 63 dyrektywy (UE) 2026/...%;

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

obowigzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozliwienia stronie
trzeciej wykorzystywania dokumentacji zawartej w dokumentacji produktu leczniczego,

jak przewidziano w art. 63 dyrektywy (UE) 2026/...%;

obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania prowadzenia zatwierdzonego
planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej oraz podania powodow
takiego zaprzestania nie pdzniej niz sze$¢ miesi¢cy przed takim zaprzestaniem, jak

przewidziano w art. 90;

obowigzek przedktadania Agencji lub panstwom cztonkowskim badan z udziatem
populacji pediatrycznej, w tym obowiagzek wprowadzania do europejskiej bazy danych
informacji o badaniach klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich, jak przewidziano

w art. 96;

obowigzek przedlozenia Agencji planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej wraz z wnioskiem o zgode lub wniosku o zwolnienie z tego obowigzku
przed rozpoczgciem badan biomedycznych w zakresie bezpieczenstwa i1 skutecznosci,

z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypadkow, jak przewidziano w art. 78 ust. 1;

obowiagzki zgodnie z art. 120 ust. 1 akapit pierwszy lit. a), b), ¢) 1 d), art. 121, 123, 130,
1341139;

obowigzki sprawozdawcze w sprawie wsparcia finansowego oraz kosztow badan i rozwoju

ustanowione w art. 60 dyrektywy (UE) 2026/...".

+

Dz.U.: prosze wstawi¢ w tek$cie numer dyrektywy zawartej w dokumencie ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ZALACZNIK 111

Inspekcje w interesie Unii

Inspekcja lezy w interesie Unii, gdy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentom szybszego lub stalego
dostepu do produktow leczniczych oraz gdy inspekcja jest uzasadniona co najmniej jedng

z nastepujacych przyczyn:

a) zapobieganie niedoborom produktéw leczniczych lub ich substancji czynnych lub innym
problemom zwigzanym z zaopatrzeniem, ograniczanie tych niedoborow lub

rozwiazywanie takich problemows;

b) zapobieganie ewentualnemu zagrozeniu dla zdrowia publicznego, stanowi zagrozenia
zdrowia publicznego lub powaznemu zdarzeniu wymagajacemu natychmiastowego

dzialania, ograniczenie ich skutkéw lub podejmowanie dzialan w zwigzku z nimi;

C) podjecie dziatan w zwiazku z podejrzeniem braku zgodnos$ci miejsca wytwarzania

z wymaganiami; lub

d) umozliwienie procesu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do
produktow dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej / nadzwyczajnego
pozwolenia na stosowanie oraz na ich gldéwne zbiory danych dotyczace substancji

czynnych.
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ZALACZNIK IV

DEFINICJE
Na potrzeby cz¢sci 11 1 IV niniejszego zatacznika stosuje si¢ nastepujgce definicje:
1) ,»podaz” oznacza podaz zgodnie z definicjg w art. 2 lit. rozporzadzenia (UE) 2022/123;

2) ,»popyt” w odniesieniu do produktow leczniczych oznacza popyt zgodnie z definicja

w art. 2 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2022/123.

DOSTEPNOSC

Czesc 1
Informacje, ktére nalezy przedstawi¢ w przypadku zawieszenia
lub zaprzestania wprowadzania do obrotu produktu leczniczego

lub cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na potrzeby powiadomienia zgodnie z art. 120 ust. 1 akapit pierwszy lit. a), b) 1 ¢) posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglasza co najmniej nastgpujgce informacje:
1) Szczegbdlowe informacje na temat produktu leczniczego:

a)  nazwa produktu;

b)  substancje czynne i dostawcy substancji czynnych;

c)  wytworca produktu koncowego;
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d)

kod anatomiczno-terapeutyczno-chemiczny (ATC);

e)  wskazania terapeutyczne;

f)  posta¢ farmaceutyczna;

g) moce;

h)  droga(-i) podania;

1)  wielko$ci opakowan, ktorych to dotyczy;

j)  alternatywna posta¢ farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielko$¢ opakowania
nieobjete zawieszeniem, zaprzestaniem lub wycofaniem;

k)  szczegdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe, w tym
zaangazowane panstwa czlonkowskie / scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu) i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

1)  panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu.

2) Szczegbdlowe informacje na temat dzialania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie):

a)  kategoria dzialania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie);

b)  dostepne zapasy do daty rozpoczecia dziatania;

c) datarozpoczgcia dzialania w podziale na panstwa cztonkowskie;

d)  powaod dziatania i, w stosownych przypadkach, informacje na temat alternatywnych
produktow leczniczych;

e)  objete dziataniem panstwa UE/EOG;
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f)  wstosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem trwajacych
dziatan regulacyjnych, wczesnego ostrzezenia (jako$é/bezpieczenstwo) lub

sprawozdania na temat wad jako$ciowych;
g) inne wiasciwe organy panstw cztonkowskich oraz Agencja, ktore powiadomiono;

h)  wszelkie dzialania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku wlasciwych

organow danego panstwa cztonkowskiego.
3) Dane kontaktowe
a)  nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b)  imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajace;j.

Czes¢ 11

Ocena ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania

Na potrzeby wniosku ztozonego przez zainteresowany wiasciwy organ zgodnie z art. 122
ust. 2 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastgpujace

informacje:
1) Ocena ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania, w tym:
a)  potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

b)  szacowany udziat w rynku w podziale na panstwa cztonkowskie w ciggu

poprzednich 12 miesigcy;

c) 1losci dostarczone w podziale na miesigce 1 panstwa cztonkowskie w ciggu

poprzednich 12 miesigcy;

d)  zdolno$¢ produkcyjna na catym $wiecie w podziale na miejsca wytwarzania;
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e) prognoza podazy w podziale na miesigce i panstwa cztonkowskie do czasu

zawieszenia, zaprzestania lub wycofania;

f)  prognoza popytu w podziale na miesigce i panstwa cztonkowskie w ciggu nastepnych

szesciu miesigcy;

g)  wplyw na podaz innych produktéw leczniczych od tego samego posiadacza

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
h)  potencjalny wplyw na stosowanie innych produktéw leczniczych lub popyt na nie.

2) Wszelkie srodki zmniejszajace ryzyko podjete przez posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu w celu zaradzenia niedoborowi.

Czesé 111

Informacje, ktore nalezy przekaza¢ w przypadku tymczasowego zakidcenia dostaw

Na potrzeby powiadomienia zgodnie z art. 120 ust. 1 akapit pierwszy lit. d) posiadacz pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu zgtasza co najmniej nastgpujgce informacje:
1) Szczegolowe informacje na temat produktu

a)  nazwa produktu;

b)  substancje czynne i wytworcy substancji czynnych;

c)  wytworca produktu koncowego;
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d)

wskazania terapeutyczne;

e) kod ATC;

f)  posta¢ farmaceutyczna;

g) moce;

h)  drogi podania;

1)  wielko$¢ opakowania, ktorego to dotyczy;

j)  alternatywna posta¢ farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielko§¢ opakowania,
na ktore nie maja wptywu zakldcenia dostaw;

k)  szczegdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe, w tym
zaangazowane panstwa czlonkowskie / scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu) i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

1)  panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu.

2) Szczegolowe informacje na temat zaktocen dostaw

a)  status niedoboru (rzeczywisty, oczekiwany lub potencjalny);

b)  dostepne zapasy w podziale na miesiace;

c)  oczekiwana data poczatku niedobordw w podziale na panstwa cztonkowskie;
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d)  oczekiwana data konca niedoborow w podziale na panstwa cztonkowskie;
e)  przyczyna niedoboru, z podaniem nastepujacych informacji:

(1) kwestie zwigzane z wytwarzaniem, w tym mie¢dzy innymi:

niedostgpnos¢ substancji czynnej
— niedostepnos¢ substancji pomocniczych
—  niedostgpno$¢ innych materiatdéw, w tym surowcow
— kwestie zwigzane z wyposazeniem
— opoznienia w zwolnieniu produktu koncowego
— brak zgodnos$ci z dobrg praktyka wytwarzania
—  przeniesienie miejsca wytwarzania
— kwestie zwigzane ze zdolno$ciami produkcyjnymi
— inne kwestie zwigzane z wytwarzaniem

(11) kwestie zwigzane z jakoS$cia;

(i11)) kwestie zwigzane z dystrybucja, w tym migdzy innymi:
— ograniczenia/zakazy eksportu

—  opOznienia w imporcie/eksporcie
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(iv)

™)

(vi)

— kwestie zwigzane z transportem

— niezgodno$¢ z dobra praktyka dystrybucji

— inne kwestie zwigzane z dystrybucja
nieoczekiwany wzrost popytu, w tym mie¢dzy innymi:
—  zmiany w zakresie przepisywania lekow

— niedostepnos¢ u innych posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu
— inne kwestie zwigzane ze zwigkszonym popytem
wzgledy handlowe, w tym miedzy innymi:

— zmiana strategii biznesowej posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

— postepowanie upadlosciowe wytworcy lub posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu
— inne wzgledy handlowe
kwestie regulacyjne, takie jak:

—  oczekiwanie na zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu

— inne kwestie regulacyjne

(vi1) wszelkie inne powody;

f)  panstwa UE/EOG oraz, w przypadku gdy informacje takie sa dostgpne, inne panstwa

trzecie dotknigte niedoborem;
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g)  wstosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem trwajacych
dziatan regulacyjnych, wczesnego ostrzezenia (jako$é/bezpieczenstwo) lub

sprawozdania na temat wad jako$ciowych;
h)  inne wlasciwe organy panstw cztonkowskich lub Agencja, ktore powiadomiono;

1)  wszelkie dziatania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku wtasciwych

organow danego panstwa cztonkowskiego.
3) Dane kontaktowe
a)  nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b)  imi¢ i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajace;j.

Czesé IV

Plan ograniczania niedoborow

Na potrzeby wniosku ztozonego przez zainteresowany wiasciwy organ zgodnie z art. 122
ust. 2 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastgpujace

informacje:

Plan ograniczania niedoboréw, w ktorym szczegdétowo opisano oceng ryzyka zwigzanego

z niedoborem, w tym, jezeli informacje takie sa dostepne:

a) potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

b) szacowany udziat w rynku w podziale na panstwa cztonkowskie w ciggu poprzednich
12 miesigcy;

C) ilo$ci dostarczone w podziale na miesigce i panstwa cztonkowskie w ciggu poprzednich

12 miesigcy;
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d)

g)

h)

zdolno$¢ produkcyjna na catym $wiecie w podziale na miejsca wytwarzania;

prognoza podazy w podziale na miesigce i panstwa czlonkowskie przez okres trwania

niedoboru;

prognoza popytu w podziale na miesigce 1 panstwa cztonkowskie przez okres trwania

niedoboru;

wptyw na podaz innych produktéow leczniczych od tego samego posiadacza pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu;
potencjalny wplyw na stosowanie innych produktéw leczniczych lub popyt na nie;

wszelkie srodki zmniejszajace ryzyko wprowadzone lub planowane przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zaradzenia niedoborowi.
Czes¢ V

Plan zapobiegania niedoborom

Plan zapobiegania niedoborom, o ktorym mowa w art. 121, obejmuje co najmniej nastepujace

informacje:

1))

szczegdtowe informacje na temat produktu:
a)  nazwa produktu;
b)  substancje czynne 1 wytworcy substancji czynnych;

c)  wytworca produktu koncowego;

d)  kod ATC;
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e)  wskazania terapeutyczne;
f)  posta¢ farmaceutyczna;
g) moce;

h)  drogi podania;

1)  wielko$ci opakowan;

Jj)  szczegbdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe, w tym
zaangazowane panstwa cztonkowskie / scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu) i numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
k)  panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu;
2) srodki zapobiegania niedoborom i ocena ryzyka w tancuchu dostaw:

a)  wplyw potencjalnych zaktdcen dostaw na pacjentow, z uwzglednieniem wskazania
terapeutycznego 1 alternatywnych produktow leczniczych wprowadzonych do obrotu
oraz szacowanego udziatu w rynku panstw cztonkowskich w ciggu ostatnich

12 miesigcy;
b)  ocenaryzyka w tancuchu dostaw, w tym:

(i) mapa tancucha dostaw, w tym wykaz zakladéw produkcyjnych, ich lokalizacja
1 udzial w wielkosci produkcji w podziale na miejsce wytwarzania na
poszczegblnych etapach procesu wytwarzania, ze szczegdlnym

uwzglednieniem podatnos$ci na zagrozenia i zaleznosci w tancuchu dostaw;
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(i) rejestr podstawowych przyczyn zazegnanych niedoboréw oraz srodkow

tagodzacych wprowadzonych w zwigzku z tymi niedoborami;

c) ostateczna klasyfikacja ryzyka (niskie, $srednie, wysokie) obejmujgca zaréwno
podatnos¢ tancucha dostaw na zagrozenia, jak i wptyw na zdrowie publiczne, w razie

potrzeby z oddzielng klasyfikacja ryzyka;

3) srodki zarzadzania niedoborami, w tym:
a)  wprowadzona strategia kontroli ryzyka obejmujaca informacje na temat strategii
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka niedoborow i sposobu ich wdrazania;
b)  proces wykrywania zakldcen dostaw i powiadamiania o nich;
4) proces sprawdzania skutecznosci, przegladu i aktualizacji planu zapobiegania niedoborom;
5) metoda ustalania prognozy popytu;
6) dane kontaktowe:
a)  nazwa 1 adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b)  imi¢ 1 nazwisko oraz dane kontaktowe osoby wyznaczonej do kontaktow.
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ZAYLACZNIK V

Tabela korelacji

(\I;V(;Ez)p 1(1)5273[2(162/?(1)18 4 Dyrektywa 2001/83/WE (&(;Ez)ptcl)rrzlaz‘dlz/ezr(l)ig 0 (ngflzl?rlzgg?g 660 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 1
art. 1 pkt 2 art. 2 pkt 1
art. 2 pkt 2
art. 2 pkt 3
art. 1 pkt 3 art. 2 pkt 4
art. 1 pkt 3a art. 2 pkt 5
art. 2 pkt 6
art. 1 pkt 6 art. 2 pkt 7
art. 10 ust. 2 lit. a) art. 2 pkt 8
art. 1 pkt 5 art. 2 pkt 9
art. 1 pkt 26 art. 2 pkt 10
art. 1 pkt 25 art. 2 pkt 11
art. 2 pkt 12
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 2 pkt 13
art. 2 pkt 14
art. 2 pkt 15
art. 1 pkt 15 art. 2 pkt 16
art. 1 pkt 11 art. 2 pkt 17
art. 2 pkt 18
art. 1 pkt 28a art. 2 pkt 19
art. 1 pkt 28¢ art. 2 pkt 20
art. 1 pkt 28b art. 2 pkt 21
art. 1 pkt 28d art. 2 pkt 22
art. 1 pkt 28e art. 2 pkt 23
art. 2 pkt 24
art. 1 pkt 26a art. 2 pkt 25
art. 2 pkt 26
art. 2 pkt 27
art. 2 pkt 28
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art.

2 pkt 29

art.

2 pkt 30

art.

2 pkt 31

art. 1 pkt 4 lit. b)

art.

2 pkt 32

art.

2 pkt 33

art.

2 pkt 34

art.

2 pkt 35

art. 2 lit. b)

art.

2 pkt 36

art. 2 lit. ¢)

art.

2 pkt 37

art.

2 pkt 38

art.

2 pkt 39

art.

2 pkt 40

art.

2 pkt 41

art. 10 ust. 2 lit. b)

art.

2 pkt 42

art.

2 pkt 43

art. 2 pkt 2

art.

2 pkt 44
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlgg 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)lg 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 2 pkt 1 art. 2 pkt 45
art. 1 pkt 22 art. 2 pkt 46
art. 2 pkt 4 art. 2 pkt 47
art. 3 ust. 1 art. 3 ust. 1

art. 3 ust. 2 lit. b)

art. 3 ust. 2 wyrazenie
wprowadzajace i lit. a)

art. 3 ust. 2 lit. b), ¢) i d)

art. 4 ust. 2

art. 3 ust. 4

art. 3ust. 5

art. 3 ust. 3 wyrazenie
wprowadzajace, lit. a) i b)

art. 4 wyrazenie
wprowadzajace i akapit
pierwszy, lit. a) 1 b)

art. 4 akapit drugi lit. ¢)

art. 2 akapit drugi

art. Sust. 1
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie

art. 5 ust. 2-7
art. 6

art. 6 ust. 1 art. 7 st. 1
art. 7 ust. 2

art. 6 ust. 1 akapit drugi art. 7 ust. 3
art. 7ust. 415

art. 6 ust. 3 art. 7 ust. 6

art. 14 ust. 9 akapit
pierwszy, zdanie drugie

art. 7 ust. 7 akapit pierwszy

art. 14 ust. 9 akapit drugi

art. 7 ust. 7 akapit drugi

art. 7 ust. 8

art. 8

art. 9

art. 10
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 7 art. 11 ust. 1 lit. a) 1 b)
art. 11 ust. 2,
art. 11 ust. 3
art. 8 ust. 1 art. 12 ust. 1

art. 8 ust. 2 akapit pierwszy
1 drugi

art. 12 ust. 2 akapit pierwszy
1 drugi

art. 12 ust. 2 akapit trzeci

art. 9 ust. 1

art. 13 ust. 1

art. 9 ust. 2 akapit pierwszy

art. 13 ust. 2 akapit pierwszy

art. 62 ust. 1 akapit piaty,
zdanie drugie

art. 13 ust. 2 akapit drugi

art. 9 ust. 2 akapit drugi

art. 13 ust. 2 akapit trzeci

art. 9 ust. 3 art. 13 ust. 3
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE 1wy 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 9 ust. 4 art. 13 ust. 4 lit. a)-m)
art. 13 ust. 4 lit. n)
art. 14 ust. 10 art. 13 ust. 5
art. 10 ust. 1 art. 14 ust. 1
art. 10 art. 14 ust. 24
art. 11 art. 15
art. 12 art. 16
art. 13 art. 17 ust. 112, art. 17 ust. 3
lit. a) i ¢) oraz art. 17 ust. 4
art. 17 ust. 3 lit. ¢)
art. 14 ust. 1 art. 18 ust. 1
art. 14 ust. 2 art. 18 ust. 2
art. 14 ust. 8 art. 19
art. 14-a ust. 1 art. 20 ust. 1
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Rozporzadzenie Rozporzadzenie Rozporzadzenie o .
(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE 1wy 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie

art. 14-a ust. 3-9 art. 20 ust. 2-8

Art. 10a art. 21 ust. 1 akapit pierwszy
lit. a)—), art. 21 ust. 2,314
art. 21 ust. 1 akapit pierwszy
lit. d)

art. 10b art. 22

art. 14a art. 23

art. 15 art. 24

art. 14b ust. 1 art. 25 ust. 1 akapit pierwszy

art. 25 ust. 1 akapit drugi,
trzeci 1 czwarty

art. 14bust. 213

art. 25 ust. 213

art. 25 ust. 4
art. 82 ust. 1 art. 26 ust. 1 akapit pierwszy
1 drugi
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 26 ust. 1 akapit trzeci

art. 82 ust. 213

art. 26 ust. 213

art. 83 ust. 1

art. 27 ust. 1

art. 27 ust. 1 zdanie drugie

art. 83 ust. 21 3

art. 27 ust. 21 3

art. 83 ust. 4 akapit

art. 27 ust. 4 akapit pierwszy

pierwszy
art. 27 ust. 4 akapit drugi,
trzeci 1 czwarty

art. 83 ust. 5-9 art. 27 ust. 5-9
art. 27 ust. 10

art. 5 ust. 3 zdanie pierwsze
1 drugie

art. 28 akapit pierwszy

art. 28 akapit drugi

art. 81 art. 29
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 14 ust. 11

art.

30

art.

31

art.

32

art.

33

art.

34

art.

35

art.

36

art.

37

art.

38

art.

39

art.

40

art.

41

art.

42

art.

43

art.

44

art.

45
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 46

art. 16 ust. 1,213

art. 47 ust. 1,213

art. 16 ust. 3a akapit
pierwszy

art. 47 ust. 4 akapit pierwszy,
zdanie pierwsze i drugie

art. 47 ust. 4 akapit pierwszy,
zdanie trzecie

art. 16 ust. 3a akapit drugi

art. 47 ust. 4 akapit drugi

art. 47 ust. 5
art. 48
art. 49 ust. 1
art. 16a ust. 1 art. 49 ust. 2
art. 16a ust. 2 art. 49 ust. 3 zdanie pierwsze
1 drugie
art. 49 ust. 3 zdanie trzecie
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE 1wy 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 49 ust. 4
art. 49 ust. 5 lit. a)
art. 16 ust. 3 art. 49 ust. 5 lit. b) i ¢)
art. 49 ust. 5 lit. d) i e)
art. 50
art. 16b art. 51
art. 18 art. 52
art. 19 ust. 1 akapit art. 53 ust. 1 akapit pierwszy
pierwszy
art. 53 ust. 1 akapit drugi
art. 19 ust. 1 akapit drugi art. 53 ust. 1 akapit trzeci
1 czwarty
art. 19 ust. 213 art. 53 ust. 213
art. 54
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art.

55

art.

56

art. 20

art.

57

art. 20a

art.

58

art. 127a

art.

59

art.

60

art.

61

art.

62

art.

63

art.

64

art. 3 ust. 1 lit. a) akapit
pierwszy 1 lit. b)

art.

65 ust. 1

art.

65 ust. 2

art. 3 ust. 2

art.

65 ust. 3

art. S ust. 1

art.

66 ust. 1
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 5 ust. 2 art. 66 ust. 2 akapit pierwszy
art. 66 ust. 2 akapit drugi
art. 5 ust. 3 art. 66 ust. 3
art. Sust. 415 art. 66 ust. 4 akapit pierwszy,
trzeci 1 czwarty
art. 64 ust. 4 akapit drugi
art. 64 ust. 4 akapit piaty
art. 66 ust. 5
art. 66 ust. 6
art. S ust. 11 art. 67
art. 68
art. Sust. 9 art. 69 ust. 1
art. 69 ust. 2
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 69 ust. 3
art. 6 ust. 1 art. 70 ust. 1 wyrazenie
wprowadzajace lit. a)
art. 70 ust. 1 lit. b), ¢) i d)
art. 9 ust. 1 art. 70 ust. 2
art. 7 art. 71
art. 72
art. 8 ust. 1 art. 73 ust. 1
art. 73 ust. 2,3,516
art. 8 ust. 5 art. 73 ust. 7
art. 8 ust. 3 art. 73 ust. 4
art. 74
art. 7 ust. 2 art. 75
art. 15 ust. 2 art. 76 ust. 1
art. 76 ust. 2,314
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 11 art. 77 ust. 112
art. 77 ust. 3
art. 77 ust. 4
art. 16 art. 78 ust. 1,213
art. 78 ust. 4
art. 17 ust. 112 art. 79 ust. 1
art. 79 ust. 26
art. 12113, art. 14 ust. 213 art. 80
art. 14 ust. 1 art. 81
art. 19 art. 82
art. 20 ust. 1 art. 83 ust. 112
art. 83 ust. 3
art. 20 ust. 2 art. 83 ust. 4
art. 84
art. 85
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(\I;](])Ez)pr(l)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 22 zdanie pierwsze art. 86 ust. 1 zdanie pierwsze
art. 86 ust. 1 zdanie drugie
art. 86ust. 2,314
art. 10 art. 87 ust. 1
art. 87 ust. 2
art. 23 ust. 1 art. 88
art. 25 art. 89 ust. 1,215
art.89 ust. 314
art. 90
art. 26 art. 91
art. 28 art. 92
art. 46 art. 93
art. 30 art. 94
art. 38 ust. 1 art. 95
art. 41 art. 96
7105/2/26 REV 2 17
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE 1wy 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 44 art. 97
art. 39 ust. 11 art. 40 ust. 1 art. 98
art. 47 ust. 1 art. 99 ust. 1
art. 47 ust. 3 art. 99 ust. 2
art. 48 art. 99 ust. 3
art. 50 ust. 1 art. 100 wyrazenie
wprowadzajace
art. 100 lit. a)-h)
art. 21 art. 101
art. 22 art. 102
art. 24 art. 103
art. 25 art. 104
art. 25a art. 105
art. 26 art. 106
art. 107
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie

art. 27 art. 108
art. 28 art. 109
art. 28a art. 110
art. 28b art. 111
art. 28c art. 112
art. 28d art. 113
art. 28e art. 114
art. 28f art. 115
art. 116
art. 117
art. 118
art. 119
art. 120
art. 121
art. 122
art. 123
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art.

124

art.

125

art.

126

art.

127

art.

128

art.

129

art.

130

art.

131

art.

132

art.

133

art.

134

art.

135

art.

136

art.

137

art.

138

art.

139
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 140
art. 55 art. 141 akapit pierwszy
1 trzeci
art. 141 akapit drugi
art. 71 art. 142 ust. 112
art. 64 ust. 2 art. 142 ust. 3
art. 71a art. 143
art. 57 art. 144 ust. 1 akapit drugi
lit. a)—c) i lit. e)—zm), art. 144
ust. 2 akapit pierwszy i akapit
drugi lit. a) i b) oraz akapit
czwarty
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 144 ust. 1 akapit drugi
lit. d)

art. 144 ust. 1 akapit drugi
lit. zn) i zo)

art. 57 ust. 2 akapit
pierwszy

art. 144 ust. 2 akapit
pierwszy

art. 57 ust. 2 akapit drugi
lit. a) i b)

art. 144 ust. 2 akapit drugi
lit. a) i b)

art. 144 ust. 2 akapit drugi
lit. c), akapit trzeci i1 pigty

art. 59 art. 145
art. 58 art. 146
art. 147 ust. 112
art. 77 art. 147 ust. 3
art. 56 art. 148
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(\I;](])Ez)pr(;)rr?qzdéezlz)ig 4 Dyrektywa 2001/83/WE (\I;I(;Ez)pr(:;zlaflz/zr(l)ig 0 (\{ng;];(r)rlz gg?j’; (1)60 6 Niniejsze rozporzadzenie
art. 65 art. 149
art. 150 ust. 1 lit. a)
art. 66 art. 150 ust. 1
art. 150 ust. 2
art. 64 art. 151
art. 152
art. 153 ust. 1
art. 63 ust. 1 art. 153 ust. 2
art. 61 art. 153 ust. 3-6
art. 56 ust. 4 art. 153 ust. 7
art. 78 ust. 2 zdanie art. 153 ust. 8 akapit

pierwsze

pierwszy, zdanie pierwsze

art. 153 ust. 8 akapit
pierwszy, zdanie drugi
1 trzecie

art. 78 ust. 2 zdanie drugie

art. 153 ust. 8 akapit drugi
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie

art. 153 ust. 9

art. 63 ust. 2 art. 154 ust. 112
art. 154 ust. 3,4,516

art. 5 ust. 2 art. 155 ust. 1

art. 61 ust. 5 art. 155 ust. 2
art. 155 ust. 3

art. 61 ust. 2 art.155 ust. 4
art. 155 ust. 5

art. 61 ust. 1 akapit drugi art. 155 ust. 6

1 trzeci

art. 155ust. 718

art. 61 ust. 8 art. 155 ust. 9

art. 6la ust. 6 art. 156 ust. 1
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 6laust. 1-4

art. 156 ust

. 2 akapit

pierwszy i trzeci oraz art. 156

ust. 3,415

art. 156 ust

. 2 akapit drugi

art. 56 ust. 2 akapit drugi

art. 156 ust.

6

art. 56 ust. 2 akapit
pierwszy

art. 157 ust
pierwszy

. 1 akapit

art. 157 ust
1 trzeci

. 1 akapit drugi

art. 157 ust

.213

art. 157 ust.

4

art. 157 ust

.516

art. 157 ust.

art. 56 ust. 2 akapit drugi

art. 157 ust.
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE | gy 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 62 ust. 5 art. 158 ust. 1
art. 62 ust. 2 akapit art. 158 ust. 2

pierwszy

art. 158 ust. 3 akapit
pierwszy

art. 62 ust. 4 akapit drugi

art. 158 ust. 3 akapit drugi

art. 62 ust. 2 akapit drugi

art. 158 ust. 4

art. 158 ust. 5,617

art. 62 ust. 1 akapit
pierwszy

art. 159 ust. 1 akapit
pierwszy

art. 159 ust. 1 akapit drugi

art. 62 ust. 1 drugi, trzeci
1 czwarty akapit

art. 159 ust. 1 trzeci, czwarty
1 pigty akapit

art. 62 ust. 3 art. 159 ust. 2

art. 60 art. 160
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 67 ust. 14 art. 161 ust. 1-4
art. 67 ust. 5 art. 161 ust. 5 akapit
pierwszy, zdanie pierwsze
art. 67 ust. 612 art. 161 ust. 6-12
art. 68 art. 162
art. 69 art. 163 ust. 112
art. 163 ust. 3—-6
art. 72 art. 164
art. 73 art. 165
art. 74 art. 166
art. 167 akapity pierwszy
1 drugi
art. 75 akapit drugi art. 167 akapit trzeci
art. 168
art. 169
art. 78 ust. 1 art. 170
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Rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004

Dyrektywa 2001/83/WE

Rozporzadzenie
(WE) nr 141/2000

Rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

art. 171

art. 80

art. 172 akapity pierwszy
1 trzeci

art. 172 akapit trzeci

art. 173

art. 174

art. 175

art. 176

art. 84

art. 177

art. 84a

art. 178 ust. 1-4, ust. 5 lit. a)
ib) oraz art. 178 ust. 6-10

art. 178 ust. 5 lit. ¢)—f)

art. 87

art. 179

art. 87a akapit drugi

art. 180 ust. 1
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Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

Rozporzadzenie

(WE) nr 726/2004 Dyrektywa 2001/83/WE (WE) nr 141/2000 (WE) nr 1901/2006 Niniejsze rozporzadzenie
art. 87a art. 180 ust. 2
art. 87b art. 181
art. 182
art. 183
art. 184
art. 185
art. 186
art. 90 art. 187
zatacznik I pkt 14 zatgcznik I pkt 1-5
zatgcznik I pkt 617
zatgcznik 11 zatgcznik 11
zatacznik 11
zatacznik IV
zalacznik V
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