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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Unijne prawodawstwo farmaceutyczne umozliwitlo wydawanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu bezpiecznych, skutecznych produktéw leczniczych wysokiej jakosci. Dostep
pacjentow do produktow leczniczych w UE oraz bezpieczenstwo dostaw wzbudzaja jednak
coraz wieksze obawy, co odzwierciedlaja najnowsze konkluzje Rady! irezolucje
Parlamentu Europejskiego®. Coraz powazniejszym problemem dla wielu panstw UE/EOG
stajg si¢ takze niedobory produktéw leczniczych. Konsekwencje takich niedoborow
obejmuja obnizenie jakos$ci leczenia, jakie otrzymuja pacjenci, oraz wigksze obcigzenie dla
systemOw opieki zdrowotnej 1 pracownikéw sluzby zdrowia, ktorzy muszg ustali¢
alternatywny sposob leczenia izastosowa¢ go upacjenta. Chociaz w prawodawstwie
farmaceutycznym przewidziano zachety regulacyjne do innowacji i narzgdzia regulacyjne
majace wspiera¢ terminowe udzielanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
innowacyjnych 1 obiecujacych terapii, przedmiotowe produkty nie zawsze trafiaja do
pacjenta, a poziom dostepu pacjentow w UE do tych produktow jest zréznicowany.

Ponadto innowacje nie zawsze sg ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby zdrowotne,
aprzy tym wystepuja niedoskonatosci rynku, zwlaszcza przy opracowywaniu
priorytetowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktoére moga przyczyni¢ si¢ do
rozwigzania problemu opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Nie wykorzystuje si¢
w pelni rozwoju naukowego 1 technologicznego oraz cyfryzacji, a wptyw produktow
leczniczych na srodowisko wymaga uwagi. Co wigcej, system wydawania pozwolen na
dopuszczanie do obrotu moglby zosta¢ uproszczony, aby nadazat za globalng konkurencja
regulacyjng. Strategia farmaceutyczna dla Europy® stanowi calo$ciowg odpowiedz na
obecne wyzwania polityki lekowej obejmujaca dzialania ustawodawcze i nieustawodawcze
oddziatujace na siebie wzajemnie w celu osiggnigcia ogdlnego celu, jakim jest zapewnienie
UE dostaw bezpiecznych 1 przystepnych cenowo produktéw leczniczych oraz wspieranie
staran przemystu farmaceutycznego UE na rzecz innowacji®. Dokonanie przegladu
prawodawstwa farmaceutycznego ma zasadnicze znaczenie dla osiagnigcia tych celow. Na
innowacje, dostep 1 przystgpnos¢ cenowa maja jednak takze wpltyw czynniki wykraczajace
poza zakres wspomnianego prawodawstwa, takie jak globalne dziatania w dziedzinie
badan naukowych 1innowacji lub krajowe decyzje dotyczace ustalania cen i refundacji.
W zwigzku ztym sama zmiana przepisOw nie zapewni rozwigzania wszystkich
problemow. Pomimo tego unijne prawodawstwo farmaceutyczne moze jednak stanowic
czynnik umozliwiajacy 1ilaczacy w odniesieniu do innowacji, dostgpu, przystepnosci
cenowej 1 ochrony §rodowiska.

Konkluzje Rady w sprawie wzmocnienia rownowagi w systemach farmaceutycznych w Unii Europejskiej i jej
panstwach cztonkowskich (Dz.U. C 269 z23.7.2016, s. 31). Konkluzje Rady w sprawie dostgpu do lekéw
1 wyrobow medycznych z mysla o silniejszej i odpornej UE, 2021/C 269 1/02 (Dz.U. C 2691 z 7.7.2021, s. 3).
Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 2 marca 2017 r. w sprawie unijnych mozliwos$ci zwigkszenia
dostepu do lekow (2016/2057(INT)), rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 17 wrzesnia 2020 r. w sprawie
braku lekow — jak poradzi¢ sobie z narastajacym problemem (2020/2071(INI)).

Komunikat  Komisji,  Strategia  farmaceutyczna  dla  Europy, =~ COM(2020) 761 final,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_pl.

Pismo przewodniczacej Komisji Europejskiej okreslajace zadania, skierowane do Stelli Kyriakides,

Komisarz do spraw zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf (europa.eu).
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Podstawe proponowanej rewizji unijnego prawodawstwa farmaceutycznego stanowi
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego oraz harmonizacji, jaki udato si¢ juz
osiggna¢ w odniesieniu do pozwolen na dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych.
Nadrzednym celem reformy jest zapewnienie pacjentom w calej UE terminowego
i sprawiedliwego dostepu do lekow. Innym celem wniosku jest zwigkszenie
bezpieczenstwa dostaw irozwigzanie problemu niedoboréw za pomoca konkretnych
srodkow, takich jak natozenie bardziej rygorystycznych obowigzkow na posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacych powiadamiania o potencjalnych lub
faktycznych niedoborach, a takze o przypadkach uchylenia pozwolenia na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu oraz wstrzymania izawieszenia wprowadzania go do
obrotu przed przewidywanym przerwaniem stalych dostaw tego produktu na rynek. Aby
wspiera¢ globalng konkurencyjno$¢ iinnowacyjny potencjat sektora, nalezy zadbac
o odpowiednig rownowage migdzy udzielaniem zach¢t na rzecz innowacji, z wiekszym
naciskiem na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, a $rodkami dotyczacymi dostgpu
1 przystepnosci cenowej.

Ramy nalezy uprosci¢, dostosowa¢ do zmian naukowych 1itechnologicznych oraz
zapewniC, by przyczyniaty si¢ one do ograniczenia wptywu produktow leczniczych na
srodowisko. Wspomniana proponowana reforma jest kompleksowa, ale ukierunkowana
1 dotyczy gtéwnie przepisow istotnych dla osiggniecia jej celow szczegdtowych; obejmuje
zatem wszystkie przepisy poza przepisami dotyczacymi reklamy, sfatszowanych
produktéw leczniczych oraz homeopatycznych 1 tradycyjnych roslinnych produktow
leczniczych.

W zwigzku z tym cele wniosku sg nastgpujace:
Cele ogolne

— zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego przez zapewnienie
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych przeznaczonych dla
unijnych pacjentow;

— harmonizacja rynku wewngtrznego w celu sprawowania nadzoru i kontroli nad
produktami leczniczymi oraz praw iobowiazkéw wlasciwych organdéw panstw
cztonkowskich.

Cele szczegotowe

— zapewnienie wszystkim pacjentom w catej UE terminowego 1 sprawiedliwego
dostepu do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo lekow;

— zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw 1 zapewnienie pacjentom dostgpu do lekow bez
wzgledu na to, gdzie w UE mieszkaja;

— stworzenie atrakcyjnego, sprzyjajacego innowacjom i konkurencyjnosci srodowiska
dla badan, opracowywania 1 produkcji lekow w Europie;

— sprawienie, by leki byly bardziej zrownowazone pod wzgledem srodowiskowym.

Wszystkie okreslone powyzej cele ogdlne i szczegdtowe sg roOwniez istotne w odniesieniu
do produktow leczniczych stosowanych w leczeniu chorob rzadkich 1 w pediatrii.
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Spojnosé z przepisami obowiagzujacymi w tej dziedzinie polityki

Obecne unijne prawodawstwo farmaceutyczne obejmuje zaréwno prawodawstwo ogodlne,
jak iszczegotowe. W dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady’ oraz
rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® (tacznie ,,0g0lne
prawodawstwo farmaceutyczne”) ustanowiono przepisy zwigzane z wydawaniem
pozwolen dla produktéw leczniczych oraz wymogami dotyczacymi etapu po wydaniu
pozwolenia, systemami wsparcia przed wydaniem pozwolenia, zach¢tami regulacyjnymi
w odniesieniu do ochrony danych i obrotu, wytwarzania i dostaw oraz Europejska Agencja
Lekéw (EMA). Ogolne prawodawstwo farmaceutyczne jest uzupetnione prawodawstwem
szczegotowym w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu choréb rzadkich
(rozporzadzenie (WE) nr 141/2000, ,rozporzadzenie w sprawie sierocych produktoéw
leczniczych™’), produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii (rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006, ,rozporzadzenie w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii”®) i produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (rozporzadzenie (WE)
nr 1394/2007, ,rozporzadzenie  wsprawie  produktow  leczniczych  terapii
zaawansowanej’”). Proponowany przeglad prawodawstwa farmaceutycznego bedzie
obejmowa¢ dwa wnioski ustawodawcze w sprawie:

— nowej dyrektywy, uchylajacej i zastgpujacej dyrektywe 2001/83/WE oraz dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE!® oraz wlaczajacej istotne czesci
rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
(rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006);

— nowego rozporzadzenia, uchylajacego 1 zastgpujacego rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004, uchylajacego 1 zastepujacego rozporzadzenie w sprawie sierocych
produktéow leczniczych (rozporzadzenie (WE) nr 141/2000) oraz uchylajacego
rozporzadzenie w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
(rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006) iobejmujacego istotne cze$ci tego
rozporzadzenia.

Potaczenie rozporzadzenia w sprawie sierocych produktéw leczniczych i1 rozporzadzenia
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii z prawodawstwem majagcym
zastosowanie do wszystkich produktow leczniczych umozliwi uproszczenie 1 zapewnienie
wiekszej spdjnosci.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378
727.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej izmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 2 10.12.2007, s. 121).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie substancji
barwiacych, ktore moga by¢ dodawane do produktow leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10).

8758/23 eh 4

LIFE 5 PL



Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chorob rzadkich 1 w pediatrii bedg nadal objete
takimi samymi przepisami jak wszystkie inne produkty lecznicze w odniesieniu do ich
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, na przyktad odnosnie do procedur wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
1 wymogéw dotyczacych jakosci. Do tego rodzaju produktow leczniczych nadal beda
jednak mie¢ zastosowanie takze szczegdlne wymogi, aby wspiera¢ ich rozwo6j. Wynika to
z faktu, ze same mechanizmy rynkowe okazaty si¢ niewystarczajace do stymulowania
odpowiednich badan 1irozwoju produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
1u pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie. Wymogi te, ktére sg obecnie okreslone
w odrebnych aktach ustawodawczych, nalezy wilaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia
1 dyrektywy, aby zapewni¢ przejrzystos¢ ispdjnos¢ wszystkich $rodkéw majacych
zastosowanie do wspomnianych produktow leczniczych.

Spojnos¢ z innymi politykami Unii

Opisane powyzej unijne prawodawstwo farmaceutyczne jest $cisle zwigzane z szeregiem
innych powigzanych unijnych aktéw prawnych. ,,Rozporzadzenie w sprawie badan
klinicznych” (rozporzadzenie (UE) nr 536/2014)'! umozliwia skuteczniejsze zatwierdzanie
badan klinicznych w UE. W rozporzadzeniu (UE) 2022/123!'2 wzmocniono rolg
Europejskiej Agencji Lekow, aby utatwi¢ skoordynowang reakcje na kryzysy zdrowotne
na poziomie UE. Prawodawstwo dotyczace oplat na rzecz EMA' przyczynia sie do
zapewnienia odpowiedniego finansowania dzialan EMA, wtym odpowiednich
wynagrodzen wlasciwych organow krajowych za ich wktad w wykonywanie zadan EMA.

Istnieja takze powigzania zunijnymi ramami regulacyjnymi dotyczacymi innych
produktéw zdrowotnych. Istotne sa unijne przepisy dotyczace krwi, tkanek i komoérek!?,
poniewaz niektore substancje pochodzenia ludzkiego stanowig material wyjsciowy do
wytwarzania produktow leczniczych. Istotne s3a réwniez unijne ramy regulacyjne
dotyczace wyrobow medycznych!®, poniewaz istnieja produkty, ktore lacza w sobie
produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.
L 158227.5.2014,s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/123 zdnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowoSci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzgdzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20
z31.1.2022,s. 1).

Rozporzadzenie Rady (WE) nr297/95 zdnia 10 lutego 1995r. wsprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 658/2014 w sprawie optat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekow za prowadzenie dziatan
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 352 15.2.1995, s. 1).

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy
jakosci 1bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej
i sktadnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE oraz 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 ikomorek
ludzkich (Dz.U. L 033 z 8.2.2003, s. 30).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 zdnia 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 z5.5.2017, s. 1)
oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1idecyzji Komisji
2010/227/UE (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 176).
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Ponadto cele proponowanej reformy prawodawstwa farmaceutycznego sg spdjne z celami
szeregu szerzej zakrojonych unijnych programow i inicjatyw politycznych.

Jezeli chodzi o propagowanie innowacji, zaréwno ,Horyzont Europa”'® jeden

z najwazniejszych programow finansowania unijnych badan naukowych i innowacji, jak
i europejski plan walki z rakiem'” wspieraja badania i opracowywanie nowych produktow
leczniczych. Ponadto innowacje w sektorze farmaceutycznym sg propagowane przez ramy
wiasnos$ci intelektualnej, patenty zgodne z krajowym prawem patentowym, Konwencje
o udzielaniu patentdw europejskich oraz Porozumienie w sprawie handlowych aspektow
praw wiasnos$ci intelektualnej (TRIPS) oraz dodatkowe §wiadectwa ochronne na mocy
unijnego rozporzadzenia dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktow leczniczych!®. Plan dzialania w zakresie wiasnosci intelektualnej'® w ramach
strategii przemystowej obejmuje modernizacj¢ systemu dodatkowych $wiadectw
ochronnych (SPC). SPC zapewniajg rozszerzenie niektoérych uprawnien wynikajacych
z patentu, aby chroni¢ innowacje i zrekompensowaé diugotrwale badania kliniczne oraz
procedury wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Jezeli chodzi o rozwigzanie
problemu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w obszarze opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, proponowana reforma prawodawstwa farmaceutycznego
przyczyni si¢ do osiagnigcia celow Europejskiego planu dziatania ,Jedno zdrowie” na

rzecz zwalczania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe?’,

Jezeli chodzi odostep do produktow leczniczych, poza prawodawstwem
farmaceutycznym, znaczenie maja rowniez ramy wilasnos$ci intelektualnej, rozporzadzenie
w sprawie oceny technologii medycznych (rozporzadzenie (UE) 2021/2282)*' oraz
dyrektywa w sprawie przejrzystosci (dyrektywa 89/105/EWG)*. Poza rozszerzeniem
niektorych uprawnien wynikajacych z patentu w celu ochrony innowacji SPC wptywaja na
skutek  regulacyjnych  okreséw  ochrony  przewidzianych  w prawodawstwie
farmaceutycznym 1w zwigzku ztym na wejscie na rynek lekéw generycznych
i biopodobnych, a ostatecznie na dostep pacjentow do produktow leczniczych 1iich
przystgpno$¢ cenowa. Zgodnie zrozporzadzeniem w sprawie oceny technologii
medycznych krajowe organy ds. oceny technologii medycznych beda przeprowadzaé
wspolne oceny kliniczne, aby porownywa¢ nowe produkty lecznicze z juz istniejgcymi.
Takie wspolne oceny kliniczne pomoga panstwom cztonkowskim podejmowac bardziej
terminowe 1 oparte na dowodach decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji. Ponadto
w dyrektywie w sprawie przejrzystosci uregulowano aspekty proceduralne decyzji panstw
cztonkowskich w sprawie ustalania cen i1 refundacji, ale nie wplywa to na poziom cen.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace
program ramowy w zakresie badan naukowych iinnowacji ,,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa
i upowszechniania obowigzujace w tym programie oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE)
nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, s. 1).

Komunikat Komisji, Europejski plan walki z rakiem, COM(2021) 44 final.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr469/2009 zdnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktow leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

Komunikat Komisji, Pefne wykorzystanie potencjatu innowacyjnego UE. Plan dziatania w zakresie wlasnosci
intelektualnej wspierajqgcy odbudowe i odpornos¢ UE, COM(2020) 760 final.

Komunikat Komisji, Europejski plan dziatania ,,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-01/amr_2017 action-plan_0.pdf
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 z 22.12.2021, 5. 1).

Dyrektywa Rady 89/105/EWG zdnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia ich w zakres
krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.U. L 40 z 11.2.1989, s. 8).
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Aby poprawi¢ bezpieczenstwo dostaw produktow leczniczych, proponowana reforma
prawodawstwa farmaceutycznego ma na celu rozwigzanie problemu systemowych
niedoborow oraz sprostanie wyzwaniom zwigzanym z tancuchem dostaw. W zwigzku
ztym proponowana reforma zapewnia uzupehlienie 1idalszy rozwdj rdl panstw
cztonkowskich 1 wlasciwych organow panstw czlonkowskich okreslonych w akcie
rozszerzajacym uprawnienia EMA (rozporzadzenie (UE) 2022/123) i ma na celu
zapewnienie dostgpu do produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu iich state
dostawy w trakcie kryzysow zdrowotnych. Przewiduje ona réwniez uzupetnienie misji
Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) w celu
zapewnienia dostgpnosci medycznych $rodkow przeciwdziatania w okresie przygotowania
na kryzysy zdrowotne iw trakcie ich trwania. Proponowana reforma prawodawstwa
farmaceutycznego jest zatem spdjna z pakietem inicjatyw ustawodawczych zwigzanych
z bezpieczenstwem zdrowotnym w ramach Europejskiej Unii Zdrowotne;j?>.

Aby stawi¢ czola wyzwaniom S$rodowiskowym, proponowana reforma prawodawstwa
farmaceutycznego bedzie wspieraé¢ inicjatywy w ramach Europejskiego Zielonego Ladu?*.
Obejmuja one Plan dziatania UE na rzecz eliminacji zanieczyszczen wody, powietrza
i gleby oraz przeglad: (i) dyrektywy dotyczacej oczyszczania $ciekow komunalnych®, (ii)
dyrektywy w sprawie emisji przemystowych®® oraz (iii) wykazu substancji
zanieczyszczajacych wody powierzchniowe 1 podziemne zawartego w ramowej dyrektywie
wodnej?’. Wniosek jest rowniez spdjny ze strategicznym podejéciem UE do substancji
farmaceutycznych w §rodowisku?®.

Ponadto, w odniesieniu do wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia, europejska
przestrzen danych dotyczacych zdrowia?® zapewni wspolne ramy we wszystkich
panstwach czlonkowskich w celu dostgpu do wysokiej jakosci rzeczywistych danych
dotyczacych zdrowia. Inicjatywa ta bedzie propagowaé postep w badaniach
i opracowywaniu produktow leczniczych oraz zapewni nowe narzedzia na potrzeby
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz poréwnawczych ocen klinicznych.
Dzigki wulatwieniu dostgpu do danych dotyczacych zdrowia oraz sposobu ich
wykorzystywania obydwie te inicjatywy beda wspolnie wspiera¢ konkurencyjnos¢
1 zdolnos¢ innowacji przemystu farmaceutycznego UE.
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Europejska Unia Zdrowotna — Ochrona zdrowia Europejczykdéw i wspdlne reagowanie na mig¢dzynarodowe
kryzysy zdrowotne,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_pl

Komunikat Komisji, Europejski Zielony .ad. COM(2019) 640 final.

Dyrektywa Rady 91/271/EWG z dnia 21 maja 1991 r. dotyczaca oczyszczania $ciekdw komunalnych (Dz.U. L
135 230.5.1991, s. 40).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady 2010/75/UE z dnia 24 listopada 2010 r. w sprawie emisji
przemystowych (zintegrowane zapobieganie zanieczyszczeniom i ich kontrola) (Dz.U. L 334 z 17.12.2010, s.
17).

Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy
wspolnotowego dziatania w dziedzinie polityki wodnej (Dz.U. L 327 z22.12.2000, s. 1) idyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/39/UE z dnia 12 sierpnia 2013 r. zmieniajaca dyrektywy 2000/60/WE
12008/105/WE w zakresie substancji priorytetowych w dziedzinie polityki wodnej (Tekst majacy znaczenie
dla EOG) (Dz.U. L 226 2 24.8.2013, s. 1).

Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w srodowisku,
https://ec.curopa.ecu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm

Komunikat Komisji, Europejska przestrzen danych dotyczgcych zdrowia: wykorzystanie potencjatu danych
dotyczqcych zdrowia z korzyscig dla obywateli, pacjentow i innowacji, COM(2022) 196 final.
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2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC I PROPORCJONALNOSC
. Podstawa prawna

Podstawa wniosku sg art. 114 ust. 1 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE). Jest to spojne zpodstawa prawng obowigzujacego unijnego
prawodawstwa  farmaceutycznego. Celem art. 114 ust. 1  jest ustanowienie
i funkcjonowanie rynku wewnetrznego, natomiast art. 168 wust.4 lit. c) dotyczy
ustanowienia wysokich standardow jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych.

. Pomocniczos¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Wspolne normy dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci dotyczace pozwolen na
wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych stanowig transgraniczng kwesti¢
w zakresie zdrowia publicznego, ktora wpltywa na wszystkie panstwa czlonkowskie
iwzwigzku ztym moze zosta¢ skutecznie uregulowana wylacznie na szczeblu UE.
Dziatania UE opierajg si¢ rowniez na jednolitym rynku, aby osiggna¢ silniejszy wptyw
w odniesieniu  do dostgpu do bezpiecznych, skutecznych i przystepnych cenowo
produktow leczniczych oraz odnos$nie do bezpieczenstwa dostaw w catej UE.
Nieskoordynowane §rodki panstw czlonkowskich moga prowadzi¢ do zakldcen
konkurencji oraz barier dla wewnatrzunijnego handlu produktami leczniczymi, ktére sg
istotne dla calej UE, oraz prawdopodobnie zwigkszylyby obcigzenie administracyjne
przedsiebiorstw farmaceutycznych, ktore czegsto prowadza dzialalnos¢ w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim.

Ujednolicone podejscie na szczeblu UE oferuje rowniez wigksze mozliwo$ci zachet
stuzacych wsparciu innowacji i wspdlnych dzialan na rzecz opracowywania produktow
leczniczych w obszarach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. Ponadto oczekuje sig, ze
uproszczenie 1iusprawnienie procesOw w ramach proponowanej reformy ograniczy
obcigzenie administracyjne po stronie przedsiebiorstw i1 organéw i w rezultacie zwigkszy
skuteczno$¢ 1 atrakcyjnos$¢ unijnego systemu. Reforma bedzie rowniez miala pozytywny
wptyw na konkurencyjne funkcjonowanie rynku dzieki ukierunkowanym zachetom
1innym S$rodkom, ktore ulatwiajg szybkie wejscie na rynek lekow generycznych
1 biopodobnych, co zwigkszy dostgp pacjentow do tych lekow i przystepnos¢ cenowa.
Proponowana reforma prawodawstwa farmaceutycznego zapewnia jednak poszanowanie
wylaczne] kompetencji panstw cztonkowskich w odniesieniu do $wiadczenia uslug
zdrowotnych, w tym strategii politycznych 1 decyzji dotyczacych ustalania cen 1 refundac;ji.

. Proporcjonalnos¢

Inicjatywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia celéw reformy. Srodki
w niej przewidziane sprzyjaja dzialaniom krajowym, ktére w innym przypadku mogtyby
nie by¢ wystarczajace, aby osiggnac te cele w zadowalajagcym stopniu.

W poréwnaniu réznych mozliwosci analizowanych w ocenie skutkow odzwierciedlono
zasade proporcjonalnosci. Na przyklad nieuniknione sg kompromisy miedzy celem
dotyczacym innowacji (propagowanie opracowywania nowych produktow leczniczych)
oraz celem dotyczacym przystepnosci cenowej (ktory osigga si¢ czesto dzigki konkurencji
lekow generycznych i biopodobnych). Reforma zaktada utrzymanie zachg¢t jako jednego
z zasadniczych czynnikdw sprzyjajacych innowacji, ale przewiduje ich dostosowanie, aby
efektywniej stymulowaé ipremiowaé rozwoj produktow w obszarze niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych oraz aby skuteczniej zapewnia¢ terminowy dostgp pacjentow do
produktow leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich.
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Wybér instrumentu

W proponowanym rozporzadzeniu wprowadza si¢ wiele zmian w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004. Uwzglednia si¢ w nim rowniez czg$¢ obecnych przepisow rozporzadzenia
(WE) nr1901/2006 iwprowadzonych do niego zmian oraz obecne przepisy
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 i wprowadzone do niego zmiany. W zwigzku z tym
uznaje si¢, ze odpowiednim instrumentem prawnym jest nowe rozporzadzenie uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie
(WE) nr 1901/2006 (zamiast rozporzadzenia zmieniajacego).

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnosci obowigzujacego prawodawstwa

W odniesieniu do reformy ogo6lnego prawodawstwa farmaceutycznego przeprowadzono
konsultacje z zainteresowanymi stronami bedace cze$cia rdwnoleglych ocen 1 ocen
skutkéw ogolnego prawodawstwa farmaceutycznego oraz rozporzadzenia w sprawie
sierocych produktow leczniczych irozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii’.

W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu chorob rzadkich
i w pediatrii w 2020 r. przeprowadzono i opublikowano wspolna ocen¢ funkcjonowania
obu tych aktow prawnych?!.

W odniesieniu do ogélnego prawodawstwa farmaceutycznego z oceny tego prawodawstwa
wynika, ze jest ono dalej istotne dla podwdjnego, nadrzednego celu, jakim jest ochrona
zdrowia publicznego i harmonizacja rynku wewnetrznego produktéw leczniczych w UE.
Prawodawstwo to spetnito cele przegladu z 2004 r., chociaz nie wszystkie w takim samym
zakresie. Cel dotyczacy zapewnienia jako$ci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktow
leczniczych osiagni¢to w najwigkszym stopniu, natomiast cel dotyczacy dostepu pacjentow
do produktow leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich osiggnigto jedynie
w ograniczonym zakresie. Jezeli chodzi o zapewnienie konkurencyjnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego oraz atrakcyjnosci w kontekscie globalnym, prawodawstwo to
osiggneto umiarkowany wynik. W ocenie stwierdzono, ze osiggnigcia lub niedociggnigcia
przegladu z 2004 r. wzgledem jego celow zaleza od wielu czynnikow zewngtrznych
wykraczajacych poza zakres przedmiotowego prawodawstwa. Obejmuja one dzialania
w zakresie badan 1rozwoju oraz umiejscowienie klastrow badan irozwoju w réznych
krajach, krajowe decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji, decyzje biznesowe i rozmiar
rynku. Sektor farmaceutyczny i opracowywanie produktow leczniczych majg charakter
globalny; badania naukowe i badania kliniczne przeprowadzane na jednym kontynencie
beda wspiera¢ opracowywanie i uzyskiwanie pozwolen na innych kontynentach; charakter
globalny maja réowniez lancuchy dostaw oraz wytwarzanie produktow leczniczych.
Nawigzano wspodlprace miedzynarodowa majaca na celu harmonizacje wymogow
wspierajacych udzielanie pozwolen, np. wramach Migdzynarodowej Rady ds.
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji  Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi*?.

30
31

32

Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow, zatacznik 5: Ocena.

Ocena prawodawstwa w zakresie lekow stosowanych w leczeniu chordb rzadkich i w pediatrii,
https://health.ec.europa.ecu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-and-
children-legislation_en

ICH — harmonizacja na rzecz lepszego zdrowia, https://www.ich.org
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W ramach oceny wskazano glowne niedociagnigcia, ktéorych prawodawstwo
farmaceutyczne nie wyeliminowato w odpowiedni sposob, przy jednoczesnym uznaniu, ze
zalezg one rowniez do czynnikoéw wykraczajacych poza jego zakres. Wspomniane gtoéwne
niedociggnigcia sg nastepujace:

— Potrzeby medyczne pacjentéw nie sg zaspokojone w wystarczajagcym stopniu.

—  Przystgpno$¢ cenowa produktéw leczniczych stanowi wyzwanie dla systemow
opieki zdrowotne;.

— Pacjenci w UE maja nieréwny dostep do produktow leczniczych.
— Niedobory produktéw leczniczych stajg si¢ coraz powazniejszym problemem w UE.
—  Cykl zycia produktu leczniczego moze mie¢ negatywny wpltyw na srodowisko.

— Ramy regulacyjne nie uwzgledniaja innowacji w wystarczajacym stopniu
i w niektorych przypadkach tworza niepotrzebne obcigzenia administracyjne.

Jezeli chodzi o produkty lecznicze stosowane w leczeniu chordb rzadkich i w pediatrii,
zoceny wynika, ze wujeciu ogdlnym oba te szczegdélowe akty prawne osiagnetly
pozytywne wyniki dzigki umozliwieniu opracowywania wigkszej liczby produktow
leczniczych dla tych dwoéch grup spotecznych. Wskazano w niej jednak réwniez wazne
niedociggnigcia, ktore sa podobne do tych wskazanych w odniesieniu do ogdlnego
prawodawstwa farmaceutycznego:

— Potrzeby medyczne pacjentdw cierpiacych na choroby rzadkie oraz potrzeby dzieci
nie sg zaspokojone w wystarczajacym stopniu.

— Przystepno$¢ cenowa produktow leczniczych stanowi rosnace wyzwanie dla
systemow opieki zdrowotne;.

— Pacjenci w UE maja nierowny dostep do produktow leczniczych.

— Ramy regulacyjne nie uwzgledniaja innowacji w wystarczajacym stopniu
1 w niektorych przypadkach tworza niepotrzebne obciazenia administracyjne.

. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W odniesieniu do reformy ogo6lnego prawodawstwa farmaceutycznego przeprowadzono
konsultacje z zainteresowanymi stronami bedace cze$cig réwnoleglej oceny ioceny
skutkéw™. Na potrzeby tego dziatania przygotowano jednolitg strategie konsultacji, w tym
dzialania konsultacyjne skupiajgce si¢ na przesztoSci i1 przysztosci. Mialy one na celu
zgromadzenie  odpowiedzi  ipoznanie punktow  widzenia  wszystkich  grup
zainteresowanych stron, zar6wno na temat oceny prawodawstwa, jak ioceny skutkéw
poszczegolnych mozliwych wariantow strategicznych reformy.

W strategii konsultacji wskazano, ze nastepujace kluczowe grupy zainteresowanych stron
stanowig grupy priorytetowe: spolteczenstwo; organizacje reprezentujace pacjentow,
konsumentéw 1 spoleczenstwo obywatelskie dziatajace w dziedzinie zdrowia publicznego
iopieki zdrowotnej (,,organizacje spoteczenstwa obywatelskiego™); pracownicy stuzby
zdrowia 1 $wiadczeniodawcy; badacze, srodowisko akademickie itowarzystwa naukowe
(naukowcy); organizacje srodowiskowe; przemyst farmaceutyczny i jego przedstawiciele.

33 Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow, zatacznik 2: Konsultacje z zainteresowanymi stronami —

sprawozdanie zbiorcze.

8758/23 ch 10
LIFE 5 PL



W ramach procesu prac nad polityka wewngtrzng wspierajacego przeglad Komisja
wspotpracowata z Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich (,,wtasciwe organy krajowe”) zajmujagcymi si¢ regulacjg produktow
leczniczych. Zarowno EMA, jak 1 wlasciwe organy krajowe odgrywaja kluczowa rolg we
wdrazaniu prawodawstwa farmaceutycznego.

Informacje zgromadzono podczas konsultacji, ktore odbyly sie w okresie 30 marca
2021 r.—25 kwietnia 2022 r. Obejmowaly one:

— informacj¢ zwrotng w sprawie potaczonego planu oceny ze wstepng oceng skutkéw
autorstwa Komisji (30 marca—27 kwietnia 2021 r.);

—  internetowe konsultacje publiczne Komisji (28 wrze$nia—21 grudnia 2021 r.);

— ukierunkowane ankiety ws$rod zainteresowanych stron zudzialem organow
publicznych, przemystu farmaceutycznego, w tym MSP, §rodowiska akademickiego,
przedstawicieli spoleczenstwa obywatelskiego oraz §wiadczeniodawcow (ankieta)
(16 listopada 2021 r.—14 stycznia 2022 r.);

— wywiady (2 grudnia 2021 r.—31 stycznia 2022 r.);

—  warsztaty walidacyjne dotyczace ustalen z oceny (warsztaty 1) w dniu 19 stycznia
2022 r.;

—  warsztaty walidacyjne dotyczace ustalen z oceny skutkéw (warsztaty 2) w dniu 25
kwietnia 2022 r.

Wisrdd zainteresowanych stron panowata powszechna zgoda co do tego, ze obecny system
farmaceutyczny gwarantuje wysoki poziom bezpieczenstwa pacjenta, ktory moze stanowic¢
podstawe przegladu ukierunkowanego na sprostaniec nowym Wwyzwaniom oraz
usprawnienie dostaw bezpiecznych 1 przystgpnych cenowo produktéw leczniczych,
dostepu pacjentéw oraz innowacji, zwlaszcza w obszarach, w ktorych potrzeby zdrowotne
pacjentdéw s3a niezaspokojone. Spoleczefnstwo, pacjenci 1organizacje spoteczenstwa
obywatelskiego oczekuja réwnego dostepu do innowacyjnych terapii w catej] UE, miedzy
innymi w odniesieniu do niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, 1istalych dostaw
produktéw leczniczych, ktore stosujg. Organy publiczne 1organizacje pacjentow
opowiedziaty si¢ za zmiennym okresem obowigzywania obecnych gtownych zachet, co
odzwierciedlono w preferowanym wariancie. Przemyst farmaceutyczny sprzeciwil si¢
jakiemukolwiek wprowadzeniu zmiennych zachet lub skroceniu okresu obowigzywania juz
istniejacych oraz popart wprowadzenie dodatkowych lub nowatorskich zachet. Przemyst
podkreslit rowniez potrzebe trwatosci obecnych ram prawnych oraz przewidywalnosci
zachet. Kluczowe zainteresowane strony, takie jak $wiadczeniodawcy, $rodowisko
akademickie 1 organizacje S$rodowiskowe, poparty elementy dotyczace Srodowiska,
wsparcia regulacyjnego na rzecz podmiotdéw niekomercyjnych oraz repozycjonowania
produktow leczniczych, ktdre to elementy uwzgledniono w preferowanym wariancie.

Jezeli chodzi o przeglad prawodawstwa dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii 1w leczeniu  chorob rzadkich, szczegdlne dziatania konsultacyjne
przeprowadzono w kontekscie procedury zwigzanej zoceng skutkow: konsultacje
publiczne odbyly si¢ w okresie 7 maja—30 lipca 2021 r. Ponadto w okresie 21 czerwca—30
lipca 2021 r. przeprowadzono ukierunkowane badania, w tym badania kalkulacji kosztow
zard6wno w odniesieniu do przedsiebiorstw farmaceutycznych, jak i organdéw publicznych
(ze wzgledu na przerwe letnig spdznione odpowiedzi przyjmowano do konca wrzesnia
2021 r.). Pod koniec czerwca 2021 r. przeprowadzono program wywiadow ze wszystkimi
istotnymi grupami zainteresowanych stron (organy publiczne, przemyst farmaceutyczny,
w tym MSP, $rodowisko akademickie, przedstawiciele spoteczenstwa obywatelskiego
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1 $wiadczeniodawcy), natomiast grupy dyskusyjne spotkaty si¢ w dniu 23 lutego 2022 r.,
aby oméwié niektore z gtéwnych kwestii przegladu.

Wsrod zainteresowanych stron panowato powszechne przekonanie, ze oba akty prawne
mialy pozytywny wplyw na opracowywanie produktdw leczniczych stosowanych
w pediatrii 1 w leczeniu choréb rzadkich. W odniesieniu do rozporzadzenia w sprawie
produktow leczniczych stosowanych w pediatrii uznano jednak, ze cata obecna struktura
planu badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej i warunku umozliwiajagcego
zwolnienie z obowigzku sporzadzania takiego planu stanowig mozliwe przeszkody
utrudniajace  opracowywanie  pewnych innowacyjnych  produktow. Wszystkie
zainteresowane strony podkreslity, ze zaro6wno w przypadku produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu chorob rzadkich, jak 1produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii nalezy zapewni¢ skuteczniejsze wsparcie na rzecz produktéw leczniczych
ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentow. Organy publiczne
poparly zmienny okres obowigzywania w odniesieniu do wytacznosci rynkowej dla
produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu chorob rzadkich jako narzgdzie
umozliwiajace lepsze ukierunkowanie opracowywania w obszarach, w ktorych leczenie
jest niedostgpne. Przemyst farmaceutyczny sprzeciwil si¢ jakiemukolwiek wprowadzeniu
zmiennych zachet lub skréceniu okresu obowigzywania juz istniejacych oraz popart
wprowadzenie dodatkowych lub nowatorskich zachet. Jezeli chodzi o przeglad ogélnego
prawodawstwa farmaceutycznego, przemyst podkreslit roéwniez potrzebe trwatosci
obecnych ram prawnych oraz przewidywalnos$ci zachet.

. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy eksperckiej

Poza szeroko zakrojonymi konsultacjami z zainteresowanymi stronami, ktore to
konsultacje opisano w poprzednich sekcjach, przeprowadzono nastepujace badania
zewngetrzne, aby wesprze¢ rownolegla oceng iocene skutkow ogdlnego prawodawstwa
farmaceutycznego oraz ocen¢ iocen¢ skutkéw prawodawstwa dotyczacego sierocych
produktéw leczniczych oraz produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii:

— Badanie  wspierajgce oceng iocene skutkow  ogdlnego  prawodawstwa
Sfarmaceutycznego. Sprawozdanie oceniajgce, Technopolis Group (2022).

— Badanie  wspierajgce oceng iocene  skutkow  ogdlnego  prawodawstwa
Jfarmaceutycznego. Sprawozdanie z oceny skutkow, Technopolis Group (2022).

— Niedopuszczanie do dezaktualizacji prawodawstwa farmaceutycznego — badanie
dotyczqce niedoborow lekow, Technopolis Group (2021).

— Badanie wspierajgce ocene unijnego rozporzqdzenia w sprawie sierocych produktow
leczniczych, Technopolis Group 1 Ecorys (2019).

— Badanie dotyczgce wplywu ekonomicznego dodatkowych swiadectw ochronnych,
zachet inagrod w sektorze farmaceutycznym w Europie, Copenhagen Economics

(2018).

—  Badanie dotyczgce wphywu ekonomicznego rozporzgdzenia w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, w tym stosowania okreslonego w nim systemu
nagrod i zachet, Technopolis Group i1 Ecorys (2016).

. Oceny skutkéow

Ogdlne prawodawstwo farmaceutyczne
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W ramach oceny skutkéw dotyczacej przegladu ogolnego prawodawstwa
farmaceutycznego* przeanalizowano trzy warianty strategiczne (A, B i C).

— Wariant A zaktada utrzymanie status quo i osiggni¢cie celow gtownie dzigki nowym
zachetom.

— W przypadku wariantu B cele zostatyby osiggni¢te za pomocg wigkszej liczby
obowigzkow i $cislejszego nadzoru.

— W wariancie C przyjeto podejscie ,,quid pro quo” w tym sensie, ze pozytywne
zachowanie jest premiowane, a obowigzki sg stosowane wylacznie wowczas, gdy nie
istnieje alternatywne rozwigzanie.

W ramach wariantu A przewidziano utrzymanie obecnego systemu ochrony prawnej
innowacyjnych produktéw leczniczych oraz dodanie dodatkowych warunkowych okresow
ochrony. W przypadku priorytetowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych stosuje si¢ bon
na transferowalng wylacznos¢ danych. Zachowuje si¢ obecne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa dostaw (powiadomienie o wycofaniu z co najmniej dwumiesigcznym
wyprzedzeniem). Nadal obowigzuja istniejace wymogi dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, ktore uzupetiono o dodatkowe obowigzki informacyjne.

Wariant B przewiduje zmienny okres obowigzywania ochrony prawnej danych (z
podziatem na okresy standardowe i warunkowe). Przedsigbiorstwa musza posiadac¢ §rodek
przeciwdrobnoustrojowy w ofercie albo dokona¢ wplaty na fundusz finansujacy
opracowywanie nowych s$rodkéw tego typu. Przedsigbiorstwa maja obowigzek
wprowadza¢ produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych uzyskaty ogolnounijne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w wigkszo$ci panstw cztonkowskich (z matymi
rynkami wiacznie) oraz udziela¢ informacji na temat otrzymanego finansowania
publicznego. Utrzymuje si¢ obecne wymogi dotyczace bezpieczenstwa dostaw,
a przedsi¢biorstwa maja obowigzek zaoferowa¢ przed wycofaniem przeniesienie swojego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na inne przedsigbiorstwo. Ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego prowadzi do dodatkowych obowiazkéw naktadanych na
przedsigbiorstwa.

W wariancie C przewidziano zmienny okres obowigzywania ochrony prawnej danych (z
podzialem na okresy standardowe 1 warunkowe), osiggniecie rownowagi miedzy
zapewnieniem atrakcyjnych zach¢t na rzecz innowacji a wspieraniem terminowego
dostgpu pacjentdow do produktoéw leczniczych w catej UE. W przypadku priorytetowych
srodkow przeciwdrobnoustrojowych mozna stosowa¢ bon na transferowalng wylacznos¢
danych, z zastrzezeniem S$cistych kryteriow kwalifikowalnos$ci i1 warunkéw korzystania
z bonu, natomiast §rodki na rzecz rozwaznego stosowania dodatkowo przyczyniaja si¢ do
rozwigzania kwestii opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu maja obowiazek zapewnié przejrzystos¢ w zakresie finansowania
publicznego badan klinicznych. Zgltaszanie niedoboréw jest zharmonizowane i organy na
szczeblu UE powiadamia si¢ wylacznie o krytycznych niedoborach. Posiadacze pozwolen
na dopuszczenie do obrotu majg obowigzek zgtasza¢ mozliwe niedobory z wyprzedzeniem
oraz oferowa¢ przed wycofaniem przeniesienie swojego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na inne przedsigbiorstwo. Wzmocniono wymogi dotyczace oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego oraz warunki stosowania.

Wszystkie warianty uzupeilnia zestaw wspdlnych elementow majacych na celu
uproszczenie 1iusprawnienie procedur regulacyjnych oraz niedopuszczenie do

34 Dokument roboczy stuzb Komisji, Ocena skutkow.
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dezaktualizacji prawodawstwa, dzigki czemu bedzie ono adekwatne do nowatorskich
technologii.

Preferowany wariant opiera si¢ na wariancie C izawiera ponadto elementy wspolne,
o ktorych mowa powyzej. Uznano, ze wariant preferowany jest najlepszym rozwigzaniem
strategicznym, biorgc pod uwage cele szczegotowe reformy oraz gospodarcze, spoleczne
i sSrodowiskowe skutki proponowanych srodkow.

Wariant preferowany oraz zwigzane znim wprowadzenie zmiennych zachgt stanowig
optacalny sposob osiagniecia celéw dotyczacych poprawy dostepu, sprostania
niezaspokojonym potrzebom zdrowotnym oraz przystepnosci cenowej systemow opieki
zdrowotnej. Oczekuje si¢, ze zapewni on dostep wigkszy o 8 %, co oznacza, ze 36 min
wiece] 0sob zamieszkujagcych w UE bedzie potencjalnie moglo skorzystaé znowego
produktu leczniczego, ptatnicy publiczni beda czerpa¢ dodatkowe zyski rzedu 337 min
EUR rocznie, a wigksza liczba produktow leczniczych pozwoli zaspokoi¢ niezaspokojone
potrzeby zdrowotne. Ponadto oczekuje si¢, ze $rodki przekrojowe, ktére umozliwig lepsza
koordynacje, uproszczenie 1iprzyspieszenie procesOw regulacyjnych, przyniosa
oszczednos$ci dla przedsigbiorstw i organdéw regulacyjnych.

Szacuje si¢, ze rozwigzania majace zachgci¢ do opracowywania priorytetowych srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych beda si¢ wigza¢ zkosztami dla platnikéw publicznych
i przemyshu lekow generycznych, ale moga by¢ skuteczne w zwalczaniu oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli beda stosowane na restrykcyjnych warunkach
1z rygorystycznymi §rodkami na rzecz rozwaznego stosowania. Koszty te nalezy réwniez
rozpatrywa¢ w kontek$cie zagrozenia, jakie stanowig bakterie oporne na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, oraz biezacych ponoszonych w wyniku opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe kosztow takich jak zgony, koszty opieki zdrowotnej i spadek
produktywnos$ci. Gtowne koszty dla przemystu wigza si¢ z krotszym standardowym
okresem ochrony prawnej danych i warunkami wydluzenia ochrony prawnej danych oraz
ze zwigkszeniem zakresu zglaszania niedoboréw izagrozen dla $rodowiska. Organy
regulacyjne poniosg koszty zwigzane z wykonywaniem dodatkowych zadan w obszarach
zarzadzania niedoborami, wzmocnienia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego oraz
rozszerzonego wsparcia naukowego 1 regulacyjnego przed wydaniem pozwolenia.

Prawodawstwo dotyczgce sierocych produktow leczniczych oraz produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii

W ocenie skutkow dotyczacej rewizji prawodawstwa majacego zastosowanie do sierocych
produktow  leczniczych  oraz  produktow  leczniczych  stosowanych — w pediatrii
przeanalizowano réwniez po trzy warianty strategiczne (A, B 1 C) na akt ustawodawczy.
Poszczegdlne warianty strategiczne rdznig si¢ pod wzgledem zachet lub premii, z jakimi
mogltyby si¢ wigza¢ produkty lecznicze stosowane w leczeniu chordéb rzadkich
1w pediatrii. Ponadto przeglad bedzie obejymowaé szereg wspdlnych elementow
wystepujacych we wszystkich wariantach.

W przypadku produktow leczniczych stosowanych w leczeniu chorob rzadkich w ramach
wariantu A utrzymuje si¢ 10 lat wylacznos$ci rynkowej oraz dodaje — w charakterze
dodatkowej zachety — bon na transferowalng ochrong prawng w odniesieniu do produktow
rozwigzujacych problem duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych (HUMN)
pacjentow. Bon tego rodzaju umozliwia przedtuzenie o jeden rok okresu obowigzywania
ochrony prawnej lub moze zosta¢ sprzedany innemu przedsigbiorstwu i wykorzystany
w odniesieniu do produktu w ofercie tego przedsiebiorstwa.

Wariant B zaktada zniesienie obecnej trwajacej 10 lat wylacznosci rynkowej w odniesieniu
do wszystkich sierocych produktoéw leczniczych.
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Wariant C przewiduje zmienny okres obowigzywania wylacznosci rynkowej trwajacej 10,
9 15 lat wzaleznosci od rodzaju sierocego produktu leczniczego (odpowiednio
ukierunkowanego na HUMN, zawierajgcego nowe substancje czynne 1majacego
ugruntowane zastosowanie). ,,Dodatkowe”, trwajace jeden rok przedluzenie wytacznosci
rynkowej moze zosta¢ przyznane na podstawie dostepnosci dla pacjentow we wszystkich
stosownych panstwach czlonkowskich, ale wyltacznie w przypadku produktow
ukierunkowanych na HUMN oraz nowych substancji czynnych.

Wszystkie warianty uzupetnia zestaw wspdlnych elementéw majacych na celu
uproszczenie 1iusprawnienie procedur regulacyjnych oraz niedopuszczenie do
dezaktualizacji prawodawstwa.

Uznano, ze wariant C stanowi najlepsze rozwigzanie strategiczne, bioragc pod uwage cele
szczegotowe oraz gospodarcze i spoleczne skutki proponowanych $rodkow. Oczekuje sig,
ze wariant ten zapewni zréwnowazony pozytywny wynik przyczyniajacy si¢ do
osiggnigcia czterech celéw przegladu. Jego celem bedzie reorientacja inwestycji oraz
wspieranie innowacji, w szczegdlnosci w obszarze produktow ukierunkowanych na
HUMN, bez szkody dla opracowywania innych produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu chorob rzadkich. Oczekuje sig, ze Srodki przewidziane w ramach tego wariantu
przyczynia si¢ réwniez do poprawy konkurencyjnosci unijnego przemystu
farmaceutycznego, miedzy innymi matych i$rednich przedsigbiorstw, i doprowadza do
najlepszych wynikow w zakresie dostepu pacjentow (ze wzgledu na: (i) mozliwosé
wczesniejszego niz obecnie wprowadzenia na rynek lekow generycznych i biopodobnych;
oraz (ii) proponowang warunkowos$¢ dotyczaca dostgpu za przedluzenie wytacznosci
rynkowej). Ponadto dzigki bardziej elastycznym kryteriom umozliwiajacym trafniejsze
zdefiniowanie choroby rzadkiej prawodawstwo bedzie lepiej dostosowane do nowych
technologii, a obcigzenia administracyjne ulegng ograniczeniu.

Laczny Dbilans rocznych kosztow ikorzy$ci obliczany w podziale na grupy
zainteresowanych stron w przypadku tego wariantu preferowanego w poréwnaniu ze
scenariuszem odniesienia wynosi: 662 mln EUR oszczednosci kosztow dla platnikow
publicznych wynikajacych z przyspieszonego wprowadzenia lekow generycznych oraz 88
mln EUR wzrostu zyskéw dla przemystu lekow generycznych. Spoleczenstwo skorzysta
z dodatkowego jednego lub dwoch produktow leczniczych ukierunkowanych na HUMN
oraz ogolnie szerszego 1 szybszego dostepu dla pacjentéw. Przedsigbiorstwa zajmujace si¢
wytwarzaniem oryginalnych produktow leczniczych odnotuja szacowana utrat¢ zysku
brutto w kwocie 640 mln EUR spowodowang wczesniejszym wprowadzeniem lekow
generycznych, ale oczekuje sig, ze $rodki przekrojowe zawarte w ogdélnym prawodawstwie
farmaceutycznym przyniosg oszczednosci dla przedsigbiorstw, umozliwiajac lepsza
koordynacje¢, uproszczenie 1 przyspieszenie procesow regulacyjnych.

W przypadku produktow leczniczych stosowanych w pediatrii w ramach wariantu A
zachowuje si¢ przedluzenie dodatkowego §wiadectwa ochronnego o sze$¢ miesigcy jako
premi¢ w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, w przypadku ktorych
zrealizowano plan badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej. Ponadto
wprowadza si¢ dodatkowa premie za produkty ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne dzieci. Bedzie ona polega¢ na przedluzeniu dodatkowego $wiadectwa
ochronnego o dalsze 12 miesi¢cy albo mie¢ posta¢ bonu na transferowalng ochrong prawng
(na okres jednego roku), ktéra mozna przenies¢ na inny produkt (takze innego
przedsigbiorstwa) za optata, dzieki czemu produkt objety premig bedzie mogt podlegac
przedtuzonej ochronie prawnej danych (dodatkowy jeden rok). Wariant B zaklada
zniesienie premii za realizacj¢ planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.
Podmioty opracowujace kazdy nowy produkt leczniczy nadal bylyby zobowigzane
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uzgodni¢ z EMA 1iprzeprowadzi¢ plan badan klinicznych zudziatem populacji
pediatrycznej, ale poniesione dodatkowe koszty nie bylyby objete premig. W ramach
wariantu C, tak jak obecnie, gtowng premig za realizacj¢ planu badan klinicznych
zudzialem populacji pediatrycznej pozostaje przedtuzenie dodatkowego $wiadectwa
ochronnego o sze$¢ miesiecy. Wszystkie warianty uzupeinia zestaw wspdlnych elementow
majacych na celu uproszczenie iusprawnienie procedur regulacyjnych oraz
niedopuszczenie do dezaktualizacji prawodawstwa.

Uznano, ze wariant C stanowi najlepsze rozwigzanie strategiczne, biorgc pod uwage cele
szczegdlowe proponowanych srodkow oraz ich skutki gospodarcze i spoteczne. Oczekuje
si¢, ze wariant C przyniesie wigkszg liczbe produktow leczniczych, w szczegdlnosci
w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dzieci, a produkty te beda trafia¢ do
dzieci szybciej niz obecnie. Zapewnitby on roéwniez godziwy zwrot z inwestycji dla
podmiotow opracowujacych produkty lecznicze wypetiajacych zobowigzanie prawne
dotyczace badania produktow leczniczych wséréd dzieci, atakze nizsze koszty
administracyjne zwigzane z procedurami, ktore wynikajg z tego zobowigzania.

Oczekuje si¢, ze nowe $rodki 1 obowigzki dotyczace uproszczenia (na przyktad zwigzane
z mechanizmem dziatania produktu leczniczego) doprowadza do skrocenia czasu
uzyskania dostgpu do wersji dla dzieci produktéw leczniczych o2-3 lata oraz
wprowadzania trzech wigcej nowych produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
rocznie W pordwnaniu ze scenariuszem odniesienia, co zkolei doprowadzi do
dodatkowych premii dla podmiotéw opracowujacych produkty lecznicze. Wspomniane
nowe produkty lecznicze stosowane w pediatrii spowoduja, w ujeciu rocznym, koszty dla
spoteczenstwa szacowane na 151 miln EUR, przy czym przedsigbiorstwa bedace
producentami lekéw oryginalnych uzyskatyby 103 mln EUR zysku brutto wcelu
rekompensaty ich staran. Dzigki uproszczeniu programu premii zwigzanego z badaniem
produktéow leczniczych stosowanych w pediatrii  przewidzenie terminu, w jakim
przedsiebiorstwa zajmujace si¢ wytwarzaniem lekow generycznych bgda mogly wej$¢ na
rynek, bedzie dla nich tatwiejsze.

. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Proponowane zmiany majg na celu uproszczenie ram regulacyjnych oraz poprawe ich
skuteczno$ci 1 efektywnosci, co spowoduje zmniejszenie kosztoéw administracyjnych
ponoszonych przez przedsigbiorstwa i1wlasciwe organy. Wigkszos¢ przewidywanych
srodkoéw bedzie mie¢ wpltyw na podstawowe procedury zwigzane z udzielaniem pozwolen
1 zarzadzaniem cyklem zycia produktéw leczniczych.

Koszty administracyjne ponoszone przez wlasciwe organy, przedsigbiorstwa i inne istotne
podmioty ulegng obnizeniu — z dwoch nadrzednych powodow. Po pierwsze dojdzie do
usprawnienia i przyspieszenia procedur, na przyktad zwigzanych z odnowieniem pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz przekazywaniem informacji o zmianach w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub przeniesieniem odpowiedzialno$ci za
oznaczanie jako sieroce produkty lecznicze z Komisji na EMA. Po drugie poprawi si¢
koordynacja dziatan europejskiej sieci regulacyjnej ds. lekéw, na przyktad pod wzgledem
pracy poszczegolnych komitetéw EMA oraz interakcji zpowigzanymi ramami
regulacyjnymi. Oczekuje sie, ze dalsze obnizenie kosztéw dla przedsigbiorstw i organdow
administracji przyniosg dostosowania majace na celu uwzglednienie nowych koncepcji,
miedzy innymi adaptacyjnych badan klinicznych, mechanizmu dziatania produktu
leczniczego, wykorzystania dowoddéw zebranych w praktyce klinicznej oraz nowych
zastosowan danych dotyczacych zdrowia w ramach regulacyjnych.
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Wzmocniona digitalizacja ulatwi integracje systemow i platform rejestracji w catej UE
izapewni wsparcie dla ponownego wykorzystania danych; oczekuje si¢ rowniez, ze
z biegiem czasu ograniczy koszty dla organéw administracji (chociaz moze pociagaé za
soba poczatkowe koszty jednorazowe). Na przyklad elektroniczne przekazywanie
informacji przez przemyst do Europejskiej Agencji Lekéw oraz wilasciwych organow
panstw cztonkowskich zapewni oszczednosci kosztéw dla przemyshu. Ponadto
przewidywane wykorzystanie elektronicznych drukow informacyjnych (zamiast ulotek
papierowych) powinno doprowadzi¢ do ograniczenia rowniez kosztéw administracyjnych.

Oczekuje sie, ze MSP ipodmioty nieckomercyjne biorace udzial w opracowywaniu
produktéw leczniczych skorzystaja w szczegdlnos$ci z przewidywanego uproszczenia
procedur, szerszego wykorzystania proceséw elektronicznych i ograniczenia obcigzenia
administracyjnego. Wniosek ma rowniez na celu optymalizacje wsparcia regulacyjnego
(np. doradztwa naukowego) dla MSP i organizacji niekomercyjnych, co doprowadzi do
dodatkowego ograniczenia kosztoéw administracyjnych dla tych stron.

Oczekuje si¢, ze przewidywane $rodki stuzace uproszczeniu oraz zmniejszeniu obcigzen
doprowadza w ujeciu ogdlnym do ograniczenia kosztow dla przedsigbiorstw, zapewniajac
przestrzeganie zasady ,,jedno wigcej — jedno mniej”. W szczegolno$ci oczekuje sie, ze
proponowane usprawnione procedury 1isilniejsze wsparcie przyniosg oszczednosci
kosztéw dla unijnego przemystu farmaceutycznego.

. Prawa podstawowe

Whiosek przyczynia si¢ do osiggniecia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
1w zwigzku z tym jest zgodny z art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;.

4. WPLYW NA BUDZET

Wplyw na budzet przedstawiono w ocenie skutkow finansowych regulacji dotaczonej do
niniejszego wniosku.

Wplyw na budzet wigze si¢ gtownie z dodatkowymi zadaniami, ktéore ma wykonywaé
Europejska Agencja Lekow w zakresie udzielania wsparcia naukowego, administracyjnego
1 informatycznego w nastepujacych gtownych obszarach:

— zwigkszone wsparcie naukowe 1 regulacyjne przed wydaniem pozwolenia;

— podejmowanie decyzji dotyczacych oznaczen jako sieroce produkty lecznicze
1 zarzadzanie unijnym rejestrem oznaczonych sierocych produktow leczniczych;

— ocena 1 certyfikacja gtownego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej;

— mozliwo$ci przeprowadzania inspekcji w panstwach trzecich 1 w celu zapewnienia
wsparcia dla panstw cztonkowskich;

— wzmocnienie oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego;

— zarzadzanie niedoborami 1 bezpieczenstwo dostaw.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Opracowywanie nowych produktéw leczniczych moze by¢ dtugim procesem — trwajacym
nawet 10-15 lat. Zachety 1 premie majg w zwigzku z tym wptyw wiele lat po terminie
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Korzy$¢ dla pacjentdéw rowniez nalezy
mierzy¢ w okresie co najmniej 5—10 lat po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu produktu leczniczego. Komisja planuje monitorowac istotne parametry, ktore
umozliwiajg ocen¢ postgpéw proponowanych srodkéw w osigganiu ich celow. Wigkszos¢
wskaznikow jest juz rejestrowana na poziomie EMA. Ponadto forum do dyskusji na temat
kwestii zwigzanych =z transpozycja 1monitorowaniem postepéw zapewni Komitet
Farmaceutyczny®. Komisja bedzie okresowo przedstawiaé sprawozdania dotyczace
monitorowania. Merytoryczng ocen¢ wynikow poddanego rewizji prawodawstwa mozna
przewidywac dopiero po co najmniej 15 latach od terminu rozpoczecia jego stosowania.

. Szczegoélowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Proponowany przeglad prawodawstwa farmaceutycznego obejmuje wniosek dotyczacy
nowego rozporzadzenia oraz wniosek dotyczacy nowej dyrektywy (zob. poprzednia sekcja
,,SpOjNos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki”), ktére obejma réwniez
sieroce produkty lecznicze i produkty lecznicze stosowane w pediatrii. Przepisy dotyczace
sierocych produktéw leczniczych wiaczono do proponowanego rozporzadzenia.
W przypadku produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii wymogi proceduralne
majace zastosowanie do tych produktow sa wduzej mierze uwzglednione
W proponowanym rozporzadzeniu, natomiast ogélne ramy dotyczace udzielania pozwolen
oraz przyznawania premii w odniesieniu do tych produktow uwzgledniono w nowej
dyrektywie. Gtowne obszary przegladu zgodnie z proponowang nowa dyrektywa
uwzgledniono w uzasadnieniu towarzyszacego wniosku dotyczacego dyrektywy.

Proponowane rozporzadzenie obejmuje nastepujace gtdéwne obszary przegladu:

Wspieranie innowacji idostepu do prgystepnych cenowo lekéw — utworzenie
zrownowazonego ekosystemu farmaceutycznego

Aby umozliwi¢ innowacje 1ipropagowa¢ konkurencyjno$¢ unijnego przemyshu
farmaceutycznego, w szczego6lnosci malych 1i$rednich przedsiebiorstw, przepisy
proponowanego rozporzadzenia dzialaja w synergii z przepisami proponowanej
dyrektywy.

W tym zakresie proponuje si¢ zrownowazony system zachet. W ramach wspominanego
systemu nagradza si¢ innowacje, zwlaszcza w obszarze niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych, a innowacje docieraja do pacjentdow i usprawniaja dostep w calej UE, w tym
do lekow stosowanych w leczeniu chorob rzadkich. Aby ramy regulacyjne staty si¢
skuteczniejsze 1 bardziej przyjazne dla innowacji, proponuje si¢ srodki majace uprosci¢
1usprawni¢ procedury oraz stworzy¢ sprawne i nieulegajace dezaktualizacji ramy (zob.
srodki przedstawione w sekcji ,,zmniejszenie obcigzen regulacyjnych i zapewnienie
elastycznych ram regulacyjnych w celu wspierania innowacji 1 konkurencyjnosci” ponizej
1 w proponowanej dyrektywie).

Zroznicowanie diugosci okresu wylgcznosci rynkowej dla sierocych produktow leczniczych

W proponowanym rozporzadzeniu w dalszym ciagu przewiduje si¢ S$rodki stuzace
wspieraniu badan naukowych nad produktami leczniczymi ukierunkowanymi na
niezaspokojone potrzeby zdrowotne o0sOb cierpiacych na choroby rzadkie oraz
opracowywania 1dopuszczania do obrotu tych produktow, arozporzadzenie dotyczy
w wickszym stopniu tych obszarow duzych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
(HUMN), w ktérych badania naukowe sg najbardziej potrzebne, a inwestycje bardziej
ryzykowne. W rozporzadzeniu okreslono kryteria shuzace identyfikacji produktow
leczniczych ukierunkowanych na HUMN. Czas trwania wytacznosci rynkowej ustalono na

35 Decyzja Rady z dnia 20 maja 1975 r. ustanawiajaca Komitet Farmaceutyczny (75/320/EWG).
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[dziewigc¢] lat, z wyjatkiem: (i) sierocych produktow leczniczych ukierunkowanych na
HUMN, ktore uzyskaja [dziesig¢] lat wylacznos$ci rynkowej, oraz (ii) sierocych produktow
leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu, ktorym przyznane zostanie [pig¢] lat
wylacznoséci rynkowej. ,,Dodatkowe”, trwajace [jeden] rok przedtuzenie wylacznosci
rynkowej moze zosta¢ przyznane na podstawie dostepu dla pacjentéw we wszystkich
stosownych panstwach cztonkowskich.

Aby nadal wspiera¢ dalsze rozwijanie juz dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego
przy jednoczesnym unikaniu ,.ciggltego od$wiezania” (ang. evergreening), pierwsze dwa
nowe wskazania sierocego produktu leczniczego otrzymajg premi¢ w postaci [jednego]
roku wytaczno$ci kazde. Przedluzenie to bedzie mialo zastosowanie do catego produktu
leczniczego.

W rezultacie zréznicowanie wylaczno$ci rynkowej przy jednoczesnym utrzymaniu
wysokiej konkurencyjno$ci systemu premii stosowanego w odniesieniu do sierocych
produktéw leczniczych ~w poréwnaniu zinnymi regionami spowoduje lepsze
wynagradzanie produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia chordb, dla ktorych nie
jest dostepne zadne leczenie, lub produktow leczniczych, ktére zapewnia wyjatkowe
postepy w leczeniu. Ponadto nowy system bgdzie rowniez wspiera¢ szybsza konkurencje
ze strony lekdéw generycznych i biopodobnych majaca na celu poprawe przystepnosci
cenowej sierocych produktéw leczniczych i dostepu pacjentéw do tych produktow.

Plany badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dotyczgce produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, oparte na mechanizmie dziatania produktu
leczniczego

Obecnie w okreslonych sytuacjach, na przyktad gdy produkt leczniczy dla dorostych jest
przeznaczony do leczenia choroby, ktora nie wystepuje u dzieci, znosi si¢ obowigzek
realizacji planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej w odniesieniu do
badan prowadzonych wsrdd dzieci. W okre$lonych przypadkach dana czasteczka, ze
wzgledu na swodj molekularny mechanizm dziatania, moze by¢ jednak skuteczna
w leczeniu choroby wystepujacej u dzieci innej niz choroba, na potrzeby ktorej czasteczke
pierwotnie opracowano do stosowania u dorostych.

We wniosku przewidziano, ze w takich przypadkach produkt bedzie musiat zostac
poddany badaniom réwniez w odniesieniu do stosowania u dzieci. Oczekuje si¢, ze wymog
ten — poza zwigkszeniem liczby produktéw leczniczych odpowiednio zbadanych z mysla
o stosowaniu u dzieci — bedzie rowniez wspieral innowacje 1 badania naukowe.

Dzialania zwigzane ze Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi

Aby wspiera¢ opracowywanie priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktore
mogg  przyczyni¢ si¢ do rozwigzania  problemu oporno$ci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, wprowadza si¢ bony na transferowalng wylaczno$¢ danych.
Okreslono w tym celu surowe kryteria definiowania kategorii priorytetowych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, ktore kwalifikuja si¢ do otrzymania takiego bonu.

Taki bon pozwoli przyzna¢ dodatkowy rok ochrony prawnej danych na rzecz podmiotu
opracowujacego priorytetowy srodek przeciwdrobnoustrojowy, podmiot ten za§ moze albo
wykorzysta¢ bon w odniesieniu do dowolnego produktu znajdujacego si¢ w jego ofercie,
albo sprzeda¢ go innemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Maksymalna liczba bonéw w okresie 15 lat bedzie ograniczona do 10. W odniesieniu do
kazdego wktadu w koszty badan naukowych i opracowywania priorytetowych $rodkéw
przeciwdrobnoustrojowych zapewniona zostanie przejrzystos¢. Wprowadza si¢ roOwniez
surowe warunki przewidujace przekazywanie i wykorzystanie bonu do wydtuzenia okresu
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ochrony danych dotyczacych innego produktu w zadanych ramach czasowych, aby
zapewni¢ przewidywalnos$¢ dla produktow konkurencyjnych, w tym lekéw generycznych
1 biopodobnych.

Kryteria kwalifikowalnos$ci 1 wazno$¢ bonu wigza si¢ rowniez z obowigzkami w zakresie
dostarczania priorytetowych $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w UE. Proponuje si¢
okres wygasniecia wynoszacy 15 lat, po uptywie ktérego Parlament i Rada, na wniosek
Komisji, mogg zdecydowac, czy kontynuowac to dziatanie, czy dokonac jego przegladu,
opierajac si¢ na do§wiadczeniu zdobytym w tym okresie.

Dziatania w zakresie rozwaznego stosowania S$rodkow przeciwdrobnoustrojowych
wymagaja, aby $rodki te byly wprowadzane do obrotu w UE jako leki wydawane na
recept¢.  Posiadacze  pozwolen na  dopuszczenie do  obrotu  Srodkoéw
przeciwdrobnoustrojowych sg zobowigzani do sporzadzenia planu zarzadzania opornoscia
na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe, zawierajacego informacje dotyczace Srodkow
ograniczajacych ryzyko, atakze monitorowania i zglaszania opornosci na produkt
leczniczy.

Losy s$rodka przeciwdrobnoustrojowego w $rodowisku, wtym jego wytwarzanie
1 utylizacja, stajg si¢ czynnikiem objetym oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego. We
wniosku zaostrzono przepisy dotyczace wymiaréw opakowan, srodkéw edukacyjnych
1 prawidlowej utylizacji niewykorzystanych 1 przeterminowanych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Zwigkszone wsparcie naukowe i regulacyjne przed wydaniem pozwolenia

Wsparcie naukowe iregulacyjne udzielane przez Europejska Agencje Lekdéw zostanie
zwigkszone, w szczegdlnosci wobec podmiotow opracowujacych produkty lecznicze
ukierunkowane na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, czego podstawa bedzie na
przyktad doswiadczenie zdobyte w zwiazku zsystemem PRIME i procedurami
stosowanymi podczas pandemii COVID-19, takimi jak etapowy przeglad danych. Pozwoli
to udoskonali¢ ramy prawne dotyczace takiego wsparcia naukowego oraz przyspieszy
ocenianie 1dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych, ktére oferuja wyjatkowy
postep terapeutyczny w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, w tym sierocych
produktow leczniczych ukierunkowanych w szczego6lnosci na HUMN.

Mate i$rednie przedsigbiorstwa oraz podmioty nienastawione na zysk skorzystaja ze
specjalnego systemu wsparcia obejmujacego wsparcie regulacyjne, proceduralne
1 administracyjne, w ktérym przewidziano roéwniez obnizenie lub odroczenie optat lub
zwolnienie znich. Oprocz tego rozporzadzenie ulatwi umieszczanie na etykietach
informacji o solidnych wynikach badan naukowych przeprowadzonych przez podmioty
nienastawione na zysk, co otwiera drzwi nowym obiecujagcym wskazaniom
terapeutycznym produktéw leczniczych niechronionych patentem ukierunkowanym na
niezaspokojone potrzeby zdrowotne.

Ponadto Europejska Agencja Lekow bedzie mogta zapewnia¢ doradztwo naukowe na rzecz
podmiotow opracowujacych rownolegle z doradztwem naukowym s$wiadczonym przez
organy ds. oceny technologii medycznych na podstawie rozporzadzenia w sprawie oceny
technologii medycznych lub przez panele ekspertow, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
w sprawie wyrobow medycznych. Europejska Agencja Lekéw bedzie réwniez mogta
konsultowac¢ si¢ z innymi wtasciwymi organami panstw cztonkowskich (np. posiadajagcymi
wiedze fachowa w dziedzinie badan klinicznych) w kwestii swoich dziatan w zakresie
doradztwa naukowego.
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Celem tych s$rodkow jest pomoc podmiotom opracowujagcym leki w generowaniu
dowodow klinicznych, ktére spetniaja potrzeby poszczegolnych organdéw, w catym cyklu
zycia produktéw leczniczych, z poszanowaniem poszczegdlnych zakresow kompetencji
wynikajacych z danych ram prawnych.

Oprocz tego Europejska Agencja Lekéw bedzie mogla wydawaé opinie naukowe
dotyczace klasyfikacji produktow, doradzajac przy tym podmiotom opracowujacym
iorganom regulacyjnym w kwestii, czy dany opracowywany produkt jest produktem
leczniczym.

Ponadto Europejska Agencja Lekow bedzie koordynowaé¢ mechanizm Kkonsultacji
z organami publicznymi zaangazowanymi w catym cyklu zycia produktu leczniczego
w celu wsparcia wymiany informacji i gromadzenia wiedzy na temat ogdélnych kwestii
o charakterze naukowym lub technicznym istotnych z punktu widzenia opracowywania,
ewaluacji 1 oceny produktow leczniczych.

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego UE jest Zywotnie zainteresowana jak
najszybszym opracowaniem iudostgpnieniem w UE bezpiecznych i skutecznych
produktow leczniczych. Istotne sg sprawne, szybkie i1 uproszczone procesy. Na szczeblu
UE istnieje juz szereg srodkéw majacych na celu ulatwianie, wspieranie i przyspieszanie
opracowywania metod leczenia i szczepionek oraz udzielania pozwolenia na dopuszczenie
ich do obrotu podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

W proponowanym rozporzadzeniu wprowadzono mozliwo$¢ udzielania tymczasowych
nadzwyczajnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, aby moéc reagowaé na stany
zagrozenia zdrowia publicznego. Takich pozwolen powinno udziela¢ si¢ pod warunkiem,
ze — uwzgledniajac okolicznos$ci stanu zagrozenia zdrowia publicznego — korzysci
wynikajace z natychmiastowej dostepnosci na rynku danego produktu leczniczego
przewyzszaja ryzyko nieodtacznie zwigzane z faktem, ze dodatkowe i kompleksowe dane
dotyczace jako$ci, dane niekliniczne i kliniczne moga nie by¢ jeszcze dostepne (mimo to
nadal powinny by¢ one wymagane na pozniejszym etapie).

Zwigkszenie bezpieczenstwa dostaw lekow
Zaradzenie niedoborom lekow

W niniejszym wniosku okreslono ramy dotyczace dziatan, ktoére maja stosowaé panstwa
cztonkowskie 1 Agencja w celu poprawy zdolnosci UE do skutecznego i skoordynowanego
reagowania majacego na celu ciggle wspieranie zarzadzania niedoborami i bezpieczenstwa
dostaw produktow leczniczych, w szczegdlnosci produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, na rzecz obywateli UE. Przepisy dotyczace zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw
lekow w UE zostaly opracowane czgSciowo w oparciu o zorganizowany dialog
z uczestnikami tancucha wartosci wytwarzania produktow leczniczych 1 organami
publicznymi oraz miedzy nimi.

W niniejszym wniosku uzupelniono irozszerzono podstawowe zadania juz przyznane
Agencji wramach rozszerzenia jej mandatu (rozporzadzenie (UE) 2022/123), ktore
wprowadzono jako element ogdlnego unijnego reagowania na zagrozenie zdrowia
spowodowane COVID-19 oraz ulepszonych ram zarzadzania kryzysowego. Wniosek
uzupetnia rowniez misje¢ Urzedu ds. Gotowosci 1Reagowania na Stany Zagrozenia
Zdrowia (HERA) w celu zapewnienia dostepnosci medycznych §rodkow przeciwdziatania
w okresie przygotowania na kryzysy zdrowotne i w ich trakcie.
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Zdolnos¢ EMA do inspekcji zaktadow zlokalizowanych w panstwach niebedgcych
cztonkami UE

Wyzwania zwigzane z mozliwos$ciami i zdolno$ciami w zakresie inspekcji w unijnej sieci
s wyraznie widoczne, a pandemia COVID-19 jeszcze bardziej poglebila te problemy.
W niektorych przypadkach brak srodkéw doprowadzit do opoznienia kontroli interesu UE.
Potrzebne s3 rozwigzania majace na celu propagowanie iwsparcie dodatkowych
mozliwosci w zakresie inspekcji 1irozwijanie zdolnosci inspektoréw, aby poprawic
nadzorowanie stosowania dobrych praktyk przez zaklady zlokalizowane poza UE. Dzigki
zmianie ram prawnych Europejska Agencja Lekow bedzie miata niezbedne upowaznienie
1 bedzie dysponowaé niezbedng wiedza, by przeprowadza¢ okreslone kontrole interesu UE
rowniez w sytuacjach nadzwyczajnych oraz w przypadkach, gdy wymagane sg konkretne
zdolnosci 1 konkretna wiedza specjalistyczna.

Wspolny program audytu

Aby zapewni¢ réwnowazne izharmonizowane wdrazanie przepisow UE dotyczacych
dobrych praktyk wytwarzania idystrybucji oraz dobrych praktyk klinicznych, a takze
odpowiednich dzialan w zakresie egzekwowania prawa, w nowych ramach prawnych
ustanowiono — w ramach EMA — wspolny program audytu (WPA) w celu zapewnienia, by
inspektoraty panstw czlonkowskich podlegaty regularnym audytom prowadzonym przez
inne panstwa cztonkowskie.

Ponadto WPA bedzie podstawowym narzedziem wykorzystywanym w umowach
0 wzajemnym uznawaniu iinnych umowach mi¢dzynarodowych, poniewaz zapewnia
dowody na potrzeby ram regulacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych w ramach
sieci agencji UE dziatajacych zgodnie ze spojnymi standardami najlepszych praktyk.

Zmniejszenie obcigienia regulacyjnego i zapewnienie elastycznych ram regulacyjnych
w celu wspierania innowacji i konkurencyjnosci

Poprawa struktury i zarzqdzania EMA oraz sie¢ regulacyjna

Sprawno$¢ europejskich ram regulacyjnych jest kluczowym elementem decydujacym
o przycigganiu wnioskodawcéw 1 podmiotow opracowujacych produkty lecznicze — od
generycznych 1 biopodobnych po najnowoczesniejsze leki. W UE za ewaluacje 1 oceng
produktéw leczniczych odpowiadajg EMA, wlasciwe organy panstw cztonkowskich 1 ich
eksperci, ktorzy zasiadaja w komitetach naukowych EMA.

Zarowno komitety naukowe EMA, jak 1 wlasciwe organy panstw cztonkowskich stoja
w obliczu rosnacej liczby procedur, ktére wymagaja dodatkowych §rodkéw, by zapewnic¢
dalsza dostgpnos$¢ sprawozdawcdw 1 oceniajgcych na potrzeby przeprowadzenia oceny
w odpowiednich ramach czasowych. Nowe wyzwania pojawiaja si¢ roOwniez w zwigzku
z oceng innowacyjnych 1 zlozonych produktow leczniczych. Ograniczenia mozliwosci,
ktére zaobserwowano podczas pandemii COVID-19, mogg sta¢ si¢ coraz cze¢stsze.

W zwigzku ztym nalezy bezwzglednie kontynuowaé optymalizacje funkcjonowania
i skuteczno$ci ram regulacyjnych. W tym wzgledzie nalezy unika¢ dublowania pracy,
a procedury przeprowadza¢ w mozliwie najbardziej wydajny sposob.

Obecna struktura EMA oznacza jednak, ze w niektorych przypadkach w ocen¢ jednego
produktu leczniczego zaangazowanych jest do pigciu komitetow naukowych. Struktura
komitetow naukowych EMA zostaje zatem uproszczona i ograniczona do dwoch gtownych
komitetow, a mianowicie: Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) iKomitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC).
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Wiedza specjalistyczna Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), Komitetu ds.
Sierocych Produktow Leczniczych (COMP), Komitetu Pediatrycznego (PDCO) 1 Komitetu
ds. Roslinnych Produktow Leczniczych (HMPC) zostanie zachowana i przeorganizowana
w formie grup roboczych izespotu ekspertow, ktore beda wnosi¢ wkiad w dziatalnos¢
CHMP, PRAC igrupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznawania oraz
procedury zdecentralizowanej (dotyczacych produktow stosowanych u ludzi) (CMDh).

CHMP i PRAC beda sktada¢ si¢, podobnie jak teraz, z ekspertow pochodzacych ze
wszystkich panstw czlonkowskich, a glos pacjentdw zostanie wzmocniony zwlaszcza w
CHMP w drodze powotania do tego komitetu — po raz pierwszy — przedstawicieli
pacjentow.

Grupy robocze beda wspiera¢ prace komitetow ibeda sktada¢ sie glownie z ekspertow
wyznaczonych przez panstwa czlonkowskie na podstawie ich wiedzy iz ekspertow
zewnetrznych. Zapewni to nieprzerwang komunikacje miedzy ekspertami we wiasciwych
organach panstw cztonkowskich a EMA. Model sprawozdawcOw pozostaje niezmieniony.

W CHMP i1 PRAC zostanie zwigkszona reprezentacja pacjentdow i pracownikow stuzby
zdrowia majacych wiedze specjalistyczng we wszystkich obszarach, w tym w zakresie
chordb rzadkich i1 choréb dziecigcych; oprocz tego beda dziata¢ specjalne grupy robocze
reprezentujace pacjentéw i pracownikoéw stuzby zdrowia.

Oczekuje sig, ze ta uproszczona struktura pozwoli uwolni¢ zasoby, dzigki ktorym sie¢
bedzie mogta skupi¢ si¢ na nowych dziataniach, w szczegdlnosci w odniesieniu do
udzielania wczesnego wsparcia naukowego na rzecz obiecujacych produktéw leczniczych
i repozycjonowania, a takze na dziataniach w wickszym stopniu zwigzanych z podejsciem
do dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych uwzgledniajacym cykl zycia tych
produktow.

Zapewnione zostang mozliwosci szkoleniowe, aby wszystkie panstwa cztonkowskie
rozwijaty wiedz¢ fachowa w nowych obszarach nauki i technologii, dzigki czemu beda
mogly aktywnie wnosi¢ wkiad w dziatalno$¢ sieci regulacyjnej polegajaca na ocenianiu
1 monitorowaniu produktéw leczniczych, wtym zaawansowanych innowacyjnych
1 ztozonych produktow leczniczych.

Odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie decyzji dotyczacych oznaczen jako sieroce produkty
lecznicze zostanie przeniesiona z Komisji na Agencj¢, co przyczyni si¢ do zwigkszenia
skutecznos$ci 1 wydajnos$ci procedury.

Inne srodki w zakresie upraszczania, usprawniania i przygotowania na przyszte wyzwania

Zmniejszenie obcigzenia regulacyjnego ulatwig srodki majace na celu uproszczenie
procedur regulacyjnych i wzmozona cyfryzacja, w tym przepisy dotyczace sktadania droga
elektroniczng wnioskow o dopuszczenie do obrotu 1 przekazywania elektronicznych
drukéw informacyjnych (ePI) dotyczacych produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu.

Srodki majace na celu zmniejszenie obcigzenia regulacyjnego obejmuja rowniez zniesienie
mozliwosci przedtuzenia wazno$ci pozwolenia 1klauzule wygasniecia. Uproszczenie
struktury komitetow naukowych w EMA powinno przyczyni¢ si¢ rOwniez do zmniejszenia
obcigzenia regulacyjnego przedsigbiorstw i ulatwienia ich interakcji z EMA.

Zmniejszenie obcigzenia administracyjnego za pomoca $rodkdw na rzecz uproszczenia
1 digitalizacji przyniesie korzy$¢ zwlaszcza matym isrednim przedsigbiorstwom
i podmiotom nienastawionym na zysk zaangazowanym w opracowywanie produktow
leczniczych. Ponadto szereg srodkéw przyczyni si¢ do tego, by ramy regulacyjne mogty
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obja¢ nowe osiggnigcia w nauce. Dotyczy to przepisow odnoszacych si¢ do adaptacyjnych
badan klinicznych, wykorzystywania rzeczywistych dowodéw, wtdrnego wykorzystywania
elektronicznych danych dotyczacych zdrowia 1 piaskownic regulacyjnych.

W okre$lonych warunkach piaskownica regulacyjna moze by¢é powigzana
z dostosowanymi ramami, dopasowanymi do cech lub metod wiasciwych dla niektorych,
zwlaszcza nowatorskich lekow, bez obnizania wysokich standardow jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci. Srodki dotyczace dostosowanych ram przewidziano
w proponowanej dyrektywie.

W  przypadku ich 13cznego stosowania poszczegolne S$rodki  przewidziane
w proponowanym rozporzadzeniu i proponowanej dyrektywie dotyczace uproszczenia
udzielania wsparcia na rzecz innowacji, przygotowania na przyszie wyzwania
1 zmniejszenia obcigzenia regulacyjnego przyczynia si¢ do zwigkszenia konkurencyjnosci
sektora farmaceutycznego.

Ewolucyjne i uproszczone plany badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku okreslonych metod opracowywania produktéw stosowanych w pediatrii
konieczno$¢ przediozenia pelnego planu rozwoju w warunkach klinicznych w przypadku
badan prowadzonych wsrdd dzieci 1 uzgodnienia go z EMA na bardzo wczesnym etapie
jest problematyczna. W pewnych przypadkach zmusza to podmioty opracowujace do
przyjmowania zalozen dotyczacych spodziewanych rezultatow.

To zkolei skutkuje podzniejsza potrzebg zmodyfikowania planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej (na przyktad gdy dana czasteczka nie byla nigdy
wczesniej wykorzystywana). Dzigki koncepcji ewolucyjnego planu badan klinicznych
zudzialem populacji pediatrycznej, w przypadku okres§lonych metod opracowywania
produktow, na przyktad w przypadku czasteczek wykorzystywanych po raz pierwszy
uludzi, bedzie mozna na poczatku przedstawi¢ ogdlny plan rozwoju w warunkach
klinicznych.

EMA wyrazi zgode na realizacj¢ tego planu rozwoju, a nowe informacje beda dostarczone
na konkretnych etapach. Przyczyni si¢ to do zmniejszenia obcigzenia administracyjnego
1 zapewnienia, w stosownych przypadkach, sprawniejszego systemu planéw badan
klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.
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2023/0131 (COD)
Whniosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych

stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce zasady regulujace dzialalnos¢

Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007

i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr 726/2004,

rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 1 art. 168
ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego!,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regiondw?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(D

)

3)

(4)

Unijne ramy farmaceutyczne umozliwity wydawanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
bezpiecznych, skutecznych 1wysokiej jakosci lekow w Unii, co przyczynito si¢ do
wysokiego poziomu zdrowia publicznego i sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego
tych produktow.

Strategia farmaceutyczna dla Europy stanowi przetom za sprawa wprowadzenia dalszych
kluczowych celéw 1 faktu, ze tworzy ona nowoczesne ramy, ktore przyczyniaja si¢ do
udostgpniania innowacyjnych produktow leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu na
rzecz pacjentow 1 systemow opieki zdrowotnej po przystepnych cenach, przy jednoczesnym
zapewnieniu bezpieczenstwa dostaw 1 uwzglednianiu kwestii ochrony srodowiskowa.

Rozwigzanie problemu nieréwnego dostepu pacjentow do produktow leczniczych stato sie¢
kluczowym priorytetem strategii farmaceutycznej dla Europy, co podkreslity Rada
1 Parlament Europejski. Panstwa cztonkowskie zaapelowaty o dostosowanie zmienionych
mechanizmow 1zach¢t na rzecz opracowywania produktow leczniczych do poziomu
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, przy jednoczesnym zapewnieniu dostepu
pacjentow i dostgpnosci produktow leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich.

W poprzednich zmianach w unijnym prawodawstwie farmaceutycznym uwzgledniono
kwestie dostgpu do produktéw leczniczych, przewidujac przyspieszona ocene wnioskow

8758/23 eh 25

LIFE 5 PL



)

(6)

(7)

®)

9

o dopuszczenie do obrotu lub zezwalajagc na warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych w przypadku niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.
Chociaz srodki te pomogty przyspieszy¢ wydawanie pozwolen na innowacyjne i obiecujace
terapie, te produkty lecznicze nie zawsze docieraja do pacjenta, a dostep pacjentoéw w UE do
lekow jest wcigz zroznicowany.

Za sprawg pandemii COVID-19 dostrzezono niezwykle wazne kwestie, ktére wymagaja
zreformowania unijnych ram farmaceutycznych w celu zwigkszenia ich odpornosci oraz po
to, aby stuzyly one ludziom w kazdych okolicznosciach.

W celu zachowania przejrzystosci niezbedne jest zastgpienie rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004° nowym rozporzadzeniem.

Weterynaryjne produkty lecznicze reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2019/6*. Te produkty lecznicze nie s3 objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia, nawet jezeli pewne przepisy dotyczace zarzadzania iogolnych zadan
Agencji okreslone w niniejszym rozporzadzeniu maja do nich zastosowanie. Konkretne
zadania Agencji dotyczace weterynaryjnych produktow leczniczych okreslono
w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 irozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009°.

Zakres produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej
dostosowano do realiow rynkowych irozwoju technologicznego, atakze do potrzeby
zapewnienia scentralizowanej oceny okreslonych kategorii produktéw leczniczych.
W sprawozdaniu Komisji® na temat nabytych do$wiadczen wykazano, Ze niezbedna jest
poprawa funkcjonowania procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktore
sa wykorzystywane do celow wprowadzenia produktow leczniczych na rynek unijny, oraz
ze niezbedna jest zmiana pewnych aspektéw administracyjnych Europejskiej Agencji
Lekow. Ponadto nalezy dostosowaé ramy regulacyjne do aktualnych warunkow rynkowych
i rzeczywistej sytuacji gospodarczej, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego i $rodowiska. We wnioskach zawartych w sprawozdaniu
wezwano do wprowadzenia korekt do niektorych procedur operacyjnych i sformutowano
wymog, by w dostosowaniach uwzgledniono rozwdj] naukowy 1itechnologiczny. Ze
sprawozdania wynika takze, Ze ustanowione wczes$nie] zasady ogolne, ktore reguluja
scentralizowang procedur¢ wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu (,,procedura
scentralizowana’), powinny by¢ utrzymane.

Jezeli chodzi o zakres niniejszego rozporzadzenia, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
srodkow przeciwdrobnoustrojowych zasadniczo lezy w interesie zdrowia pacjentdow na

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych uludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 zdnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90
oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu FEuropejskiego iRady irozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat doswiadczen nabytych w wyniku
stosowania procedur wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi
zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach Unii w sprawie produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
COM(2021) 497 final.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

szczeblu unijnym 1w zwigzku ztym nalezy umozliwi¢ dopuszczenie do obrotu tych
srodkow na szczeblu unijnym.

W celu utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej nowych produktow leczniczych
oraz produktow leczniczych, ktore beda shuzy¢ calej ludnosci Unii, procedura
scentralizowana powinna by¢ obowigzkowa dla wysoce zaawansowanych technologicznie
produktow leczniczych, w szczegdlnosci tych, ktore zostaty opracowane z wykorzystaniem
procesow biotechnologicznych, a takze priorytetowych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych, sierocych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii 1 wszelkich produktéw leczniczych zawierajacych substancje
czynne, ktore nie zostaly dopuszczone do obrotu przed ostatnia wazng zmiang zakresu
procedury scentralizowanej w 2004 r.

W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych uludzi opcjonalny dostep do
procedury scentralizowanej powinien by¢ takze przewidziany w przypadkach, kiedy
wykorzystanie jednej procedury zapewnia wartos¢ dodang dla pacjenta. Procedura
scentralizowana powinna pozosta¢ opcjonalna w odniesieniu do produktéw leczniczych,
ktoére, cho¢ nie naleza kategorii produktow, ktore majg zosta¢ dopuszczone do obrotu przez
Unig, s3 jednak terapeutycznie innowacyjne. Wtasciwe jest takze umozliwienie dostgpu do
tej procedury w odniesieniu do produktow leczniczych, ktére — cho¢ nie sg innowacyjne —
moga stanowi¢ korzy$¢ dla spoleczenstwa lub pacjentdéw, jezeli sa one dopuszczone do
obrotu od poczatku na poziomie unijnym, takich jak niektére produkty lecznicze, ktore
moga by¢ dostarczane bez recepty lekarskiej. Mozliwo$¢ ta moze zostaé rozszerzona na
generyczne i biopodobne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez Unig, pod
warunkiem ze w zaden sposob nie podwaza to harmonizacji osiggni¢tej, kiedy dany produkt
leczniczy byl oceniany, ani rezultatow takiej oceny. Jednoczes$nie, aby zapewni¢ szeroka
dostepnos¢ generycznych produktéw leczniczych, wlasciwe organy panstw cztonkowskich
moga dopuszcza¢ do obrotu te produkty lecznicze w kazdym przypadku, nawet jezeli
opierajag si¢ one na referencyjnym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu
w procedurze scentralizowane;.

Struktura 1 dziatanie poszczegdlnych organoéw sktadajacych si¢ na Agencje¢ powinny by¢
wyznaczone W taki sposob, zeby uwzgledni¢ potrzebe stalego odnawiania opinii
naukowych, potrzeb¢ wspotpracy miedzy Unig 1iorganami krajowymi, potrzebe
odpowiedniego zaangazowania spoteczenstwa obywatelskiego oraz przyszie rozszerzenie
Unii. Poszczegodlne organy Agencji powinny nawigza¢ irozwija¢ wlasciwe kontakty
z zainteresowanymi stronami, Ww szczegolnosci z przedstawicielami pacjentow oraz
pracownikow shuzby zdrowia.

Glownym zadaniem Agencji powinno by¢ zapewnienie opinii naukowych o mozliwie
najwyzszej jakos$ci instytucjom Unii i panstwom czlonkowskim w celu umozliwiania im
wykonywania uprawnien dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktoéw leczniczych
1 sprawowania nad nimi nadzoru, ktore to uprawnienia nadano im w unijnych aktach
prawnych przyjetych w dziedzinie produktow leczniczych. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinno by¢ przyznawane przez Komisje wylacznie po przeprowadzeniu przez
Agencj¢ — z zachowaniem mozliwie najwyzszych standardow — procedury jednolitej oceny
naukowe] odnoszacej si¢ do jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci zaawansowanych
technologicznie produktow.

W celu zapewnienia S$cistej wspoOipracy miedzy Agencja inaukowcami dziatajagcymi
w panstwach cztonkowskich sktad zarzadu powinien gwarantowaé $cisle zaangazowanie
wlasciwych organow panstw cztonkowskich w calo$ciowe zarzadzanie unijnym systemem
dopuszczania produktow leczniczych.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

Budzet Agencji powinien sktada¢ si¢ z optat wnoszonych przez sektor prywatny, sktadek
ptaconych zbudzetu Unii w celu wprowadzania w zycie polityk unijnych i skladek
ptaconych przez panstwa trzecie.

Wytaczng odpowiedzialno$¢ za przygotowanie opinii Agencji na temat wszelkich kwestii
dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi nalezy powierzy¢ Komitetowi ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Utworzenie Agencji na podstawie rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/937, ktore
zastgpiono rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, pozwolito wzmocni¢ ocen¢ naukowa
1 monitorowanie produktow leczniczych w Unii, w szczegdlnosci za posrednictwem jej
organdéw naukowych i komitetow, do ktorych wilasciwe organy panstw cztonkowskich
deleguja ekspertow iktéore wyposazaja w wiedz¢ fachowa, co zapewnia wysoka jakos¢
i niezalezno$¢ oceny. W niniejszym rozporzadzeniu nie ustanawia si¢ nowej Agencji.
Agencja, o ktorej mowa w niniejszym rozporzadzeniu, jest Agencja ustanowiona na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Obszar dziatalnosci komitetow naukowych powinien zosta¢ rozszerzony, aich metody
operacyjne iskltad zmodernizowane. W tym wzgledzie nalezy zapewni¢ reprezentacje
pacjentow 1pracownikow shuzby zdrowia w Komitecie ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, poniewaz jest on gtownym komitetem oceniajacym Agencji ds.
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Doradztwo naukowe zapewniane przysztym wnioskodawcom ubiegajacym  si¢
o dopuszczenie do obrotu powinno by¢ szerzej dostgpne i wymaga poglebienia. Podobnie
nalezy powola¢ struktury pozwalajace na rozwoj doradztwa dla przedsigbiorstw,
w szczegolnosci matych i $rednich przedsigbiorstw (,MSP”).

W przypadku obiecujacych produktow leczniczych, ktéore moga w znacznym stopniu
zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentéw, nalezy zapewni¢ zwigkszone
wsparcie naukowe na wczesnym etapie ich opracowywania. Takie wsparcie ostatecznie
pomoze pacjentom w korzystaniu z nowych terapii w mozliwie najwcze$niejszym terminie.

Aby zapewni¢ doradztwo o wigksze] zawartosci informacyjnej oraz wymiang informacji
mig¢dzy poszczegdlnymi organami, doradztwo naukowe $wiadczone przez Agencj¢ 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 Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, przewidzianych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
iRady (UE) 2021/22828, aw przypadku produktéow leczniczych obejmujacych wyréb
medyczny — konsultacji z panelami ekspertow, o ktorych mowa w art. 106 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745°. Podobny mechanizm powinien mieé
zastosowanie wowczas, gdy mechanizmy konsultacji w ramach réwnoleglego doradztwa
naukowego ustanowiono na podstawie innych wtasciwych unijnych aktow prawnych.

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1647/2003 z dnia 18 czerwca 2003 r. zmieniajace rozporzadzenie (EWGQG)
nr 2309/93 ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz.U. L 245 7 29.9.2003, s. 19).

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 z 22.12.2021, 5. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 zdnia 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 2 5.5.2017, 5. 1).
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Niezbedne jest réwniez wzmocnienie roli komitetow naukowych w taki sposob, aby
umozliwi¢ Agencji uczestnictwo w mig¢dzynarodowym dialogu naukowym oraz rozwijaé
niektore dziatania, ktore beda niezbgdne, w szczegodlnosci dotyczace miedzynarodowej
harmonizacji naukowej oraz wspolpracy technicznej ze Swiatowa Organizacja Zdrowia.

Ponadto, bez uszczerbku dla przepisow okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, ktore
nadal obowigzuja w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, w celu
stworzenia wigkszej pewnosci prawnej niezbedne jest okreslenie obowigzkoéw dotyczacych
zasad przejrzystosci pracy Agencji, ustanowienie pewnych warunkéw w odniesieniu do
wprowadzania do obrotu produktow leczniczych dopuszczonych przez Unig, przyznanie
Agencji kompetencji do monitorowania dystrybucji produktéw leczniczych dopuszczonych
przez Uni¢, przeprowadzania inspekcji w panstwach trzecich wspolnie z panstwami
cztonkowskimi oraz szczegotowe okreslenie sankcji i procedur wprowadzania ich w zycie
w przypadku nieprzestrzegania przepisOw niniejszego rozporzadzenia oraz warunkow
zawartych w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu udzielonych zgodnie z procedurami,
ktore nim si¢ ustanawia.

W szczegdlnosci Agencja powinna by¢ uprawniona do przeprowadzania i dysponowac
mozliwos$ciami przeprowadzania inspekcji w przypadku gdy lezy to w interesie Unii 1 gdy
wlasciwe organy panstw cztonkowskich zwracaja si¢ o wsparcie w wykonywaniu zadan
przewidzianych w zmienionej dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE!.
Interes Unii moze dotyczy¢ sytuacji, w ktorych, aby zapewni¢ szybszy dostep do produktéw
leczniczych, nalezy sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z mozliwo$ciami przeprowadzania
inspekcji na szczeblu krajowym w odpowiednim czasie lub gdy stan zagrozenia zdrowia
publicznego lub powazne wydarzenie wymaga szybkiej reakcji. Zapewnienie Agencji
odpowiednich mozliwos$ci inspekcji utatwi réwniez — w interesie Unii — rozpowszechnianie
najlepszych praktyk i wiedzy fachowej oraz przyczyni si¢ do poprawy nadzoru wytwarzania
produktow leczniczych na $wiecie. Na wniosek wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Agencja moze wedlug wlasnego uznania zatwierdzi¢ udzielenie wsparcia
na rzecz inspekcji zakladow zlokalizowanych w Unii albo przeprowadzenie inspekcji
zaktadow zlokalizowanych w panstwach trzecich.

W niektorych przypadkach niedociaggniecia w systemie nadzoru panstw cztonkowskich
1 zwigzane z takim nadzorem dziatania w zakresie egzekwowania przepisOw mogag znaczaco
utrudni¢ realizacj¢ celow niniejszego rozporzadzenia iceléw zmienionej dyrektywy
2001/83/WE, co moze skutkowa¢ nawet powstaniem ryzyka dla zdrowia publicznego. Aby
sprosta¢ tym wyzwaniom, nalezy zapewni¢ zharmonizowane normy inspekcji w drodze
ustanowienia wspolnego programu audytu w ramach Agencji. Ten wspdlny program audytu
przyczyni si¢ rowniez do dalszej harmonizacji interpretacji dobrych praktyk wytwarzania
1 dystrybucji na podstawie unijnych wymogoéw prawnych. Oprocz tego wesprze rowniez
wzajemnie uznawanie wynikow inspekcji miedzy panstwami cztonkowskimi oraz ze
strategicznymi partnerami. W ramach wspdlnego programu audytu wlasciwe organy
podlegaja regularnym audytom przeprowadzanym przez inne panstwa cztonkowskie w celu
zachowania réwnowazonego izharmonizowanego systemu jakoS$ci oraz zapewnienia
prawidlowego wiaczenia odpowiednich dobrych praktyk wytwarzania 1 dystrybucji do
przepiséw krajowych oraz rdwnowaznos$ci z innymi inspektoratami EEA.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311
z28.11.2001, s. 67).
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W ramach Agencji nalezy ustanowi¢ grupe roboczg ds. inspekcji, ktora bedzie przekazywaé
informacje i wydawaé zalecenia dotyczace wszystkich kwestii zwigzanych, bezposrednio
lub posrednio, z dobra praktyka wytwarzania i dystrybucji niezaleznie od procedury
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu i za pomocg innych réznych kanatéw
sprawozdawczych. W szczegdlnosci ta grupa robocza powinna odpowiada¢ za ustanowienie
1 opracowanie wspolnego programu audytu oraz za sprawowanie nad nim nadzoru.

Aby promowaé innowacje i opracowywanie nowych produktéw leczniczych przez MSP
w rozumieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE!! oraz aby zmniejszy¢ koszty wprowadzania
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych w drodze procedury
scentralizowanej, przedsiebiorstwa te powinny korzysta¢ z systemu wsparcia oferowanego
przez Agencje.

System wsparcia powinien obejmowac wsparcie regulacyjne, proceduralne i administracyjne
oraz obnizenie lub odroczenie optat lub zwolnienie z nich. System powinien obejmowac
rowniez poszczegdlne etapy wstepnych procedur dopuszczenia do obrotu, takie jak
doradztwo naukowe, sktadanie wniosku o dopuszczenie do obrotu i procedury po wydaniu
pozwolenia.

Podmioty prawne, ktore nie prowadza dziatalno$ci gospodarczej, na przyktad uniwersytety,
organy publiczne, os$rodki badan naukowych lub organizacje nienastawione na zysk,
stanowig wazne zrodlo innowacji i roéwniez powinny korzysta¢ ztego systemu wsparcia.
Majac na uwadze, ze powinna istnie¢ mozliwo$¢ indywidualnego traktowania sytuacji tych
podmiotow, najlepszym sposobem na zapewnienie takiego wsparcia jest specjalny system
wsparcia obejmujacy wsparcie administracyjne, a takze obnizenie i odroczenie optat oraz
zwolnienie z ich.

Agencja powinna uzyska¢ umocowanie do wudzielania rekomendacji naukowych
wskazujacych, czy opracowywany produkt, ktore moéglby potencjalnie podlegac
obowigzkowemu zakresowi procedury scentralizowanej, spetnia kryteria naukowe, by moéc
uzna¢ go za produkt leczniczy. Taki mechanizm doradztwa pozwolitby jak najwcze$niej
podja¢ zagadnienia z pogranicza innych obszaréw, na przyktad substancji pochodzenia
ludzkiego, kosmetykéw czy wyrobow medycznych, ktére moga pojawia¢ si¢ w miare
rozwoju nauki. Aby zapewni¢, by w zaleceniach Agencji uwzgledniono opinie wydane
przez réwnowazne mechanizmy doradztwa przewidziane w innych ramach prawnych,
Agencja powinna konsultowa¢ si¢ zodpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi.

Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ ocen naukowych 1wszystkich innych dziatan, Agencja
powinna utworzy¢ i prowadzi¢ europejska strone¢ internetowa nt. lekow.

Z doswiadczenia zwigzanego z funkcjonowaniem ram regulacyjnych wynika, ze ze wzgledu
na strukture multidyscyplinarnych komitetow Europejskiej Agencji Lekow proces oceny
naukowej dokonywanej przez komitety jest czgsto zawily oraz ma miejsce dublowanie pracy
1 nieoptymalne wykorzystywanie wiedzy specjalistycznej izasobow. Ponadto Agencja
1 wlasciwe organy panstw czlonkowskich mierza si¢ zwyzwaniami zwigzanymi
z ograniczonymi mozliwo$ciami i ograniczong odpowiednia wiedza specjalistyczng, by moc
poradzi¢ sobie z rosnacg liczbg procedur zwigzanych z istniejgcymi produktami leczniczymi
1 z oceng nowych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci zaawansowanych innowacyjnych
1 ztozonych produktéw leczniczych.

Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich
przedsigbiorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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Aby zoptymalizowa¢ funkcjonowanie i skutecznos$¢ ram regulacyjnych, struktura komitetow
naukowych Agencji zostaje uproszczona i ograniczona do dwdch gléwnych komitetow ds.
produktow leczniczych stosowanych uludzi, a mianowicie Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) iKomitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC).

Uproszczenie procedur nie powinno wpltywaé na normy ani na jako$¢ oceny naukowej
produktow leczniczych stuzacej zagwarantowaniu jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznos$ci
produktow leczniczych. Powinno réwniez umozliwi¢ skrocenie okresu oceny naukowej
z 210 do 180 dni.

Komitety naukowe Agencji powinny mie¢ mozliwo$¢ delegowania niektérych obowigzkow
dotyczacych oceny do powotanych w tym celu grup roboczych otwartych dla ekspertéw ze
swiata naukowego, przy zachowaniu ogolnej odpowiedzialno$ci za wydawane opinie
naukowe.

Wiedza specjalistyczna Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), Komitetu ds.
Sierocych Produktow Leczniczych (COMP), Komitetu Pediatrycznego (PDCO) 1 Komitetu
ds. Roslinnych Produktéw Leczniczych (HMPC) jest utrzymywana za posrednictwem grup
roboczych i1 zespotu ekspertow, zorganizowanych w oparciu o r6zne dziedziny i wnoszacych
wktad w dziatalnos¢ CHMP i PRAC. CHMP i PRAC skladaja si¢ z ekspertow
pochodzacych ze wszystkich panstw czionkowskich, podczas gdy w sklad grup roboczych
wchodza glownie eksperci wyznaczeni przez panstwa cztonkowskie na podstawie ich
wiedzy i eksperci zewnetrzni. Model sprawozdawcow pozostaje niezmieniony. W CHMP i
PRAC reprezentacja pacjentdow i pracownikéw shuzby zdrowia majacych wiedze
specjalistyczng we wszystkich obszarach, wtym w zakresie chorob rzadkich ichorob
dzieciecych, jest zwigkszona i oprécz tego dziatajg specjalne grupy robocze reprezentujace
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

Komitety naukowe, takie jak CAT, przyczynily si¢ do zapewnienia wiedzy specjalistyczne;j
1 budowania zdolnosci w dziedzinie powstajacych technologii. Po ponad 15 latach produkty
lecznicze terapii zaawansowanej sg jednak obecnie bardziej powszechne. Petne wiaczenie
ich oceny do prac CHMP ufatwi oceng¢ produktéw leczniczych w ramach tej samej klasy
terapeutycznej, niezaleznie od technologii, na ktorej produkty te si¢ opieraja. Zapewni
rowniez, ze wszystkie biologiczne produkty lecznicze bedg oceniane przez ten sam komitet

Aby zapewni¢ doradztwo dotyczace wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne
o wigksze] zawartosci informacyjnej itym samym bardziej zintegrowane doradztwo na
temat opracowywania produktéw, majagc na uwadze przyszte wymogi dotyczace danych
w odniesieniu do wnioskow o dopuszczenie do obrotu, Agencja moze konsultowaé si¢
z przedstawicielami z panstw cztonkowskich dysponujacymi wiedzg fachowa w dziedzinie
badan klinicznych. Decyzje dotyczace wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne
powinny jednak pozosta¢ w kompetencji panstw cztonkowskich, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014!2,

Aby zapewni¢ bardziej $§wiadome podejmowanie decyzji oraz wymian¢ informacji
1 gromadzenie wiedzy na temat ogélnych kwestii o charakterze naukowym lub technicznym
zwigzanych z zadaniami Agencji dotyczacymi produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
w szczegbdlnos$ci zwigzanych z wytycznymi naukowymi dotyczacymi niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych i planowania badan klinicznych lub innych badan, oraz gromadzenie

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U.
L 158 227.5.2014,s. 1).
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dowodoéw w catym cyklu zycia produktu leczniczego, Agencja powinna mie¢ mozliwos¢
skorzystania z procesu konsultacji zapewnianego przez organy lub podmioty, ktore dziataja
w ramach calego cyklu zycia produktow leczniczych. Tymi organami moga by¢,
w stosownych przypadkach, przedstawiciele szefow agencji ds. lekéw, Grupa ds.
Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa, Rada Koordynacyjna ds. SoHO, Grupa
Koordynacyjna Panstw Cztonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych, Grupa
Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, a takze wlasciwe organy krajowe ds. wyrobow
medycznych, wlasciwe organy krajowe ds. ustalania cen irefundacji lekéw, krajowe
fundusze ubezpieczeniowe lub platnicy w opiece zdrowotnej. Agencja powinna miec
rowniez mozliwos¢ objecia mechanizmem konsultacji konsumentow, pacjentow,
pracownikow shuzby zdrowia, przemystu, stowarzyszen reprezentujacych ptatnikow lub
innych zainteresowanych stron, stosownie do potrzeb.

Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ odpowiednie finansowanie wiasciwych organow
w celu umozliwienia im wykonywania zadan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia i
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. Ponadto, zgodnie ze wspolnym o$wiadczeniem
Parlamentu Europejskiego, Rady Unii Europejskiej i Komisji Europejskiej w sprawie
agencji zdecentralizowanych!’, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢, aby wiasciwe
organy panstw cztonkowskich przydzielaly odpowiednie $rodki na potrzeby wnoszenia
przez nie wktadu w prace Agencji, z uwzglednieniem wynagrodzenia opartego na kosztach
otrzymywanego od Agencji.

W  kontek$cie wspolpracy zorganizacjami mi¢dzynarodowymi na rzecz wsparcia
globalnego zdrowia publicznego istotne jest wykorzystywanie oceny naukowe]
przeprowadzanej przez Uni¢ oraz propagowanie polegania przez organy regulacyjne panstw
trzecich na zaswiadczeniach dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w Unii. Wnioskodawca moze — w sposdb niezalezny lub w ramach sktadania wniosku
z wykorzystaniem procedury scentralizowanej — zwroci¢ si¢ do Agencji o wydanie opinii
naukowej dotyczacej stosowania produktu leczniczego na rynkach poza Unig. Agencja
powinna wspolpracowaé ze Swiatowa Organizacja Zdrowia iodpowiednimi wiadzami
iorganami regulacyjnymi panstw trzecich w kontek§cie wydawania takich opinii
naukowych.

Agencja moze wspoOtpracowaé zwlaSciwymi organami panstw trzecich w ramach
wykonywania swoich zadan. Taka wspolpraca regulacyjna powinna by¢ spdjna z szerzej
zakrojonymi  stosunkami  gospodarczymi  Unii zdanym  panstwem  trzecim,
z uwzglednieniem odpowiednich umoéw migdzynarodowych zawartych migdzy Unig 1 tym
panstwem trzecim.

W interesie zdrowia publicznego decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z procedura scentralizowang powinny by¢ podejmowane na podstawie
obiektywnych kryteriow naukowych odnoszacych si¢ do jako$ci, bezpieczenstwa
1 skuteczno$ci danego produktu leczniczego, z wylaczeniem czynnikow ekonomicznych
1innych. Panstwa cztonkowskie powinny jednak, w wyjatkowych wypadkach, mie¢
mozliwo$¢ wprowadzenia zakazu stosowania na swoim terytorium produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

Kryteria dotyczace jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci okreslone w [zmienionej
dyrektywie 2001/83/WE] powinny mie¢ zastosowanie do produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii w ramach procedury scentralizowanej. Stosunek korzysci

https://europa.cu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and common approach 2012 en.pdf
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do ryzyka w odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych zostanie oceniony wtedy,
gdy produkty te beda wprowadzane do obrotu, lub w innym terminie, ktéry wtasciwy organ
uzna za odpowiedni.

Whioski o dopuszczenie do obrotu, podobnie jak wszystkie inne wnioski przedkladane
Agencji, powinny by¢ zgodne z zasadg ,,domys$lnej cyfrowosci” i tym samym wysytane do
Agencji w formie elektronicznej. Wnioski powinny by¢ oceniane na podstawie
dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce zgodnie z poszczegdlnymi podstawami
prawnymi przewidzianymi w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE]. Jednoczesnie Agencja
1 odpowiednie komitety moga uwzgledni¢ wszelkie posiadane informacje. Od
wnioskodawcow bedzie si¢ zasadniczo wymaga¢ dostarczania surowych danych,
w szczegolnosci w odniesieniu do badan klinicznych prowadzonych przez wnioskodawce,
w celu zapewnienia pelnej oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego.

W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych!* ustanowiono przepisy dotyczace ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celow naukowych oparte na zasadach zastgpienia,
ograniczenia 1 udoskonalenia. Wszystkie badania wykorzystujace zywe zwierzeta, z ktorych
czerpie si¢ istotne informacje dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu
leczniczego, powinny uwzglednia¢ te zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia, gdy
dotycza one opieki nad zywymi zwierzgtami i wykorzystywania tych zwierzat do celow
naukowych, oraz powinny zosta¢ zoptymalizowane, aby dawaly najbardziej zadowalajace
rezultaty przy wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badan powinny
zosta¢ opracowane w taki sposob, by unika¢ powodowania boélu, cierpienia, stresu lub
trwalego uszkodzenia u zwierzat, oraz powinno si¢ w nich uwzglednia¢ dostgpne wytyczne
Agencji 1 Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (ICH). W szczegolnosci wnioskodawca
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu powinni uwzglednia¢ zasady okreslone w dyrektywie 2010/63/UE, wlacznie ze
stosowaniem, w miar¢ mozliwosci, metod nowego podejscia zamiast badan na zwierzetach.
Takie metody moga obejmowaé miedzy innymi: modele in vitro, na przyktad systemy
mikrofizjologiczne, w tym technologi¢ ,,organ na chipie”, modele kultury komorkowej (2D
13D), organoidy oraz modele bazujace na ludzkich komdrkach macierzystych; narz¢dzia in
silico lub podejscia przekrojowe.

W miar¢ mozliwosci nalezy wprowadzi¢ procedury ulatwiajace wspdlne badania na
zwierzetach, aby unikng¢ niepotrzebnego powielania badan z wykorzystaniem zywych
zwierzat objetych dyrektywa 2010/63/UE. Wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
dotozy¢ wszelkich staran, aby ponownie wykorzystywaé wyniki badan na zwierzetach oraz
podawa¢ do wiadomosci publicznej uzyskane wyniki badan na zwierzetach. Przy sktadaniu
skroconych wnioskéw wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinny odnie$¢ si¢ do wlasciwych badan przeprowadzonych na potrzeby referencyjnego
produktu leczniczego.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dotgczona do opakowania powinny
odzwierciedla¢ oceng Agencji i stanowi¢ cze$¢ jej opinii naukowej. W opinii mozna zaleci¢
okreslone warunki, ktore nalezy uwzgledni¢ w ramach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, na przyktad dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrzesnia 2010 r. w sprawie ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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lub obowigzkéw po wydaniu pozwolenia, ktore posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu musi spetni¢. Warunki te powinny obejmowaé¢ wymog przeprowadzenia po wydaniu
pozwolenia badan nad bezpieczenstwem i skutecznoscig lub innych badan uznanych za
niezb¢dne do optymalizacji leczenia, na przyktad jezeli schemat dawkowania proponowany
przez wnioskodawce, jakkolwiek dopuszczalny i stanowigcy przestanke do uznania
stosunku korzysci do ryzyka za pozytywny, moéglby podlega¢ dalszej optymalizacji po
wydaniu pozwolenia. Jezeli wnioskodawca nie zgadza si¢ z cze$cig opinii, moze Zwrocic si¢
0 jej ponowne przeanalizowanie.

Ze wzgledu na potrzebe skrocenia catkowitego czasu zatwierdzania produktow leczniczych
okres miedzy wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) a ostateczng decyzja w sprawie wniosku o dopuszczenie do obrotu co do
zasady nie powinien przekracza¢ 46 dni.

Komisja powinna na podstawie opinii Agencji przyja¢ decyzj¢ na temat wniosku w drodze
aktow wykonawczych. W uzasadnionych przypadkach Komisja moze zwrdci¢ opini¢ do
dalszego zbadania lub odejs¢ od opinii Agencji w swojej decyzji. Biorac pod uwage
potrzebe szybkiego udostepniania pacjentom produktéw leczniczych, nalezy uznaé, ze
przewodniczacy Statego Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi bedzie
korzystat z dostgpnych mechanizméw  okreslonych ~ w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 182/2011'%, a w szczegdlno$ci z mozliwosci uzyskania opinii
Komitetu w drodze procedury pisemnej i w krotkim terminie, ktory co do zasady nie bedzie
przekraczaé¢ 10 dni kalendarzowych.

Co do zasady pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy udziela¢ na czas nieokreslony.
decyzje¢ ojednym przedtuzeniu waznos$ci pozwolenia mozna jednak wydaé¢ wylacznie
z uzasadnionych powoddéw dotyczacych bezpieczenstwa produktu leczniczego.

Istnieje potrzeba zapewnienia, aby do produktow leczniczych dozwolonych przez Unie
stosowano wymogi etyczne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014. Szczego6lnie
w odniesieniu do badan klinicznych przeprowadzanych poza Uniag na produktach
leczniczych przeznaczonych do dopuszczenia w Unii, podczas oceny wniosku o pozwolenie
powinno si¢ zweryfikowaé, czy badania te byly przeprowadzane zgodnie zzasadami
roOwnowaznymi zasadom przewidzianym w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 w odniesieniu
do praw i bezpieczenstwa uczestnikoOw oraz wiarygodnosci 1 odpornosci danych uzyskanych
w ramach badania klinicznego.

Ryzyko $rodowiskowe moze wynikaé z faktu, ze produkty lecznicze zawieraja organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub sa znich zlozone. W zwigzku ztym niezbgdne jest
poddanie takich produktow leczniczych procedurze oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, podobnej do procedury zawartej w dyrektywie 2001/18/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady'®, przeprowadzanej rownolegle z oceng, zgodnie z jednolita procedurg
unijng, jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci danego produktu leczniczego. Ocene
ryzyka dla $srodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymogami okreslonymi
W niniejszym rozporzadzeniu oraz w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE], opartymi na

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy izasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien
wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizmow zmodyfikowanych genetycznie iuchylajaca dyrektywe Rady
90/220/EWG (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).
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zasadach okreslonych w dyrektywie 2001/18/WE, lecz z uwzglednieniem szczegdlnych cech
produktow leczniczych.

[Zmieniona dyrektywa 2001/83/WE] zezwala panstwom czlonkowskim na tymczasowe
dopuszczenie, z powodéw uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego lub
indywidualnymi potrzebami pacjenta, stosowania 1 dostawy produktow leczniczych, ktoére
nie zostaly dopuszczone do obrotu, a zasada ta obejmuje produkty lecznicze, ktore maja
zosta¢ dopuszczone do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia. Niezbedne jest
takze, aby na podstawie niniejszego rozporzadzenia panstwa cztonkowskie mogly
udostepnia¢ produkt leczniczy do indywidualnego stosowania 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 pacjentdow musi mie¢ pierwszenstwo przed innymi
wzgledami, w szczegolnosci 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 naturalnego ze
strony produktow leczniczych, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie
(GMO) lub z nich sie sktadajg. W celu uniknigcia opdznien w udostepnianiu tych produktow
lub niepewnosci w odniesieniu do ich statusu w niektorych panstwach cztonkowskich
w tych wyjatkowych 1 pilnych sytuacjach wlasciwe jest, aby w odniesieniu do produktu
leczniczego zawierajacego lub sktadajacego si¢ z GMO nie byta konieczna ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego ani zgoda na podstawie dyrektywy 2001/18/WE lub dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE'!7. Niemniej jednak w tych przypadkach
panstwa czlonkowskie powinny wdrozy¢ odpowiednie $rodki w celu zminimalizowania
mozliwego do przewidzenia negatywnego wplywu na Srodowisko wynikajacego
z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska produktow leczniczych
zawierajacych lub sktadajacych si¢ z GMO.

W odniesieniu do produktow leczniczych okres ochrony danych odnoszacych si¢ do badan
nieklinicznych oraz badan klinicznych powinien by¢ taki sam jak ten przewidziany w
[zmienionej dyrektywie 2001/83/WE].

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

Programy indywidualnego stosowania zezwalaja na wczesny dostgp do produktow
leczniczych. Nalezy wzmocni¢ obowigzujace przepisy w celu zapewnienia, aby w miare
mozliwo$ci stosowano wspolne podej$cie dotyczace kryteriow 1 warunkoéw indywidualnego
stosowania nowych produktow leczniczych zgodnie =z ustawodawstwem panstw
cztonkowskich. Istotne jest ponadto zezwolenie na gromadzenie danych dotyczacych
takiego wykorzystania na potrzeby podejmowania decyzji na temat stosunku korzysci do
ryzyka odnos$nych produktow leczniczych.

W okreslonych okolicznosciach mozna wydawa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych obowigzkéw lub warunkéw — warunkowo lub
w wyjatkowych okolicznosciach. W podobnych okoliczno$ciach przepisy powinny zezwalaé

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 125
z21.5.2009, s. 75).
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na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych objetych standardowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu na potrzeby nowych wskazan — warunkowo lub w wyjatkowych
okolicznosciach. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu warunkowo lub
w wyjatkowych okoliczno$ciach powinny co do zasady spelnia¢ wymogi dotyczace
standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z wyjatkiem okreslonych odstepstw
lub warunkéw wskazanych we wiasciwym warunkowym lub wyjatkowym pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, oraz powinny podlegac¢ szczegdélowemu przegladowi pod katem
spelienia natozonych okre§lonych warunkéw lub obowiazkéow. Przyjmuje si¢ rowniez, ze
w takich przypadkach nalezy stosowa¢ odpowiednio podstawy odmowy udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co do zasady wnioskodawcy mozna przyzna¢ tylko jedno pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do produktu leczniczego. Powtoérne pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinno si¢ przyznawac tylko w wyjatkowych okolicznos$ciach. Jezeli nie wystepuja
juz takie wyjatkowe okoliczno$ci, w szczegdlnosci w odniesieniu do ochrony patentowej lub
ochrony na podstawie dodatkowego S$wiadectwa ochronnego w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim, wszelkie potencjalnie negatywne skutki dla rynkéw wynikajace
z istnienia powtornych pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezy zminimalizowaé
w drodze cofnigcia pierwotnego lub powtérnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Podejmowanie decyzji regulujacych dotyczacych opracowywania produktéw leczniczych,
udzielania na nie pozwolen oraz nadzoru nad nimi moze by¢ poparte dostepem do danych
dotyczacych zdrowia iich analiza, wtym, w stosownych przypadkach, danych
pochodzacych zrzeczywistej praktyki klinicznej, tj. danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami biomedycznymi. Agencja powinna mie¢ mozliwos¢
wykorzystywania takich danych, w tym w ramach sieci DARWIN oraz interoperacyjnej
infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia. Dzigki tym
mozliwo$ciom Agencja jest wstanie wykorzystywaé caly potencjal obliczen
superkomputerowych, sztucznej inteligencji i technologii duzych zbioréw danych w celu
wypetniania swojego mandatu bez naruszania praw do prywatnosci. W stosownych
przypadkach, aby zrealizowaé ten cel, Agencja moze wspotpracowa¢ z wiasciwymi
organami panstw czlonkowskich.

Przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia wymaga wysokiego poziomu ochrony przed
cyberatakami. Konieczne jest, aby Agencja zostala wyposazona w zaawansowane $rodki
1 procesy zabezpieczajace przed cyberatakami, wcelu zapewnienia jej normalnego
funkcjonowania w kazdej sytuacji. W tym celu Agencja powinna opracowaé plan
zapobiegania cyberatakom, ich wykrywania, tagodzenia ich skutkéw ireagowania na nie,
aby zapewni¢ nieustanne bezpieczenstwo jej dziatan, a jednocze$nie zapobiec wszelkiemu
niezgodnemu z prawem dostepowi do dokumentacji bedacej w jej posiadaniu.

Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia Agencja powinna
zabezpieczy¢ swoje operacje przetwarzania i zapewni¢, by byly one zgodne z zasadami
ochrony danych, ktorymi sg zgodnos$¢ zprawem, rzetelno$¢ i przejrzystos¢, celowosc,
minimalizacja danych, dokladnos¢, ograniczenie przechowywania, integralno$¢ i poufnos¢.
W przypadku gdy do celéw niniejszego rozporzadzenia konieczne jest przetwarzanie danych
osobowych, nalezy je przetwarza¢ zgodnie z prawem Unii dotyczacym ochrony danych
osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszego
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rozporzadzenia powinno odbywaé si¢ zgodnie zrozporzadzeniami Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'® oraz 2018/1725".

Dostep do danych dotyczacych konkretnych pacjentow pochodzacych zbadan
biomedycznych w usystematyzowanym formacie umozliwiajacym przeprowadzenie analiz
statystycznych jest cennym elementem pomagajacym organom regulacyjnym zrozumied
przedstawione dowody i podejmowac decyzje regulacyjne dotyczace stosunku korzysci do
ryzyka produktu leczniczego. Wprowadzenie takiej mozliwosci do prawodawstwa jest
wazne z punktu widzenia wspierania opartej na danych oceny stosunku korzysci do ryzyka
na wszystkich etapach cyklu zycia produktu leczniczego. W niniejszym rozporzadzeniu
upowazniono zatem Agencj¢ do zadania takich danych wramach oceny wstepnych
wnioskow 1 wnioskow po wydaniu pozwolenia.

W przypadku lekéw generycznych i biopodobnych co do zasady nie bgdzie juz wymagane
sporzadzenie i przedtozenie planéw zarzadzania ryzykiem, takze bioragc pod uwage, ze taki
plan sporzadzono w odniesieniu do referencyjnego produktu leczniczego; w okreslonych
przypadkach nalezy jednak opracowac plan zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do lekow
generycznych i biopodobnych oraz przedtozy¢ go wtasciwym organom.

Przy opracowywaniu doradztwa naukowego oraz w nalezycie uzasadnionych przypadkach
Agencja powinna takze mie¢ mozliwo$¢ konsultowania si¢ z organami ustanowionymi
w innych aktach prawnych Unii lub, w stosownych przypadkach, z innymi podmiotami
publicznymi majacymi siedzibe w Unii. Moga one obejmowac specjalistow w dziedzinie
badan klinicznych, wyrobéw medycznych, substancji pochodzenia ludzkiego lub wszelkich
innych dziedzinach wymaganych przy $wiadczeniu okreslonego doradztwa naukowego.

W ramach programu lekow priorytetowych (PRIME) Agencja zdobyta doswiadczenie
W zapewnianiu wczesnego wsparcia naukowego iregulacyjnego na rzecz podmiotow
opracowujacych niektore produkty lecznicze, ktdére — w oparciu o wczesniejsze dowody —
prawdopodobnie zaspokoja niezaspokojone potrzeby zdrowotne iktore uznaje si¢ za
obiecujace na wczesnym etapie opracowywania. Nalezy uzna¢ ten mechanizm wczesnego
wsparcia, w tym w odniesieniu do priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz
repozycjonowanych produktow leczniczych, jezeli spetniaja one kryteria programu, oraz
umozliwi¢ Agencji, Ww porozumieniu z panstwami czlonkowskimi oraz Komisja,
ustanowienie kryteriow wyboru obiecujacych produktéw leczniczych.

Agencja powinna, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, wprowadzi¢
naukowe kryteria kwalifikacji wyboru produktéw leczniczych do przyznania wsparcia przed
wydaniem pozwolenia, przy priorytetowym traktowaniu najbardziej obiecujgcych zmian
w terapiach. W przypadku produktow leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone
potrzeby zdrowotne, na podstawie naukowych kryteriow wyboru ustalonych przez Agencjg,
kazdy zainteresowany podmiot opracowujacy moze przedstawi¢ wstepne dowody
wykazujgce, ze produkt leczniczy moze przynieS¢ znaczny postep terapeutyczny
w odniesieniu do wskazanych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2016/679 zdnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie wprowadzony do obrotu w co najmnie;j
jednym panstwie cztonkowskim, musi on zazwyczaj przejs¢ szeroko zakrojone badania
w celu zapewnienia, aby byl on bezpieczny, wysokiej jakosci i skuteczny w stosowaniu
u docelowej populacji. Aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentéw oraz
w interesie zdrowia publicznego, w przypadku niektorych kategorii produktow leczniczych
stosowanych uludzi moze jednak okaza¢ si¢ niezbgdne 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¢ wydawane
z zastrzezeniem spetnienia szczegdlnych obowigzkow. Nalezy tym objaé nastepujace
kategorie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi: produkty lecznicze, w tym sieroce
produkty lecznicze, ktore sg przeznaczone do leczenia lub diagnostyki medycznej chorob
powaznie uposledzajacych lub zagrazajacych zyciu lub do zapobiegania takim chorobom lub
ktore majag by¢ wykorzystywane w nagtych sytuacjach w obliczu zagrozenia zdrowia
publicznego.

Unia powinna dysponowa¢ $rodkami umozliwiajagcymi przeprowadzenie oceny naukowe]
produktow leczniczych przedstawianych 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 produktow leczniczych przedstawianych zgodnie ze zdecentralizowanymi
procedurami wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, niezbedne jest wyposazenie
Unii w $rodki sluzace do rozwigzywania sporéw migdzy panstwami czlonkowskimi
dotyczacych jakos$ci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw leczniczych.

W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub wilasciwe organy powinni by¢ w stanie z wlasnej inicjatywy wprowadzi¢ pilne
ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznos$ci w celu zapewnienia szybkiego
przyjecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i utrzymania w ten sposob bezpiecznego
1 skutecznego stosowania produktu leczniczego przez pracownikow stuzby zdrowia
1 pacjentéw. Jesli w zwigzku z ta samg obawg dotyczaca bezpieczenstwa lub skutecznosci,
do ktorej odnosza si¢ pilne ograniczenia wprowadzone przez wlasciwy organ, wszczeto
przeglad, nalezy w nim uwzgledni¢ wszelkie pisemne uwagi posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, aby unikna¢ powielania oceny.

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi
moga by¢ zmieniane. Chociaz podstawowe elementy takiej zmiany okre§lono w niniejszym
rozporzadzeniu, Komisja powinna by¢ uprawniona do ich uzupelnienia w drodze
ustanawiania dalszych niezbednych elementéw stuzacych dostosowaniu systemu do postepu
technicznego 1naukowego oraz do wprowadzania S$rodkéw z zakresu cyfryzacji
przeciwdziatajacych niepotrzebnym obcigzeniom administracyjnym dla posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 wlasciwych organow.

W celu uniknigcia niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych zarowno dla
przemystu farmaceutycznego, jak i wlasciwych organow, nalezy wprowadzi¢ okreslone
srodki usprawniajace. Nalezy umozliwi¢ elektroniczne sktadanie wnioskéw o dopuszczenie
do obrotu oraz o zmiany warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W celu optymalnego wykorzystania zasobow zaréwno przez wnioskodawcow o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak i wlasciwe organy oceniajace takie wnioski
nalezy wprowadzi¢ jednolita ocen¢ glownego zbioru danych dotyczacych substancji
czynnej. Wynik oceny nalezy poda¢ do wiadomosci w drodze $wiadectwa. W celu
unikniecia powielania oceny korzystanie z certyfikatu gtownego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej powinno by¢ obowigzkowe w przypadku kolejnych wnioskow o wydanie
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych t¢ substancj¢ czynng skladanych przez posiadacza tego $wiadectwa.
Komisja powinna by¢ uprawniona do ustanowienia procedury pojedynczej oceny gtownego
zbioru danych dotyczacych substancji czynnej. W celu dalszej optymalizacji wykorzystania
zasobow Komisja powinna by¢ uprawniona do rozszerzenia systemu certyfikacji
o dodatkowe gltéwne zbiory danych dotyczacych jakosci, np. w przypadku nowatorskich
substancji pomocniczych, adiuwantow, prekursorow produktéw radiofarmaceutycznych
oraz posrednich substancji czynnych, jezeli produkt posredni jest sam w sobie chemiczng
substancja czynng lub jest stosowany w polgczeniu z substancjg biologiczng.

W  celu uniknigcia niepotrzebnych obcigzen administracyjnych i finansowych dla
wnioskodawcow, posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wtasciwych organow
nalezy wprowadzi¢ okreslone S$rodki usprawniajace. Nalezy umozliwi¢ elektroniczne
sktadanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu oraz o zmiany warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W odniesieniu do lekdéw generycznych i biopodobnych,
z wyjatkiem okreslonych przypadkow, nie trzeba opracowywaé planow zarzadzania
ryzykiem ani przedktada¢ ich wlasciwym organom.

W sytuacji stanu zagrozenia zdrowia publicznego Unia jest Zywotnie zainteresowana jak
najszybszym opracowaniem iudost¢gpnieniem w Unii bezpiecznych i skutecznych
produktow leczniczych. Istotne sg sprawne, szybkie 1 elastyczne procesy. Na szczeblu Unii
istnieje juz szereg S$rodkoOw majacych na celu ulatwianie, wspieranie i przyspieszanie
opracowywania metod leczenia i szczepionek oraz udzielania pozwolenia na dopuszczenie
ich do obrotu podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Uznaje si¢, ze Komisja takze powinna mie¢ mozliwo$¢ udzielania tymczasowych
nadzwyczajnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, aby modc reagowaé na stany
zagrozenia zdrowia publicznego. Tymczasowych nadzwyczajnych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu mozna udziela¢ pod warunkiem, ze — uwzgledniajac okolicznosci
stanu zagrozenia zdrowia publicznego — korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci
na rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko nieodtacznie zwigzane
z faktem, Ze nadal mogg by¢ wymagane dodatkowe 1 kompleksowe dane dotyczace jakosci
1 dane niekliniczne 1 kliniczne. Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinno by¢ wazne tylko podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego. Komisja
powinna mie¢ mozliwo$s¢ zmiany, zawieszenia lub wuchylenia takich pozwoleh na
dopuszczenie do obrotu wcelu ochrony zdrowia publicznego lub jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie czyni zado$¢ warunkom ani obowigzkom
okreslonym w tymczasowym nadzwyczajnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Coraz wigksze obawy wzbudza rozwoj opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
a opracowywanie skutecznych §rodkow tego rodzaju jest utrudnione zpowodu
niedoskonatosci rynku; niezbedne jest zatem rozwazenie nowych rozwigzan majacych na
celu wspieranie opracowywania priorytetowych srodkow przeciwdrobnoustrojowych, ktore
sg skuteczne w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz wspieranie
przedsiebiorstw, czesto MSP, ktore podjety inwestycje w tej dziedzinie.

Aby mozna bylo uzna¢ produkt leczniczy za  ,priorytetowy  S$rodek
przeciwdrobnoustrojowy”, powinien on powodowa¢ rzeczywisty postep w zwalczaniu
opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a zatem nalezy przedstawi¢ dane niekliniczne
1 kliniczne, ktore potwierdzaja istotne korzy$ci kliniczne w odniesieniu do opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe. Oceniajagc warunki odnoszace si¢ do antybiotykow,
Agencja powinna uwzgledni¢ takze stopien wazno$ci patogenow przewidzianych w
»Wykazie patogenow priorytetowych WHO na potrzeby badan 1rozwoju nowych
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antybiotykow” pod wzgledem ryzyka opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
w szczeg6lnosci patogenow przypisanych do priorytetu 1 (krytyczny) lub priorytetu 2
(wysoki), ajezeli istnieje réwnowazny wykaz patogenow priorytetowych przyjety na
szczeblu Unii, Agencja powinna priorytetowo potraktowaé taki wykaz unijny.

Utworzenie bonu stanowigcego premi¢ za opracowywanie priorytetowych $rodkow
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, byla wykorzystana gtownie przez
podmiot opracowujacy priorytetowy $srodek przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez nabywce
bonu, liczbe bondéw dostepnych na rynku nalezy zredukowa¢ do minimum. Niezbedne jest
zatem ustanowienie $ci$le okreSlonych warunkéw przyznawania, przenoszenia
1 wykorzystania bonu oraz zapewnienie Komisji mozliwosci uchylenia bonu w okreslonych
okoliczno$ciach.

Bon na transferowalng wyltaczno$¢ danych powinien by¢ dostepny wylacznie w przypadku
srodkow  przeciwdrobnoustrojowych, ktore przynosza istotne korzysci kliniczne
w odniesieniu do opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ktore charakteryzuja sie
cechami opisanymi w niniejszym rozporzadzeniu. Niezbedne jest takze zapewnienie, aby
przedsiebiorstwo otrzymujace taka zachete bylo zkolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w catej Unii w wystarczajacych ilo$ciach oraz udzieli¢ informacji na
temat catego finansowania uzyskanego na badania naukowe zwigzane z opracowywaniem
takiego produktu, aby przedstawi¢ pelne zestawienie bezposredniego wsparcia finansowego
udzielonego na rzecz tego produktu leczniczego.

W celu zapewnienia wysokiego poziomu przejrzystosci oraz pelnych informacji na temat
skutkow ekonomicznych bonu na transferowalng wylaczno$¢ danych, w szczegodlnosci
w odniesieniu do ryzyka nadmiernej rekompensaty inwestycji, podmiot opracowujacy
priorytetowy S$rodek przeciwdrobnoustrojowy ma obowigzek przekazania informacji na
temat wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego udzielonego na potrzeby badan
naukowych zwigzanych z opracowywaniem takiego S$rodka. Os$wiadczenie to powinno
obejmowacé bezposrednie wsparcie finansowe uzyskane z wszelkich zrodel na calym
Swiecie.

Przeniesienie bonu majacego zastosowanie do priorytetowego srodka
przeciwdrobnoustrojowego moze nastapi¢ w drodze sprzedazy. Warto$¢ transakcji, ktora
moze mie¢ charakter pienigzny lub ktorej warunki mogg by¢ uzgodnione w inny sposob
pomiedzy nabywca a sprzedajacym, nalezy poda¢ do publicznej wiadomosci, informujac
o transakcji wten sposOb organy regulacyjne iopini¢ publiczng. W celu zapewnienia
maksymalnego poziomu przejrzystosci i zaufania nalezy w kazdym przypadku poda¢ do
publicznej wiadomosci dane identyfikacyjne posiadacza przyznanego bonu, ktéry nie zostat
jeszcze przyznany.

Przepisy dotyczace bonéw na transferowalng wytacznos¢ danych stosuje si¢ przez okreslony
czas od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia lub do chwili przyznania przez Komisje
maksymalnej liczby bonow, co ma stuzy¢ ograniczeniu tacznych kosztow tego srodka
ponoszonych przez systemy opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich. Ograniczone
stosowanie tego S$rodka zapewni takze mozliwo$¢ oceny jego skutkéw w zakresie
przeciwdziatania niedoskonato§ciom rynku przy opracowywaniu nowych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych przyczyniajacych si¢ do rozwigzania kwestii opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz mozliwo$¢ oceny odnosnych kosztow dla krajowych
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systemow opieki zdrowotnej. Taka ocena umozliwi pozyskanie wiedzy niezbednej do
podjecia decyzji o przedtuzeniu stosowania srodka.

Okres stosowania przepisow dotyczacych bonu na transferowalng wylacznos¢ danych
w odniesieniu do priorytetowych $rodkdw przeciwdrobnoustrojowych oraz tacznej liczby
bonéw moze zosta¢ przedtuzony przez Parlament i Rade na wniosek Komisji na podstawie
zgromadzonego do§wiadczenia.

Jezeli Komisja uzna, ze istniejg podstawy do przypuszczenia, iz produkt leczniczy moze
stvarza¢ potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, Agencja powinna
przeprowadzi¢ ocen¢ naukowa produktu leczniczego prowadzaca do wydania decyzji, czy
nalezy utrzymaé, zmieni¢, zawiesi¢ lub uchyli¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, na
podstawie ogolnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Komisja moze takze podejmowac
dzialania w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej, jezeli przewidziane w takim pozwoleniu warunki nie sg przestrzegane.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu choréb rzadkich i w pediatrii powinny podlegad
takim samym przepisom jak wszystkie inne produkty lecznicze w odniesieniu do ich jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznos$ci, na przyktad odnosnie do procedur wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz wymogoéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i jako$ci. Stosuje si¢ jednak do nich takze wymogi szczegolne. Wymogi te,
ktére sa obecnie okreslone w odrgbnych aktach ustawodawczych, nalezy wiaczy¢ do
niniejszego rozporzadzenia, aby zapewnié przejrzystos¢ ispdjnos¢ wszystkich srodkow
majacych zastosowanie do wspomnianych produktow leczniczych.

Niektore choroby rzadkie wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na
rynek produktu leczniczego majacego stluzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu
takiej choroby nie moze zosta¢ zwrocony z przewidywanej sprzedazy tego produktu
leczniczego. Pacjenci cierpigcy na rzadkie stany chorobowe powinni by¢ jednak uprawnieni
do takiej samej jako$ci leczenia jak inni pacjenci; konieczne jest zatem wspieranie prac
badawczo-rozwojowych 1 wprowadzania do obrotu wilasciwych lekow przez przemyst
farmaceutyczny.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 141/2000%° okazalo sie
skuteczne w pobudzaniu dziatan zwigzanych z opracowywaniem sierocych produktow
leczniczych w Unii; dzialanie na szczeblu Unii jest zatem lepsze niz nieskoordynowane
dziatania panstw czlonkowskich, ktore mogltyby doprowadzi¢ do zaktocenia konkurencji
1 powstania barier w handlu wewnatrzunijnym.

Nalezy utrzymac¢ otwarta 1przejrzysta procedure unijng w zakresie oznaczania
potencjalnych produktéw leczniczych jako sierocych produktow leczniczych ustanowiong
rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000. W celu zwigkszenia jasno$ci prawa 1 uproszczenia
przepisOw nalezy wilaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia okre§lone przepisy prawne
stosowane do tych produktoéw leczniczych.

Nalezy utrzymac¢ obiektywne kryteria oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy oparte na
czestosci wystgpowania stanu chorobowego zagrazajacego zyciu lub powodujacego
chroniczny ubytek zdrowia, dla ktorego to stanu chorobowego poszukuje si¢ Srodkow
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia oraz dla ktérego nie istnieje zadowalajaca metoda
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia oficjalnie dopuszczona na terytorium Unii;
czesto$¢ wystepowania nieprzekraczajgca pigciu chorych na 10 000 jest powszechnie

20

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18 z22.1.2000, s. 1).
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uznawana za wilasciwy prég. Zniesiono kryterium oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
W oparciu o zwrot z inwestycji, poniewaz nigdy nie byto stosowane.

Kryterium oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy oparte na czgsto$ci wystepowania
choroby moze jednak nie by¢ odpowiednie do identyfikacji wszystkich choréb rzadkich. Na
przyktad w odniesieniu do standw chorobowych, ktore trwajg krotko i charakteryzuja sie
wysoka $miertelnoscia, okreslenie liczby osob, ktore zapadty na dang chorobe w okreslonym
przedziale czasowym, pozwoliloby na lepsze ustalenie, czy jest to choroba rzadka
W rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, niz okreslenie liczby osob, ktore ,,cierpia na t¢
chorobe¢” w danym momencie. W celu lepszej identyfikacji wylacznie tych chorob, ktore
majg charakter rzadki, nalezy upowazni¢ Komisj¢ do ustalenia konkretnych kryteriow
oznaczenia okreslonych stanéw chorobowych, jesli kryteria przewidziane w przepisach nie
sa wlasciwe ze wzgledoéw naukowych i1 na podstawie zalecenia Agencji.

W celu lepszej identyfikacji wytacznie tych chordb, ktére majg charakter rzadki, nalezy
upowazni¢ Komisj¢ do uzupetnienia kryteriow oznaczenia w drodze aktu delegowanego,
jesli kryteria te nie s3 wlasciwe w odniesieniu do niektérych choréb ze wzgledoéw
naukowych 1 na podstawie zalecenia Agencji. Ponadto kryteria oznaczenia wymagaja
przyjecia przez Komisje srodkéw wykonawczych.

Jesli zadowalajagca metoda diagnozowania, leczenia danego stanu chorobowego lub
zapobiegania mu zostata juz oficjalnie dopuszczona na terytorium Unii, sierocy produkt
leczniczy musi przynosi¢ znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy.
W tym kontekscie produkt leczniczy dopuszczony do obrotu wjednym panstwie
cztonkowskim co do zasady uznaje si¢ za dopuszczony do obrotu w Unii. Aby produkt
zostal uznany za zadowalajaca metodg, nie jest konieczne dopuszczenie go do obrotu w Unii
ani we wszystkich panstwach cztonkowskich. Co wiecej, powszechnie stosowane metody
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia, ktore nie podlegaja obowigzkowi uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, mogg zosta¢ uznane za zadowalajace, jesli istnieja
dowody naukowe na ich skuteczno$¢ i bezpieczenstwo. W niektérych przypadkach produkty
lecznicze przygotowywane w aptece dla indywidualnego pacjenta na podstawie recepty
lekarskiej lub na podstawie recept z farmakopei, ktore sa przeznaczone do bezposredniej
dostawy do pacjentow obslugiwanych przez dang apteke, moga zosta¢ uznane za
zadowalajace leczenie, jezeli sa dobrze znane ibezpieczne oraz zgodne z powszechna
praktyka stosowang w odniesieniu do danej populacji pacjentow w Unii.

Podmiotem wlasciwym do oznaczenia — w formie decyzji — produktu leczniczego jako
sierocy produkt leczniczy jest Agencja. Takie rozwigzanie ma ulatwi¢ 1 przyspieszy¢
procedur¢ oznaczania, jednoczesnie zapewniajac wysoki poziom naukowej wiedzy
specjalistyczne;.

Aby zacheci¢ do szybkiego wydawania pozwolen na oznaczone sieroce produkty lecznicze,
okres wazno$ci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy ustalono na siedem lat
zmozliwoscig przedtuzenia przez Agencje pod pewnymi okreSlonymi warunkami;
oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ cofnigte na wniosek sponsora leku
sierocego.

Agencja jest odpowiedzialna za oznaczenie sierocego produktu leczniczego, jak rowniez za
utworzenie rejestru oznaczonych sierocych produktéw leczniczych i zarzadzanie nim.
Rejestr ten powinien by¢ dostepny publicznie, a minimalne dane, jakie powinny si¢ w nim
znalez¢, zostaty okreSlone w niniejszym rozporzadzeniu, w ktérym upowazniono tez
Komisj¢ do zmiany lub uzupetienia tych danych w drodze aktu delegowanego.

Sponsorzy sierocych produktow leczniczych oznaczonych tak na podstawie niniejszego
rozporzadzenia powinni by¢ uprawnieni do korzystania w pelni z wszelkich zachet
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przyznawanych przez Uni¢ lub przez panstwa czlonkowskie celem wspierania prac
badawczo-rozwojowych w zakresie nowych produktéw leczniczych przeznaczonych do
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia odpowiednich stanow chorobowych, w tym
chorob rzadkich.

Pacjenci cierpigcy na choroby rzadkie zastuguja na produkty lecznicze o takiej samej
jakosci, bezpieczenstwie i skutecznosci jak inni pacjenci; aby wnioskodawca mogt uzyskac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, sieroce produkty lecznicze nalezy zatem poddawaé
normalnemu procesowi oceny przeprowadzanej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, natomiast odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozna
udzieli¢, jezeli istnieja wskazania niespetniajace kryteriow sierocego produktu leczniczego.

Znaczny odsetek chorob rzadkich pozostaje bez leczenia, gdyz badania i rozwdj koncentrujg
si¢ na dziedzinach o lepszej gwarancji zysku. Istnieje zatem potrzeba ukierunkowania
dziatan na dziedziny, w ktorych badania naukowe sg najbardziej potrzebne, a inwestycje
najbardziej ryzykowne.

Sieroce produkty lecznicze ukierunkowane na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne
zapobiegaja stanom chorobowym, umozliwiaja ich diagnozowanie lub lecza je
w przypadkach, w ktorych albo nie istnieje inna metoda zapobiegania, diagnozy Ilub
leczenia, albo — jezeli taka metoda juz istnieje — pociagaja za soba wyjatkowy postep
terapeutyczny. W obu przypadkach kryterium istotnego zmniejszenia zachorowalnos$ci na
dang chorobe lub $miertelnosci zjej powodu w odnosnej populacji pacjentow powinno
zapewnia¢, aby uwzgledniano wytacznie najbardziej skuteczne produkty lecznicze. Agencja
powinna sporzadzi¢ naukowe wytyczne dotyczace kategorii ,sierocych produktow
leczniczych ukierunkowanych na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne™.

Doswiadczenia zdobyte od przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 wskazuja, ze
najsilniejsza zacheta dla przemystu, aby inwestowal w opracowywanie iudostepnianie
sierocych produktow leczniczych, jest szansa na uzyskanie wylacznosci na rynku na
okreslong liczbe lat, podczas ktérego to okresu zainwestowane Srodki w jakiej$ czesci
moglyby zosta¢ odzyskane. Oprocz okreséw wylgcznosci rynkowej sieroce produkty
lecznicze beda korzysta¢ z okresow ochrony prawnej wskazanych w [zmienionej dyrektywie
2001/83/WE], w tym przedluzen ochrony prawnej danych. Jezeli jednak sierocy produkt
leczniczy uzyska dodatkowe wskazanie terapeutyczne, bedzie korzysta¢ wylacznie
z przedtuzenia wylacznosci rynkowej. (102) W celu pobudzenia badan nad sierocymi
produktami leczniczymi ukierunkowanymi na duze niezaspokojone potrzeby oraz
opracowywania tych produktow, zapewnienia przewidywalnosci rynkowej oraz zapewnienia
sprawiedliwego podziatu zach¢t wprowadzono modulacje wytacznosci rynkowej; sieroce
produkty lecznicze ukierunkowane na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne korzystaja
znajdluzszej wylacznosci rynkowej, podczas gdy wylacznos¢ rynkowa sierocych
produktow leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu, wymagajacych mniejszych
inwestycji, jest najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej przewidywalnosci dla podmiotow
opracowujacych zniesiono mozliwos¢ zmiany kryteriow kwalifikowalnosci dotyczacych
wylacznosci rynkowej po szes$ciu latach od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W celu wspierania szybszego i szerszego dostepu takze do sierocych produktéw leczniczych
przyznano w odniesieniu do nich dodatkowy roczny okres wytacznosci rynkowej na
potrzeby wejscia na rynek unijny, z wyjatkiem produktow leczniczych o ugruntowanym
zastosowaniu.

Aby zapewni¢ premi¢ za badania nad nowymi wskazaniami terapeutycznymi i rozwijanie
takich wskazan, w odniesieniu do nowego wskazania terapeutycznego przewidziano
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dodatkowy roczny okres wytacznosci rynkowej (przy czym maksymalnie moga to by¢ dwa
takie wskazania).

Niniejsze rozporzadzenie zawiera szereg przepisow, ktorych celem jest uniknigcie czerpania
nieuzasadnionych korzys$ci z wylacznosci rynkowej oraz poprawa dostgpnosci produktow
leczniczych w drodze zapewnienia szybszego wprowadzenia do obrotu generycznych
i biopodobnych oraz podobnych produktéw leczniczych. Doprecyzowano w nim takze
zbiezno$¢ wyltacznosci rynkowej z ochrong danych oraz okre§lono sytuacje, w ktérych
mozna wydaé¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu podobnego produktu leczniczego
pomimo trwajacej wytacznosci rynkowe;.

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w co najmnie;j
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 docelowej. Istotne jest
przeprowadzenie takich badan takze w populacji pediatrycznej w celu zapewnienia, aby
produkty lecznicze zostaly prawidlowo dopuszczone do stosowania utej populacji oraz
w celu poprawy dostgpu do informacji na temat stosowania produktéw leczniczych
w poszczegbdlnych populacjach pediatrycznych. Istotne jest rowniez przedstawianie
produktéow leczniczych w dawkach i formulacjach odpowiednich do stosowania u dzieci.

Opracowywanie produktéw leczniczych, ktore potencjalnie moglyby zosta¢ wykorzystane
w populacji pediatrycznej, powinno zatem stanowi¢ integralng cze$¢ opracowywania
produktéw leczniczych, zintegrowang z programem rozwoju produktéw dla dorostych. Tym
samym plany badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej powinny by¢ sktadane
na wczesnym etapie opracowywania produktu leczniczego, aby w stosownych przypadkach
badania na populacji pediatrycznej byly wykonywane przed ztozeniem wnioskow
o dopuszczenie do obrotu.

Poniewaz opracowywanie produktow leczniczych jest procesem dynamicznym zaleznym od
wyniku prowadzonych badan, w niektorych przypadkach, na przyktad jezeli dostgpne sa
ograniczone informacje na temat produktow leczniczych, gdyz sg one badane po raz
pierwszy w populacji pediatrycznej, nalezy wprowadzi¢ szczeg6lng procedurg
umozliwiajacg stopniowe opracowanie planu badan klinicznych zudziatem populacji
pediatryczne;j.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby nie opodznia¢ natychmiastowego
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do
leczenia choroby zwigzanej ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego lub zapobiegania jej,
nalezy wprowadzi¢ mozliwos¢ tymczasowego odstapienia od wymogdéw dotyczacych
przedtozenia wynikéw badan klinicznych zudziatem populacji pediatrycznej z chwila
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
zudzialem populacji pediatrycznej nalezy uchyli¢, jezeli prawdopodobne jest, iz dany
produkt leczniczy jest nieskuteczny lub nie jest bezpieczny dla czgéci lub catosci populacji
pediatrycznej, dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzysci terapeutycznej
w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia dzieci lub choroba, do leczenia ktérej dany
produkt leczniczy jest przeznaczony, wystepuje tylko w populacjach dorostych. W ostatnim
wymienionym przypadku obowigzek ten nalezy jednak utrzymacd, jezeli na podstawie
istniejagcych dowodow naukowych oczekuje si¢, ze produkt leczniczy, z uwagi na swoj
molekularny mechanizm dziatania, moze by¢ skuteczny w leczeniu réznych choréb u dzieci.

8758/23 eh 44

LIFE 5 PL



(111)

(112)

(113)

(114)

(115)

(116)

(117)

(118)

(119)

Dla uzyskania pewnos$ci, ze badania na populacji pediatrycznej prowadzone sa jedynie
w celu zaspokojenia jej potrzeb terapeutycznych, Agencja powinna zatwierdzi¢ i poda¢ do
wiadomos$ci publicznej wykaz zwolnien dla produktéw leczniczych oraz okreslonych
produktow leczniczych lub klas produktow leczniczych lub czesci klas produktow
leczniczych. Ze wzgledu na szybki postep stanu wiedzy w nauce i medycynie nalezy
wprowadzi¢ przepis umozliwiajacy wprowadzanie zmian w wykazach zwolnien. Niemniej
jednak, jesli zwolnienie zostanie uchylone, wymdg ten nie powinien obowigzywac przez
pewien okres, aby umozliwi¢ przynajmniej zatwierdzenie planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej irozpoczecie badan na populacji pediatrycznej przed
ztozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu.

W celu zapewnienia, by badania prowadzone byly tylko wowczas, gdy jest to bezpieczne
ietyczne oraz aby wymoég uzyskania danych zbadan na populacji pediatrycznej nie
blokowatl ani nie opozniat dopuszczania do obrotu produktow leczniczych dla innych
populacji, Agencja moze odroczy¢ rozpoczecie lub zakonczenie niektorych lub wszystkich
dziatan przewidzianych planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej na
czas okreslony. Takie odroczenie mozna przedtuzy¢ wylacznie w nalezycie uzasadnionych
przypadkach.

Nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia zmian w zatwierdzonym planie badan
klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej, jezeli wnioskodawca napotyka takie
trudno$ci w jego realizacji, ze plan staje si¢ stanie si¢ niewykonalny lub przestaje by¢
wlasciwy.

Po konsultacji z Komisjg iz zainteresowanymi stronami Agencja powinna opracowaé
szczegotowy tres¢ wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o jego zmiang, o zwolnienia oraz o odroczenie.

W  odniesieniu do produktow leczniczych przeznaczonych do opracowania w celu
stosowania wyltacznie u dzieci, ktore bylyby opracowywane niezaleznie od aktualnych
przepisoéw, nalezy wprowadzi¢ wymog przedstawienia uproszczonych informacji na temat
planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.

W celu zapewnienia prawidtowosci danych potwierdzajacych pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu dotyczacych stosowania produktu u dzieci, ktéry ma zosta¢ dopuszczony do
obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi powinien, na etapie walidacji wnioskéw o dopuszczenie do obrotu,
sprawdzi¢ zgodno$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych zudziatem populacji
pediatrycznej oraz wszelkimi zwolnieniami 1 odroczeniami.

Agencja powinna zapewnia¢ bezptatne doradztwo naukowe stanowigce zachegte dla
sponsorow opracowujacych produkty lecznicze dla populacji pediatryczne;.

W  celu udostgpnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom informacji
o0 bezpiecznym 1 skutecznym stosowaniu produktow leczniczych w populacji pediatryczne;,
wyniki badan przeprowadzonych zgodnie z planem badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, niezaleznie od tego, czy wspieraja 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 rozwoju nowatorskich wskazan dotyczacych wylacznie populacji
pediatrycznej zwigzanych z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu, ktorych nie
obejmuja juz prawa wilasnosci intelektualnej, konieczne jest ustanowienie nowego typu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze
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wskazaniem do stosowania w pediatrii powinno by¢ udzielane w ramach istniejacych
procedur dopuszczania do obrotu, ale powinno mie¢ szczegdlne zastosowanie do produktéw
leczniczych opracowanych wytacznie do stosowania w populacji pediatrycznej. Nazwa
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii
moze wykorzystywaé nazwe istniejacej marki odpowiadajacego mu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania u dorostych, aby mozna byto
korzysta¢ z faktu rozpoznawalnosci istniejacej marki przy jednoczesnym czerpaniu korzysci
z ochrony prawnej dotyczacej dopuszczenia do obrotu w nowym wskazaniu.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii powinien
obejmowac¢ przedtozenie danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w populacji
pediatrycznej zebranych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzi¢ z publikacji albo z nowych badan. Poza
tym we wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii nalezy
rowniez zapewni¢ mozliwo$¢ odniesienia do danych zawartych w dokumentacji produktu
leczniczego, ktory jest lub zostat dopuszczony do obrotu w Unii. Ma to stanowi¢ dodatkowg
zachete dla MSP, w tym dla firm zajmujacych sie produkcja odpowiednikow oryginalnych
produktéw leczniczych, do opracowywania produktow leczniczych dla populacji
pediatrycznej niechronionych patentem.

Realizacja niektérych plandw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej moze
zosta¢ zroznych powodow zaprzestana mimo mozliwych pozytywnych wynikow
w leczeniu dzieci uzyskanych na podstawie juz przeprowadzonych badan. Informacje
o takim zaprzestaniu 1ijego przyczynach powinny by¢ gromadzone przez Agencj¢
1 podawane do publicznej wiadomos$ci w celu informowania ewentualnych osob trzecich,
ktoére moga by¢ zainteresowane kontynuacja wyzej wymienionych badan.

W celu zwigkszenia przejrzystosci badan klinicznych przeprowadzanych wsrod dzieci
w panstwach trzecich i wspomnianych w planie badan klinicznych zudzialem populacji
pediatrycznej lub przeprowadzanych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu niezaleznie od planu badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej
informacje o tych badaniach klinicznych powinny by¢ zawarte w europejskiej bazie danych
dotyczacej badan klinicznych utworzonej na mocy rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Podsumowanie wynikow wszystkich badan klinicznych w populacji pediatrycznej
zawartych w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych, utworzonej na mocy
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej w ciggu 6
miesiecy po zakonczeniu badan klinicznych, chyba ze zuzasadnionych wzgledow
naukowych nie jest to mozliwe.

W celu omawiania kwestii priorytetowych dotyczacych rozwoju produktow leczniczych,
w szczegdlnosci w dziedzinach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dzieci, oraz w celu
koordynacji badan dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii Agencja
powinna utworzy¢ sie¢ europejska ztozong z przedstawicieli pacjentow, naukowcow,
podmiotow opracowujacych leki, badaczy oraz osrodkéw badan naukowych z siedzibg
w Unii lub w Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Wszelkie aspekty prac Agencji wynikajace z dziatalnosci zwigzanej z populacja
pediatryczna, takie jak ocena planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
zwolnienie z oplat za doradztwo naukowe oraz §rodki stuzace informacji i1 przejrzystosci,
facznie z baza danych o badaniach z udzialem populacji pediatrycznej i z siecig, powinny
by¢ finansowane ze §rodkow unijnych.

Niezbedne jest wprowadzenie s$rodkow w celu nadzorowania produktéw leczniczych
zatwierdzonych przez Unig, w szczegdlnosci w celu prowadzenia intensywnego nadzoru nad
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niepozadanymi skutkami tych produktéw leczniczych w ramach unijnych dziatan z zakresu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, aby zapewni¢ szybkie wycofanie zrynku
kazdego produktu leczniczego charakteryzujgcego si¢ negatywnym stosunkiem korzysci do
ryzyka w normalnych warunkach stosowania.

Nalezy utrzymacé gléwne zadania Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Obejmuja one zarzadzanie
unijng bazg danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz siecig
przetwarzania danych (,,baza danych Eudravigilance”), koordynacj¢ ogloszen dotyczacych
bezpieczenstwa podawanych przez panstwa czionkowskie 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 wymogow
sprawozdawczych. Baza powinna by¢ w pelni i stale dostepna dla panstw cztonkowskich,
Agencji 1 Komisji, oraz dostepna, w odpowiednim zakresie, dla posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i ogotu spoteczenstwa.

W celu zwigkszenia skuteczno$ci nadzoru rynku Agencja powinna by¢ odpowiedzialna za
koordynowanie dziatan w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
prowadzonych przez panstwa cztonkowskie. Nalezy zatem wprowadzi¢ szereg przepisOw
w celu wdrozenia surowych 1iskutecznych procedur nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby umozliwi¢ wlasciwym organom panstw czlonkowskich wdrozenie
tymczasowych §rodkow nadzwyczajnych, lacznie z wprowadzeniem zmian do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, oraz aby umozliwi¢, w kazdym czasie, powtdrng ocene¢ 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 produktow leczniczych, dopuszczania ich do
obrotu inadzoru nad nimi. Transformacja cyfrowa wplynela na proces podejmowania
decyzji regulacyjnych, sprawiajac, ze stat si¢ on w wigkszym stopniu oparty na danych, oraz
powielajac mozliwosci dostgpu do dowoddéw w catym cyklu zycia produktu leczniczego.
W niniejszym rozporzadzeniu uznaje si¢ doswiadczenie Agencji oraz jej uprawnienie do
uzyskiwania dostepu do przediozonych danych i przeprowadzania ich analizy niezaleznie od
wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna na tej podstawie podejmowaé
inicjatywe zmierzajacg do aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego w przypadku,
gdy nowe dane dotyczace skutecznos$ci lub bezpieczenstwa wplywaja na stosunek korzysci
do ryzyka produktu leczniczego.

Nalezy takze powierzy¢ Komisji, w Scistej wspolpracy z Agencja oraz po konsultacji
z panstwami  czlonkowskimi, zadanie polegajace na koordynowaniu realizacji
poszczegdlnych obowiazkéw nadzorczych powierzonych panstwom czlonkowskim,
w szczegolno$ci zadania polegajagce na zapewnieniu informacji na temat produktow
leczniczych 1kontroli przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki
laboratoryjnej 1 dobrej praktyki kliniczne;.

Niezbedne jest przewidzenie skoordynowanego wprowadzania w Zycie unijnych procedur
dotyczacych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych oraz procedur
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w panstwach czlonkowskich, ktore to
procedury zostaly juz w znacznym stopniu zharmonizowane [zmieniong dyrektywa
2001/83/WE].
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Unia 1 panstwa cztonkowskie opracowaty proces oparty na dowodach naukowych, ktory
umozliwia wlasciwym organom ustalenie wzglednej skuteczno$ci nowych lub istniejacych
produktow leczniczych. Proces ten koncentruje si¢ w szczegolnosci na wartosci dodanej
produktu leczniczego w poréwnaniu zinnymi nowymi lub istniejagcymi technologiami
medycznymi. Oceny tej nie nalezy jednak przeprowadza¢ w kontekscie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do ktérego uzgodniono, ze podstawowe kryteria
powinny zosta¢ zachowane. Uzyteczne pod tym wzgledem jest zapewnienie mozliwosci
uzyskiwania informacji na temat metod wykorzystywanych przez panstwa cztonkowskie do
ustalenia korzysci terapeutycznych oferowanych przez kazdy nowy produkt leczniczy.

Sposobnos¢ do wprowadzenia zmian w regulacjach, za sprawa proaktywnego uczenia si¢
dziatan regulacyjnych, mogg zapewni¢ piaskownice regulacyjne, dzieki ktérym pracownicy
organéw regulacyjnych moga uzyska¢ szersza wiedz¢ z zakresu regulacji oraz ustali¢
najlepsze $rodki sluzace uregulowaniu innowacji w oparciu o rzeczywiste dowody,
w szczegblnosci na bardzo wezesnym etapie opracowywania produktu leczniczego, co moze
by¢ szczegdlnie istotne wobec wysokiego stopnia niepewnosci oraz krytycznych
probleméw, jak réwniez na potrzeby opracowywania nowych polityk. Piaskownice
regulacyjne zapewniaja uporzadkowany kontekst do eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiajg testowanie innowacyjnych technologii, produktéw, ushug lub
podejs¢ w rzeczywistym S$rodowisku — obecnie zwlaszcza w kontek$cie cyfryzacji lub
korzystania ze sztucznej inteligencji iuczenia maszynowego w cyklu zycia produktow
leczniczych, poczawszy od odkrycia produktu leczniczego, przez opracowanie, po
podawanie produktow leczniczych — przez ograniczony czas oraz w ograniczonej czesci
sektora lub obszaru objetego nadzorem regulacyjnym zapewniajagcym odpowiednie
zabezpieczenia. W swoich konkluzjach z 23 grudnia 2020 r. Rada zachecita Komisje do
rozwazenia wykorzystania piaskownic regulacyjnych przy opracowywaniu projektow
przepisoéw oraz ich zmianie w kazdym poszczegdlnym przypadku.

W dziedzinie produktow leczniczych nalezy zawsze zapewni¢ wysoki poziom ochrony
migdzy innymi obywateli, konsumentow i zdrowia, jak rowniez pewnos¢ prawa, rowne
warunki dziatania 1iuczciwg konkurencjg, aistniejacych poziomdéw ochrony nalezy
przestrzegac.

Piaskownice regulacyjng nalezy ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji wydanej po otrzymaniu
zalecen od Agencji. Decyzj¢ taka nalezy wyda¢ w oparciu o szczegdétowy plan okreslajacy
specyfike piaskownicy, zuwzglednieniem opisu produktow, ktoére majg zosta¢ objete
piaskownica. Piaskownica regulacyjna powinna mie¢ charakter ograniczony w czasie oraz
powinna istnie¢ mozliwos¢ zakonczenia jej funkcjonowania w kazdym momencie ze
wzgledow zdrowia publicznego. Wyniki uczenia si¢ w ramach piaskownicy regulacyjnej
powinny stanowi¢ podstawe przysztych zmian prawodawstwa majacych na celu pelne
wlaczenie konkretnych innowacyjnych aspektow do regulacji dotyczacych produktu
leczniczego. W razie potrzeby na podstawie wynikow piaskownicy regulacyjnej Komisja
moze opracowa¢ dostosowane ramy.

Niedobory produktéw leczniczych stanowia rosnace zagrozenie zdrowia publicznego oraz
stwarzaja potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia pacjentdéw w Unii, a takze wplywaja na
przystugujace pacjentom prawo dostepu do odpowiedniego leczenia. Przyczyny niedoborow
majg charakter wieloczynnikowy — naleza do nich wyzwania stwierdzone w odniesieniu do
catlego tancucha warto$ci produktéw leczniczych, od probleméw jakosciowych do
problemow zwigzanych z wytwarzaniem. W szczeg6lnosci niedobory produktow
leczniczych moga wynika¢ zzaktocen oraz slabych punktow fancucha dostaw
wptywajacych na dostawe kluczowych skladnikéw i1 komponentéw. W celu zapobiegania
niedoborom wszyscy posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zatem
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opracowa¢ plany zapobiegania niedoborom. Agencja powinna zapewni¢ dla posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wytyczne na temat metod sprawnej realizacji tych
planéw.

W celu zapewnienia wigkszego bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych na rynku
wewnetrznym, atym przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, wtlasciwe jest odzwierciedlenie W niniejszym rozporzadzeniu zasad
dotyczacych monitorowania rzeczywistych lub potencjalnych niedoboréw produktow
leczniczych oraz sprawozdawczo$ci w tym zakresie, w tym procedur oraz odpowiednich rél
1 obowigzkow zainteresowanych podmiotdw. Zapewnienie cigglosci dostaw produktow
leczniczych, ktére w Europie czesto bierze si¢ za pewnik, jest sprawg zasadniczej wagi.
Dotyczy to w szczegbélnosci produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktore sa
istotne dla zapewnienia cigglosci opieki, $wiadczenia opieki zdrowotnej wysokiej jakosci
oraz zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie.

Wilasciwe organy krajowe powinny by¢ uprawnione do monitorowania niedoborow
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zaré6wno w ramach procedur krajowych,
jak 1 scentralizowanych w oparciu o zawiadomienia posiadaczy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu. Agencja powinna by¢ uprawniona do monitorowania niedoborow produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu wramach procedury scentralizowanej, takze
w oparciu o zawiadomienia posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W przypadku
wystapienia krytycznych niedoboréw zaréwno wlasciwe organy krajowe, jak i Agencja
powinny w sposob skoordynowany zarzadza¢ tymi niedoborami, bez wzgledu na to, czy
produkt leczniczy dotknigty krytycznym niedoborem jest objgty pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej czy krajowym pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz inne
odpowiednie podmioty maja obowigzek przekazywania istotnych informacji na potrzeby
tego monitorowania. Hurtownicy iinne osoby fizyczne lub prawne, w tym organizacje
pacjentow lub pracownicy stuzby zdrowia, takze moga zglasza¢ wihasciwemu organowi
niedobory danego produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu w danym panstwie
cztonkowskim. Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktéw
Leczniczych (zwana dalej ,,grupg sterujaca ds. niedoboréw lekow — MSSG™), ustanowiona
w ramach Agencji na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/123%!, powinna przyja¢ wykaz krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych oraz
zapewni¢ monitorowanie tych niedoboréw przez Agencje. MSSG powinna przyjac takze
wykaz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu dopuszczonych do obrotu zgodnie
ze [zmieniong dyrektywa 2001/83/WE] lub niniejszym rozporzadzeniem w celu
zapewnienia monitorowania dostaw tych produktow. MSSG moze wydawaé zalecenia
w sprawie $rodkow, ktore powinny zosta¢ wprowadzone przez posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, panstwa cztonkowskie, Komisj¢ 1iinne podmioty w celu
rozwigzywania wszelkich probleméw krytycznego niedoboru lub w celu zapewnienia
bezpieczenstwa dostaw na rynek tych produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu.
Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze w celu zapewnienia, aby posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, hurtownicy lub inne odpowiednie podmioty wprowadzali wiasciwe
srodki, w tym ustanowienie lub utrzymanie rezerw.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/123 zdnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekoéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20
z31.1.2022, s. 1).
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W celu zapewnienia cigglosci dostaw 1 dostgpnosci na rynku produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace przeniesienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przed trwalym zaprzestaniem wprowadzania do obrotu. Takiego
przeniesienia nie nalezy uznawac za zmiang.

Uznaje sig¢, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do u§wiadamiania obywateli, daje
im mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezen i pozwala organom na nalezyte uwzglednienie
tych spostrzezen. Ogoét spoteczenstwa powinien zatem mie¢ dostgp do informacji zawartych
w unijnym rejestrze produktéw leczniczych, bazie danych Eudravigilance oraz w bazie
danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej, po usuni¢ciu przez wtasciwy organ
wszelkich poufnych informacji handlowych. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1049/20012? zapewnia mozliwie najwigksze prawo do publicznego dostepu
do dokumentdéw oraz ustanawia ogdlne zasady i ograniczenia zwigzane z takim dostgpem.
Agencja powinna zatem zapewni¢ jak najszerszy dostep do dokumentow, utrzymujac
delikatng roéwnowagg miedzy prawem do informacji aobowigzujacymi wymogami
w zakresie ochrony danych. W niektorych wypadkach nalezy chroni¢ interes prywatny
i publiczny, jak dane osobowe i informacje objete tajemnicg handlowa na zasadzie wyjatku
okreslonego w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001.

Aby zapewni¢ egzekwowanie niektorych obowigzkow zwigzanych z pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych uludzi wydanymi zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, Komisja powinna mie¢ mozliwos¢ nakladania kar
finansowych. Przy ocenie odpowiedzialno$ci za uchybienie tym obowigzkom 1 naktadaniu
takich kar wazne jest, by istnialy $rodki potrzebne do uwzglednienia ewentualnosci, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢ czgécia wigkszego podmiotu
gospodarczego. W przeciwnym razie istnieje wyrazne i rozpoznawalne ryzyko uchylania si¢
od odpowiedzialnos$ci za uchybienie tym obowigzkom, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ do
naktadania skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar. Naktadane kary powinny
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajagce oraz powinny uwzglednia¢ okoliczno$ci
poszczegdlnych przypadkéw. W celu zagwarantowania pewnosci prawa w toku
postgpowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego niezbedne
jest ustanowienie maksymalnych kwot kar. Te maksymalne kwoty nie powinny byc¢
zwigzane zobrotem konkretnym produktem leczniczym, lecz zobrotem odno$nego
podmiotu gospodarczego.

W celu uzupehienia lub zmiany niektorych elementoéw innych niz istotne niniejszego
rozporzadzenia, nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow zgodnie
zart. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (zwanego dalej ,,TFUE”)
w odniesieniu do ustalania, w jakich sytuacjach moga by¢ wymagane porejestracyjne
badania skutecznosci; okres§lania kategorii produktow leczniczych, w przypadku ktorych
mozna wydawa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem spelnienia
szczegdlnych obowiazkdéw oraz okreslania procedury 1 wymogéw dotyczacych wydawania
1 przedtuzania wazno$ci tego pozwolenia; okreslania odstepstw od zmian warunkow
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kategorii, w ktérych powinny by¢ sklasyfikowane
zmiany 1 ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskOw o takg zmiane, a takze okreslenia
warunkoéw 1 procedur dotyczacych wspolpracy z panstwami trzecimi i organizacjami
migdzynarodowymi w zakresie rozpatrywania wnioskoOw o takie zmiany; ustanawiania
procedur rozpatrywania wnioskOw o przeniesienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu;
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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).
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ustalania procedur izasad nakladania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych za
uchybienie obowigzkom przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu, jak rowniez
warunkow 1 sposobdéw ich poboru. Komisja powinna zosta¢ uprawniona do przyjmowania
dodatkowych  $rodkéw  okreslajacych  przypadki, w ktérych mozna  wymagaé
porejestracyjnych badan skuteczno$ci. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, wtym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym miedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii
Europejskiej i1 Komisjg Europejskg zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa?>. W szczegolnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
udziat na rownych zasadach w przygotowaniu aktow 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 aktéw delegowanych.

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 zudzielaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej oraz uprawnienia wykonawcze do zawieszenia, uchylania lub wycofania
tych pozwolen, przyznawania bondw, ustanawiania i zmiany piaskownic regulacyjnych oraz
wydawania izmiany decyzji dotyczacych statusu regulacyjnego produktow leczniczych
nalezy realizowa¢ zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 182/2011.

Art. 91 rozporzadzenia (UE) nr536/2014 obecnie stanowi miedzy innymi, ze
rozporzadzenie to stosuje si¢ bez uszczerbku dla dyrektyw 2001/18/WE 12009/41/WE.

Z doswiadczenia wynika, ze w badaniach klinicznych nad badanymi produktami
leczniczymi, ktore zawierajg lub skladajg si¢ z GMO, procedura stuzaca spetnieniu
wymogow okreslonych w dyrektywach 2001/18/WE 1 2009/41/WE w odniesieniu do oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego 1uzyskaniu zgody wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego jest ztozona i moze by¢ czasochtonna.

Ztozono$¢ tego procesu znacznie wzrasta w przypadku wieloosrodkowych badan
klinicznych prowadzonych w kilku panstwach cztonkowskich, gdyz w takiej sytuacji
sponsorzy badan klinicznych musza jednoczesnie ubiega¢ si¢ o wiele zezwolen
wydawanych przez wiele wiasciwych organdw w r6znych panstwach cztonkowskich. Co
wiecej, wymogi 1 procedury krajowe dotyczace oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego
oraz pisemna zgoda wlasciwych organdéw na podstawie przepisow dotyczacych GMO réznia
si¢ znacznie w zaleznosci od panstwa cztonkowskiego, gdyz niektore panstwa cztonkowskie
stosuja 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. Ztego wzgledu nie sposob przewidzie¢ a priori, jaka procedura
krajowa zostanie zastosowana.

W zwigzku ztym szczeg6lnie trudne staje si¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan
klinicznych z udziatem kilku panstw cztonkowskich nad badanymi produktami leczniczymi,
ktore zawierajg lub sktadaja sie z GMO.

Jednym zcelow rozporzadzenia (UE) nr536/2014 jest wprowadzenie jednej,
skoordynowanej izharmonizowanej oceny wniosku o pozwolenie na badania kliniczne
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miedzy zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi, w ktorej jedno panstwo odpowiada za
koordynacje tej oceny (panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy).

Nalezy zatem wprowadzi¢ scentralizowany proces przeprowadzenia oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego z udzialem specjalistow z wtasciwych organdéw krajowych.

Art. 5 dyrektywy 2001/18/WE stanowi, ze procedury zatwierdzania zamierzonego
uwalniania GMO do $rodowiska oraz powigzane z nimi zasady opisane w art. 6—11 tej
dyrektywy nie majg zastosowania do substancji leczniczych ani zwigzkéw przeznaczonych
do stosowania u ludzi, jezeli zostaly one zatwierdzone w drodze unijnych aktéw prawnych
spetniajacych kryteria wymienione w tym artykule.

Wymbg posiadania pozwolenia na wytwarzanie i 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 zawierajace lub sktadajace si¢ z GMO okreslone w dyrektywie
2009/41/WE.

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

Szczegotowe przepisy dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych
obowigzkéw ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu okreslono w rozporzadzeniu
Komisji (WE) nr 658/2007**. Przepisy te powinny zosta¢ zachowane, jednak nalezy je
skonsolidowac¢ poprzez przeniesienie ich kluczowych elementoéw oraz wykazu okreslajacego
te obowigzki do niniejszego rozporzadzenia, zachowujac jednoczesnie przekazanie
uprawnien, dzigki ktéremu Komisja moze uzupelnia¢ niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie procedur nakladania takich kar finansowych. W celu zagwarantowania
pewnoéci prawa nalezy sprecyzowaé, ze rozporzadzenie Komisji (WE) nr2141/96%
pozostaje w mocy i jest nadal stosowane do czasu jego ewentualnego uchylenia. Z tej samej
przyczyny nalezy sprecyzowaé, ze rozporzadzenia (WE) nr 2049/2005%, nr 507/2006%7,
nr 658/2007 oraz (WE) nr 1234/2008%® pozostaja w mocy i s3 nadal stosowane do czasu ich
ewentualnego uchylenia.

Niniejsze rozporzadzenie oparto na podwojnej podstawie prawnej w postaci art. 114
tart. 168 ust. 4 lit. c) TFUE. Jego celem jest urzeczywistnienie rynku wewnetrznego
w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych uludzi z my$la o zapewnieniu
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Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych naktadanych
za naruszenie pewnych obowigzkéw w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155 z 15.6.2007, s. 10).
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).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr2049/2005 zdnia 15 grudnia 2005r. ustanawiajace, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia optat na
rzecz Europejskiej Agencji Lekdéw ipozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i $rednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wchodzacych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 92 z 30.3.2006, s. 6).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz.U. L 334 z 12.12.2008, s. 7).
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wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Jednocze$nie niniejsze rozporzadzenie ustanawia
wysokie normy jako$ci 1ibezpieczenstwa produktow leczniczych w odpowiedzi na
powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z tymi produktami. Do obu tych
celow dazy si¢ jednoczesnie. Te dwa cele sa ze soba nieroztacznie powigzane i zaden nie
jest drugorzedny w stosunku do drugiego. W odniesieniu do art. 114 TFUE niniejsze
rozporzadzenie ustanawia Europejska Agencje Lekow i wprowadza przepis szczegdtowy
dotyczacy centralnego pozwolenia na produkty lecznicze, zapewniajagc tym samym
funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz swobodny przeptyw produktow leczniczych.
W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. c) TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie
normy jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych.

(155) W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w szczegolnosci
w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych w niej zasad,
zwlaszcza godnosci cztowieka, integralnosci osoby, praw dziecka, poszanowania zycia
prywatnego i rodzinnego, ochrony danych osobowych oraz wolnosci sztuki i nauki.

(156) Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wydawania pozwolen na produkty
lecznicze wysokiej jakosci, w tym dla pacjentow pediatrycznych oraz pacjentdw cierpigcych
na choroby rzadkie w calej Unii. Poniewaz cel ten nie moze zosta¢ osiagnigty w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na rozmiar mozliwe jest
jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong wart. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnos$ci okre§long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to,
co jest konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ unijne procedury wydawania pozwolen, nadzoru
inadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi na szczeblu unijnym, wprowadza si¢ zasady i procedury — na szczeblu unijnym
oraz na szczeblu panstw cztonkowskich — dotyczace bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych
oraz ustanawia si¢ przepisy dotyczace zarzadzania Europejska Agencja Lekow (zwang dalej
»Agencjg”’) ustanowiong na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktora realizuje zadania
zwigzane z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, okres§lone w niniejszym rozporzadzeniu,
w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 oraz innych wlasciwych aktach prawnych Unii.

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza uprawnien organow panstw czlonkowskich w dziedzinie
ustalania cen produktéw leczniczych oraz wilaczania tych produktéw do zakresu stosowania
krajowych systemow ubezpieczen zdrowotnych lub systemow zabezpieczenia spotecznego na
podstawie warunkow sanitarnych, gospodarczych i spotecznych. Panstwa cztonkowskie moga
wybiera¢ z danych szczegdétowych przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu te
wskazania terapeutyczne oraz rozmiary opakowan, ktére beda pokrywane przez ich instytucje
zabezpieczenia spotecznego.

Artykut 2
Definicje
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Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art.4 [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE?].

Stosuje si¢ rowniez nast¢pujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

11)

,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zgodny z definicjg zawarta
w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6;

,oznaczony sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy w trakcie
opracowywania, oznaczony jako sierocy na mocy decyzji, o ktérej mowa w art. 64 ust. 4;

»sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu jako sierocy, o ktorym to pozwoleniu mowa w art. 69;

»sponsor leku sierocego” oznacza kazda osobg prawng lub fizyczng majaca siedzibe
w Unii, ktora ztozyta wniosek o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy na mocy
decyzji, o ktérej mowa w art. 64 ust. 4;

,»podobny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zawierajacy podobng substancj¢
czynng lub podobne substancje czynne do substancji zawartych w zatwierdzonym juz
sierocym produkcie leczniczym i1 majacy miec¢ takie samo wskazanie terapeutyczne;

,podobna substancja czynna” oznacza identyczng substancje¢ czynng lub substancje
czynng, ktora ma te same podstawowe cechy struktury molekularnej (ale niekoniecznie
wszystkie takie same cechy struktury molekularnej) itaki sam mechanizm dziatania.
W przypadku produktow leczniczych terapii zaawansowanej, ktérych podstawowych cech
struktury molekularnej nie da si¢ w peini zdefiniowaé, podobienstwo miedzy substancjami
czynnymi oceniane jest na podstawie wtasciwosci biologicznych i funkcjonalnych;

»znaczaca korzy$¢” oznacza klinicznie istotng korzy$¢ lub istotny wktad sierocego
produktu leczniczego w opiek¢ nad pacjentem, jezeli taka korzy$¢ lub wkitad przynosi
korzy$¢ znacznej czgsci populacji docelowej;

,»Wyzszo$¢ Kkliniczna” oznacza, ze produkt jest przedstawiany celem zapewnienia
znaczacych korzysci leczniczych lub diagnostycznych w pordwnaniu z sierocym
produktem leczniczym na co najmniej jeden z nastgpujacych sposobow:

a)  wigksza skuteczno$¢ niz sierocy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w znacznej czesci populacji docelowej;

b)  wigksze bezpieczenstwo niz produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w znacznej
cze¢sci populacji docelowej;

c) w wyjatkowych przypadkach, gdy nie wykazano ani wigkszego bezpieczenstwa, ani
wigkszej skutecznosci, wykazanie, ze produkt leczniczy w inny sposdb wnosi istotny
wktad w diagnozowanie lub opieke¢ nad pacjentem;

»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, ktéry nie jest chroniony dodatkowym §wiadectwem ochronnym na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 *° [Urzad
Publikacji: prosze zastapi¢ odniesienie nowym instrumentem po jego przyjeciu]
ani patentem kwalifikujacym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego,

29

[Tytut zmienionej dyrektywy 2001/83/WE, data (Dz.U. L XX z XX . XX. XXX, s. X).]
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr469/2009 zdnia 6 maja 2009 r. dotyczace
dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).
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12)

13)

14)

15)

16)

obejmujace wylacznie wskazania terapeutyczne istotne z punktu widzenia stosowania
w populacji pediatrycznej lub jej podgrupach, wtym odpowiednia moc, postaé
farmaceutyczng lub droge podania tego produktu;

»piaskownica regulacyjna” oznacza ramy regulacyjne, w ktérych mozliwe jest
opracowywanie, walidacja i testowanie w kontrolowanym $rodowisku innowacyjnych lub
dostosowanych rozwigzan regulacyjnych utatwiajacych opracowywanie i dopuszczanie do
obrotu innowacyjnych produktow, ktore mogg wchodzi¢ w zakres niniejszego
rozporzadzenia, zgodnie z konkretnym planem i przez ograniczony czas pod nadzorem
regulacyjnym;

,produkt leczniczy o krytycznym znaczeniu” oznacza produkt leczniczy, ktorego
niewystarczajagca podaz powoduje powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla
pacjentow, zidentyfikowany przy uzyciu metodyki zgodnej z art. 130 ust. 1 lit. a);

,hiedobor” oznacza sytuacje, w ktorej podaz produktu leczniczego, ktory zostat
dopuszczony do obrotu iwprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim, nie
zaspokaja popytu na ten produkt leczniczy w tym panstwie cztonkowskim;

,krytyczny niedobor w panstwie cztonkowskim” oznacza niedobor produktu leczniczego,
w przypadku ktérego na rynku wtym panstwie cztonkowskim nie jest dostepny
alternatywny produkt leczniczy, przy czym niedobor ten nie moze zosta¢ usunigty;

»Krytyczny niedobor” oznacza krytyczny niedobor w panstwie czlonkowskim,
w odniesieniu do ktoérego za niezbedne uznaje si¢ skoordynowane dziatanie na szczeblu
Unii w celu usunigcia tego niedoboru zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 3
Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej

Produkt leczniczy wymieniony w zalaczniku I wprowadza si¢ do obrotu w Unii wylgcznie
wtedy, gdy Unia wydala dla tego produktu leczniczego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem (,,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowane;j”).

Produkt leczniczy niewymieniony w zalaczniku I moze uzyska¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem, jezeli produkt ten spetnia co najmniej jeden z nastepujacych wymogdw:

a)  wnioskodawca wykazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazng innowacj¢
terapeutyczng, naukowg lub techniczng lub ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lezy w interesie zdrowia pacjentow
na poziomie Unii, wtym wodniesieniu do opornosci na  Srodki
przeciwdrobnoustrojowe i produktow leczniczych stosowanych w stanach zagrozenia
zdrowia publicznego;

b)  jest to produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do stosowania w pediatrii.

W odniesieniu do homeopatycznych produktow leczniczych nie wydaje si¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Komisja wydaje 1ikontroluje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze
scentralizowanej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie z rozdziatem II.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie zart. 175, aktow delegowanych
wprowadzajacych zmiany do zalacznika I, aby dostosowaé go do postepu naukowo-
technicznego.
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Artykut 4

Wydawanie przez panstwa cztonkowskie pozwolen na odpowiedniki generyczne produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej

Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
przez Uni¢ moze by¢ dopuszczony do obrotu przez wilasciwe organy panstw cztonkowskich
zgodnie ze [zmieniong dyrektywa 2001/83/WE] na nastepujacych warunkach:

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat ztozony zgodnie z art. 9 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE];
b) charakterystyka produktu leczniczego iulotka dolagczona do opakowania sg pod

wszystkimi  odpowiednimi wzgledami zgodne z charakterystyka iulotkag produktu
leczniczego dopuszczonego przez Unig.

Akapit pierwszy lit. b) nie ma zastosowania do tych czesci charakterystyki produktu leczniczego
iulotki dolaczanej do opakowania, ktore odnosza si¢ do wskazan, dawkowania, postaci
farmaceutycznych, metod lub droég podania, lub wszelkich innych sposobow, w jakie produkt
leczniczy moze by¢ stosowany, ktore byly nadal objete patentem lub dodatkowym $§wiadectwem
ochronnym dla produktéw leczniczych w czasie, gdy generyczny produkt leczniczy byt
wprowadzany do obrotu, oraz w przypadku gdy wnioskodawca ubiegajacy si¢ o dopuszczenie do
obrotu generycznego produktu leczniczego zazadal niewlgczania tych informacji do pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Rozdzial 11
PRZEPISY OGOLNE I ZASADY DOTYCZACE WNIOSKOW

SEKCJA 1

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PROCEDURZE SCENTRALIZOWANEJ

Artykut 5
Sktadanie wnioskow o dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych objetych
niniejszym rozporzadzeniem prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza na terytorium Unii.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za wprowadzanie do
obrotu tych produktéw leczniczych, bez wzgledu na to, czy robi to ten posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu czy jedna lub wigcej oséb wyznaczonych w tym
celu.

2. Whioskodawca uzgadnia z Agencja datg¢ zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu.

Whioskodawca sktada do Agencji wniosek o dopuszczenie do obrotu drogg elektroniczng
oraz w formatach udostepnionych przez Agencje.

4. Whnioskodawca jest odpowiedzialny za rzetelnos¢ przedtozonych informacji
1 dokumentacji w odniesieniu do swojego wniosku.

5. W ciggu 20 dni od otrzymania wniosku Agencja sprawdza, czy zostaly przedstawione
wszystkie informacje i dokumentacja wymagane zgodnie z art. 6, czy wniosek nie zawiera
zasadniczych brakéw, ktore moga uniemozliwi¢ oceng produktu leczniczego, 1 decyduje,
czy wniosek jest wazny.

8758/23 ch 56
LIFE 5 PL



6. W przypadku gdy Agencja uzna, ze wniosek jest niekompletny lub zawiera zasadnicze
braki, ktére moga uniemozliwi¢ ocen¢ produktu leczniczego, odpowiednio informuje
otym wnioskodawce 1wyznacza termin na przedtozenie brakujagcych informacji
1 dokumentacji. Agencja moze jednokrotnie przedtuzy¢ ten termin.

Po otrzymaniu od wnioskodawcy odpowiedzi na wezwanie do przedlozenia brakujgcych
informacji 1dokumentacji Agencja ustali, czy wniosek mozna uzna¢ za wazny.
W przypadku gdy Agencja odmawia walidacji wniosku, powiadamia o tym wnioskodawce
1 podaje przyczyny takiej odmowy.

Jezeli wnioskodawca nie dostarczy brakujacych informacji i dokumentacji w terminie,
wniosek uwaza si¢ za cofniety.

7. Agencja opracowuje wytyczne naukowe dotyczace identyfikacji zasadniczych brakow,
ktére moga uniemozliwi¢ ocen¢ produktu leczniczego, w porozumieniu z Komisja
Europejska 1 panstwami cztonkowskimi.

Artykut 6
Whiosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Kazdy wniosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi zawiera szczegdlnie 1 w catosci dane
szczegotowe 1dokumentacje okreslone wrozdziale II [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE]. W przypadku wnioskéw skladanych zgodnie z art. 6 ust. 2, art. 10 1 art. 12
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] obejmuje to elektroniczne przekazywanie surowych
danych zgodnie z zatacznikiem II do tej dyrektywy.

Dokumentacja zawiera o$wiadczenie, ze badania kliniczne przeprowadzane poza Unig
spelniaja wymogi etyczne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014. W tych
danych szczegélowych oraz dokumentacji uwzglednia si¢ unikalno$é, unijny charakter
pozwolenia, ktorego dotyczy wniosek, oraz — w przypadkach innych niz wyjatkowe
przypadki odnoszace si¢ do stosowania prawa do znakéw towarowych zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001%' — stosuje sig
w nich jedng nazwe produktu leczniczego. Wykorzystanie jednej nazwy nie wyklucza
uzycia dodatkowych okreslen, gdy jest to konieczne do identyfikacji réznych prezentacji
danego produktu leczniczego.

2. W przypadku produktow leczniczych, ktére moga przyczyni¢ si¢ do wyjatkowego postgpu
terapeutycznego w diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu zagrazajacych zyciu,
powaznie uposledzajacych lub powaznych i przewlektych stanéw chorobowych w Unii,
Agencja moze, po uzyskaniu porady Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
uLudzi dotyczacej dojrzalosci danych zwigzanych zpracami rozwojowymi,
zaproponowa¢ wnioskodawcy przeglad etapowy kompletnych pakietow danych
w odniesieniu  do poszczegdlnych modutéw danych szczegdtowych 1 dokumentacii,
o ktorych mowa w ust. 1.

Agencja moze zawiesi¢ lub anulowaé przeglad etapowy w kazdym momencie, jesli
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna, ze przedtozone dane nie
sg wystarczajaco dojrzale, lub jesli zostanie uznane, ze produkt leczniczy nie spetnia juz

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku

towarowego Unii Europejskiej (Dz.U. L 154 z 16.6.2017, s. 1).
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wymogu wyjatkowego postepu terapeutycznego. Agencja informuje o tym odpowiednio
wnioskodawce.

3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu nalezy takze dotaczy¢ optate dla Agencji za
rozpatrzenie wniosku.

4. W stosownych przypadkach wniosek moze zawiera¢ certyfikat gtbwnego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej lub wniosek o wydanie gtownego zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej, lub jakikolwiek inny certyfikat lub wniosek odnoszacy si¢
do gtownego zbioru danych dotyczacych jakos$ci, o ktorym mowa w art. 25 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

5. Whnioskodawca o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wykazuje, ze
zastosowano zasady zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia badan na zwierzetach do
celéw naukowych zgodnie z dyrektywa 2010/63/UE w odniesieniu do kazdego badania na
zwierzetach przeprowadzonego na poparcie wniosku.

Whioskodawca o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza badan
na zwierz¢tach w przypadku dostepnosci zadowalajagcych metod badan bez udzialu
zwierzat.

6. Agencja dopilnowuje, aby opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi zostala wydana w terminie 180 dni od daty otrzymania waznego wniosku.
W przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi zawierajacego
organizmy genetycznie zmodyfikowane lub sktadajagcego si¢ znich Komitet ten
uwzglednia w opinii ocen¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego zgodnie z art. 8.

Na podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze wnie$¢ o przedluzenie czasu trwania badania danych
naukowych zawartych w dokumentach dotyczacych wniosku o dopuszczenie do obrotu.

7. Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu jest sktadany w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktore maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia
publicznego 1innowacji terapeutycznych, wnioskodawca moze wystapi¢ o procedurg
przyspieszonej oceny. To samo ma zastosowanie do produktow, o ktorych mowa w art. 60.
Whiosek musi by¢ wlasciwie umotywowany.

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmie wniosek, termin
ustanowiony w art. 6 ust. 6 akapit pierwszy ulega ograniczeniu do 150 dni.

Artykut 7

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego dotyczqcego produktow leczniczych zawierajgcych
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztoZzonych

1. Bez uszczerbku dla art. 22 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] wnioskowi
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego uludzi zawierajacego
organizmy zmodyfikowane genetyczne lub nich zloZzonego w rozumieniu definicji zawartej
wart. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE towarzyszy ocena ryzyka dla $rodowiska
naturalnego, w ktorej okresla si¢ iocenia potencjalne skutki niepozadane organizmow
zmodyfikowanych genetycznie dla zdrowia ludzkiego i srodowiska.

2. Oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do produktéw leczniczych,
o ktorych mowa w ust, 1, przeprowadza si¢ zgodnie z elementami okreslonymi w art. 8
oraz szczegOlowymi wymogami okre$lonymi w zalaczniku II do [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], w oparciu o zasady okreslone w zalaczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
1 uwzglednieniem szczegdlnych cech produktow leczniczych.
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Art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztoZzonych.

Art. 6-11 [zmienionej dyrektywy 2001/18/WE] oraz art. 4-13 dyrektywy 2009/41/WE nie
stosuje si¢ do dziatan zwigzanych z dostawami i zastosowaniem klinicznym, w tym
pakowaniem i oznakowaniem opakowania, dystrybucja, przechowywaniem, transportem,
przygotowywaniem do podania, podawaniem, niszczeniem lub unieszkodliwianiem
produktéw leczniczych, ktore zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub si¢
z nich sktadaja, z wyjatkiem ich wytwarzania, w kazdym z ponizszych przypadkow:

a) gdy panstwo czlonkowskie wyltaczyto takie produkty lecznicze ze stosowania
przepisow [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] na podstawie art. 3 ust. 1 tej

dyrektywy;

b)  gdy panstwo cztonkowskie tymczasowo zatwierdzito stosowanie i dystrybucj¢ takich
produktéw leczniczych na podstawie art.3 wust.2 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE]; lub

c) gdy panstwo czlonkowskie udostepnia takie produkty lecznicze na podstawie art. 26
ust. 1.

W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, panstwa czlonkowskie wdrazaja odpowiednie
srodki w celu zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego wplywu na
srodowisko wynikajacego z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia do srodowiska
produktéow leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub
sktadajacych sie z takich organizmoéw.

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich zapewniaja, aby informacje zwigzane ze
stosowaniem produktow leczniczych, o ktorych mowa wust.4, byly dostepne
1 przekazywane wtasciwym organom ustanowionym na mocy dyrektywy 2009/41/WE, gdy
jest to konieczne oraz w szczeg6lnosci w przypadku awarii, o ktérej mowa w art. 14 1 15
dyrektywy 2009/41/WE.

Artykut 8

Tres¢ oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego dotyczgcego produktow leczniczych zawierajgcych

organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego, o ktorej mowa w art. 7 ust. 2, zawiera nastgpujace
elementy:

a)

opis organizmu zmodyfikowanego genetycznie 1 wprowadzonych modyfikacji, jak rowniez
charakterystyke produktu gotowego;

b) wskazanie zagrozen dla $rodowiska, zwierzat 1izdrowia ludzkiego oraz ich
charakterystyke;

C) charakterystyke narazenia wraz zoceng prawdopodobienstwa zmaterializowania si¢
wskazanych zagrozen;

d) charakterystyke ryzyka uwzgledniajacg skale kazdego mozliwego zagrozenia oraz
prawdopodobienstwo wystapienia tego skutku niepozadanego;

e) strategie minimalizacji ryzyka zaproponowane w celu przeciwdzialania stwierdzonym
zagrozeniom, w tym konkretne §rodki ograniczajace kontakt z produktem leczniczym.
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Artykut 9

Procedura oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego dotyczqcego produktow leczniczych
zawierajgcych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych

1. Whioskodawca przedklada Agencji ocen¢ ryzyka dla $rodowiska naturalnego, o ktorej
mowa w art. 7 ust. 1.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi weryfikuje oceng ryzyka dla
srodowiska naturalnego.

2. W przypadku produktéw leczniczych pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy
podczas weryfikacji przedtozonej oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego podnosi si¢
nowg kwestie, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, lub
sprawozdawca, przeprowadza niezbedne konsultacje z organami ustanowionymi przez
panstwa czlonkowskie zgodnie zdyrektywa 2001/18/WE. Moga oni réwniez
przeprowadzi¢ konsultacje zodpowiednimi organami Unii. Agencja publikuje
szczegdtowe informacje na temat procedury konsultacji najpozniej w dniu [Urzad
Publikacji: data przypadajaca po uptywie 12 miesigcy od daty wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia] r.

Artykut 10
Ocena wniosku o dopuszczenie do obrotu przez Komitet

1. Przygotowujac opini¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
sprawdza, czy dane szczegotowe i dokumentacja przedtozone zgodnie z art. 6 odpowiadaja
wymogom [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], oraz bada, czy spelniono wszystkie
warunki wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu. Podczas przygotowania opinii Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze zwroci¢ si¢ o:

a)  wykonanie przez panstwowe laboratorium kontroli produktow leczniczych lub
laboratorium wyznaczone w tym celu przez panstwo cztonkowskie badan produktu
leczniczego, materialdow wyjsciowych, sktadnikow oraz, w stosownych przypadkach,
produktéw posrednich lub innych elementéw w celu sprawdzenia, czy metody
kontroli stosowane przez wytworce 1iopisane w dokumentacji wniosku s3
wystarczajace;

b)  uzupehienie przez wnioskodawce w wyznaczonym terminie informacji zalaczonych
do wniosku. W przypadku takiego zadania bieg terminu okre§lonego w art. 6 ust. 6
akapit pierwszy ulega zawieszeniu do czasu dostarczenia wymaganych informacji
uzupehniajacych. Termin ten ulega takze zawieszeniu na czas przyznany
wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien ustnych lub pisemnych.

2. Jezeli w ciggu 90 dni od walidacji wniosku o dopuszczenie do obrotu i1 podczas oceny
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna, ze jako$¢ lub dojrzatosé
danych nie jest wystarczajagca, aby mozna bylo ukonczy¢ oceng, moze ona zostaé
przerwana. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi podsumowuje
stwierdzone braki na pisSmie. Agencja informuje na tej podstawie odpowiednio
wnioskodawcg oraz wyznacza termin na usunig¢cie brakéw. Wniosek zostaje zawieszony
do czasu usuni¢cia brakéw przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie usunie
stwierdzonych brakoéw w terminie wyznaczonym przez Agencj¢, wniosek uwaza si¢ za
cofniety.
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Artykut 11
Poswiadczanie wytworcy

1. Na pisemny wniosek Komitetu ds. Produktéw 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¢ niezbgdne badania kontrolne lub realizowaé oba te dziatania zgodnie
z danymi szczegdlowymi 1dokumentami przedtozonymi przez wnioskodawce na
podstawie art. 6.

2. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, jezeli uzna to za
niezbedne do przeprowadzenia pelnej oceny, zazada¢ od wnioskodawcy zgody na
przeprowadzenie specjalnej kontroli miejsca wytwarzania danego produktu leczniczego.

Kontrolg¢ przeprowadzaja w trakcie okresu ustanowionego w pierwszym akapicie art. 6
ust. 6 inspektorzy z panstwa cztonkowskiego posiadajagcy wiasciwe kwalifikacje.
Inspektorom moze towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet lub
jeden lub wieksza liczba inspektorow Agencji. Mozna dokonywaé¢ kontroli
niezapowiedzianych.

W przypadku miejsc wytwarzania zlokalizowanych w panstwach trzecich kontrola moze
by¢ przeprowadzona przez Agencje na wniosek panstw cztonkowskich iw oparciu
o procedure okreslong w art. 52.

Artykut 12
Opinia Komitetu

1. Agencja bez zbednej zwloki informuje wnioskodawce, jezeli opinia Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest nastgpujaca:

a)  wniosek nie spelnia kryteriow wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu;

b)  wniosek spetnia kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, z zastrzezeniem
zmian w charakterystyce produktu leczniczego wymaganych przez Agencje;

c)  wniosek spehia kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wprowadzi si¢ wymagane przez Agencj¢ zmiany na oznakowaniu opakowania lub
w ulotce dotgczanej do opakowania produktu leczniczego w celu zapewnienia
zgodnosci z rozdziatem VI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

d) w stosownych przypadkach wniosek spelnia kryteria okre§lone wart. 18 119,
z zastrzezeniem zawartych w nich warunkow szczeg6lnych.

2. W terminie 12 dni od otrzymania opinii, o ktérej mowa w ust. 1, wnioskodawca moze
zwroci¢ si¢ do Agencji z pisemnym wnioskiem o ponowne przeanalizowanie opinii.
W tym przypadku wnioskodawca przedstawia Agencji szczegblowe uzasadnienie swojego
wniosku w terminie 60 dni od otrzymania opinii.

Procedura powtornej analizy opinii moze obejmowac jedynie punkty opinii wstgpnie
wskazane przez wnioskodawce imoze opiera¢ si¢ jedynie na danych naukowych
dostgpnych w momencie przyjecia opinii wstepnej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
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W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia wniosku Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi poddaje opini¢ powtornej analizie. Uzasadnienie
poczynionych ustalen zatacza si¢ do opinii koncowe;.

W terminie 12 dni od momentu przyjecia opinii koncowej przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi Agencja przesyta Komisji, panstwom cztonkowskim
1 wnioskodawcy te opini¢ wraz ze sprawozdaniem opisujacym oceng produktu leczniczego
przeprowadzong przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
1 przedstawiajagcym uzasadnienie wnioskow zawartych w opinii.

W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego do opinii zataczane sg nastgpujace dokumenty:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

)

charakterystyka produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 62 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], odpowiadajaca ocenie produktu leczniczego;

zalecenie  dotyczace  czestotliwosci  przedktadania  raportow  okresowych
o0 bezpieczenstwie stosowania;

szczegotowe przedstawienie wszystkich warunkéw lub ograniczen, ktore maja by¢
natozone na udostepnianie lub stosowanie danego produktu leczniczego, w tym takze
warunkow przekazywania leku pacjentom, zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w rozdziale XII [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

szczegotowe informacje dotyczace wszelkich zalecanych warunkéw lub ograniczen
w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego;

szczegotowe informacje dotyczace wszelkich zaleconych §rodkéw majacych na celu
zapewnienie bezpiecznego stosowania produktu leczniczego, ktéore majg zostad
wiaczone do systemu zarzadzania ryzykiem;

w stosownych przypadkach szczegotowe informacje dotyczace zalecanego
obowigzku przeprowadzenia porejestracyjnych badan bezpieczefistwa lub spetnienia
obowigzkow  dotyczacych rejestrowania lub  sprawozdawczosci  z zakresu
podejrzewanych reakcji niepozadanych, ktére to obowiazki sg bardziej restrykcyjne
niz te, o ktorych mowa rozdziale VIII;

w stosownych przypadkach szczegétowe informacje dotyczace zaleconego
obowigzku przeprowadzenia porejestracyjnych badan skutecznos$ci, jezeli pojawity
si¢ watpliwosci dotyczace niektdrych aspektéw skutecznosci produktu leczniczego
1mozna je rozwia¢ dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Podstaw¢ obowiazku przeprowadzenia takich badan stanowig akty delegowane
przyjete na podstawie art. 21, przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych
mowa w art. 123 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

w stosownych przypadkach szczegdélowe informacje dotyczace zalecanego
obowigzku przeprowadzenia innych badan porejestracyjnych w celu poprawy
bezpiecznego 1 skutecznego stosowania produktu leczniczego;

w odniesieniu do produktéw leczniczych, w przypadku ktérych istnieje znaczna
niepewnos$¢ co do zwigzku zastepczego punktu koncowego z oczekiwanymi efektami
zdrowotnymi, w stosownych przypadkach oraz jezeli jest to istotne z punktu
widzenia stosunku korzysci do ryzyka — obowigzek uzasadnienia korzysci klinicznej
po wydaniu pozwolenia;

w stosownych przypadkach szczegdétowe informacje dotyczace wszelkich zalecanych
obowigzkow przeprowadzenia dodatkowych badan w ramach porejestracyjnej oceny
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ryzyka dla $rodowiska naturalnego, gromadzenia danych z monitorowania lub
informacji na temat stosowania, w przypadku gdy kwestie dotyczace ryzyka dla
srodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego, w tym opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja dalszego zbadania po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu;

k)  tekst oznakowania opakowania iulotki dotaczonej do opakowania przedstawiony
zgodnie z rozdziatem VI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

1)  sprawozdanie oceniajace dotyczace wynikdw badan farmaceutycznych oraz badan
nieklinicznych 1 klinicznych, jak rowniez systemu zarzadzania ryzykiem i systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla danego produktu leczniczego;

m) w stosownych przypadkach informacje na temat przeprowadzenia badan
walidacyjnych specyficznych dla produktu leczniczego w celu zastgpienia metod
kontroli z wykorzystaniem zwierzat metodami Kkontroli niewykorzystujgcymi
zwierzat.

5. Przyjmujac opini¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi uwzglgdnia
kryteria przepisywania lub stosowania produktow leczniczych zgodnie z art. 50 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

SEKCJA 2

DECYZJE W SPRAWIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 13
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 ktorym mowa w art. 173 ust. 1, projekt decyzji
w sprawie wniosku.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja moze zwréci¢ opini¢ Agencji do
dalszego rozpatrzenia.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, musi
on zawiera¢ dokumenty, o ktorych mowa w art. 12 ust. 4.

Jezeli projekt decyzji przewiduje, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzaleznione jest od spelnienia warunkow okreslonych w art. 12 ust. 4 lit. ¢)j), w razie
potrzeby w projekcie decyzji wskazuje si¢ terminy spetnienia tych warunkow.
Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja przedstawia szczegdtowe
wyjasnienie powodow roznic.
Komisja przesyta projekt decyzji panstwom cztonkowskim i wnioskodawcy.

2. Komisja podejmuje ostateczng decyzj¢ w drodze aktow wykonawczych w terminie 12 dni
od uzyskania opinii Statlego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa
wart. 173 ust. 211 3.

3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie podnosi istotne nowe kwestie natury naukowe;j
lub technicznej, ktore nie byly uwzglednione w opinii Agencji, Komisja moze przekazac¢
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wniosek Agencji do dalszego rozpatrzenia. W takim przypadku procedury okreslone
w ust. 1 1 2 uruchamia si¢ ponownie po otrzymaniu odpowiedzi Agencji.

4. Agencja rozpowszechnia dokumenty, o ktorych mowa w art. 12 ust. 4 lit. a)—e), podajac
zarazem do wiadomosci terminy okre§lone zgodnie z ust. 1 akapit pierwszy.

Artykut 14
Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu

Jezeli wnioskodawca wycofuje zlozony do Agencji wniosek o dopuszczenie do obrotu przed
wydaniem o nim opinii, wnioskodawca powiadamia Agencje¢ o przyczynach takiego wycofania.
Agencja udostepnia t¢ informacj¢ publicznie i publikuje sprawozdanie oceniajace, jezeli jest to
mozliwe, po usunigciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 15
Odmowa przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia si¢, jezeli po sprawdzeniu danych
szczegotowych i dokumentacji ztozonych zgodnie z art. 6 stwierdzi si¢, ze:

a)  stosunek korzys$ci do ryzyka zwigzany z produktem leczniczym nie jest pozytywny;

b)  wnioskodawca niewlasciwie lub niedostatecznie dowiddt jakosci, bezpieczenstwa
lub skutecznos$ci produktu leczniczego;

c) jakosciowy i ilosciowy sktad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym:;

d) ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego jest nieckompletna lub niewystarczajaco
uzasadniona przez wnioskodawce lub jezeli ryzyko zidentyfikowane w ocenie ryzyka
srodowiska naturalnego nie zostalo wystarczajaco uwzglednione przez
wnioskodawce;

e) dane szczegdtowe lub dokumentacja dostarczone przez wnioskodawce zgodnie
z art. 6 ust. 14 nie sa poprawne;

f)  oznakowanie opakowania iulotka dotaczona do opakowania przedstawione przez
wnioskodawce nie sg zgodnie z rozdzialem VI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

2. Odmowa wydania przez Uni¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu stanowi zakaz
wprowadzania danego produktu do obrotu w catej Unii.
3. Informacje o odmowach i przyczynach odmow udostgpnia si¢ publicznie.
Artykut 16

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla art. 1 ust. 819 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest wazne na
obszarze calej Unii. Nadaje ono w kazdym panstwie cztonkowskim te same prawa
i naktada te same obowiazki co pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez to
panstwo cztonkowskie zgodnie z art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Komisja zapewnia, aby produkty lecznicze przeznaczone do stosowania u ludzi,
w odniesieniu do ktorych to produktow uzyskano takie pozwolenie, zostaty wpisane do
unijnego rejestru produktow leczniczych 1otrzymaty numery, ktory musza by¢
umieszczane na opakowaniu.
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2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opublikowana w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej ze wskazaniem daty wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz numeru wpisu wunijnym rejestrze produktow leczniczych, kazdej
migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy (INN) substancji aktywnej w produkcie
leczniczym, jej postaci farmaceutycznej oraz kazdego kodu klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej (kodu ATC).

3. Agencja niezwtocznie publikuje sprawozdanie oceniajgce na temat produktu leczniczego
przeznaczonego do stosowania u ludzi oraz uzasadnienie opinii przychylajacej si¢ do
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po usuni¢ciu wszelkich informacji
o charakterze tajemnicy handlowe;.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce (EPAR) zawiera:

- streszczenie sprawozdania oceniajagcego napisane w sposob zrozumiaty dla ogotu
spoleczenstwa. Streszczenie zawiera w szczegdlnosci sekcje odnoszaca sie do
warunkow stosowania produktu leczniczego;

—  podsumowanie badan w ramach oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego iich
wynikow przedtozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz analiz¢ oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego i1 informacji, o ktérych mowa
w art. 22 ust. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], przeprowadzong przez
Agencje.

4. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu informuje Agencje o datach rzeczywistego wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego stosowanego uludzi w panstwach cztonkowskich,
z uwzglednieniem poszczegdlnych dozwolonych prezentacji.

Posiadacz zezwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje Agencje oraz wlasciwy organ
danego panstwa cztonkowskiego o nastepujacych kwestiach:

a) zamiarze trwalego zaprzestania wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
w tym panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. a); lub

b)  zamiarze tymczasowego zawieszenia wprowadzania do obrotu produktu leczniczego
w tym panstwie cztonkowskim zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. ¢); lub

c) potencjalnym lub faktycznym niedoborze w tym panstwie cztonkowskim zgodnie
z art. 116 ust. 1 lit. d); oraz

powodach takiego dziatania na podstawie lit. a) 1 b) zgodnie z art. 24, jak rOwniez
wszelkich innych powodach zwigzanych z dzialaniami zapobiegawczymi w odniesieniu do
jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci 1 sSrodowiska.

Na wniosek Agencji, szczegélnie w kontekScie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza Agencji
wszelkie dane odnoszace si¢ do wielko$ci sprzedazy produktu leczniczego na poziomie
unijnym, w podziale na panstwa czlonkowskie, 1wszelkie dostgpne posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dane odnoszace si¢ do ilo$ci recept w Unii 1 w jego
panstwie czlonkowskim.

Artykut 17
Waznosc¢ i przedtuzenie waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zachowuje waznos$¢ przez czas nieokreslony.
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2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1| w momencie wydawania pozwolenia Komisja moze
podja¢ decyzje o ograniczeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pieciu
lat, na podstawie opinii naukowej Agencji dotyczacej bezpieczenstwa produktu
leczniczego.

W przypadku ograniczenia waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pigciu lat
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada do Agencji wniosek o odnowienie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu co najmniej dziewig¢ miesiecy przed utratg
waznos$ci tego pozwolenia.

W przypadku ztozenia wniosku o odnowienie zgodnie akapitem drugim pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu pozostaje wazne do czasu przyjecia decyzji przez Komisj¢ zgodnie
z art. 13.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione na podstawie ponownej
oceny stosunku korzysci do ryzyka przez Agencj¢. Po odnowieniu pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zachowuje wazno$¢ przez czas nieokreslony.

Artykut 18
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznawane w wyjgtkowych okolicznosciach

1. W wyjatkowych okoliczno$ciach, gdy w zlozonym na podstawie art. 6 [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE] wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub
o nowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejagcego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia wnioskodawca nie jest w stanie
przedstawi¢ wyczerpujacych danych dotyczacych skutecznosci i1 bezpieczenstwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, Komisja moze, na zasadzie odstgpstwa
od art. 6, wyda¢ pozwolenie na podstawie art. 13, zzastrzezeniem szczegdlnych
warunkow, jezeli spelnione sg nastgpujace wymogi:

a)  wnioskodawca wykazal w dokumentacji wniosku, Ze istnieja obiektywne 1 mozliwe
do zweryfikowania przyczyny uniemozliwiajace dostarczenie kompleksowych
danych dotyczacych skuteczno$ci i bezpieczenstwa produktu leczniczego
w normalnych warunkach stosowania w oparciu o jedng z przyczyn okre§lonych
w zalaczniku II do [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

b)  z wyjatkiem danych, o ktorych mowa w lit. a), dokumentacja wniosku jest kompletna
1 spetnia wszystkie wymogi niniejszego rozporzadzenia;

c) w decyzji Komisji zawarte s3 szczegdlowe warunki, w szczegdlnosci w celu
zapewnienia bezpieczenstwa produktu leczniczego, atakze zapewnienia, by
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglaszal wlasciwym organom
wszelkie incydenty zwigzane zstosowaniem produktu 1w razie potrzeby
podejmowat odpowiednie dziatania.

2. Utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania terapeutycznego i wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie zust. 1 wigze si¢ z ponowng oceng przez
Agencje warunkow, o ktorych mowa w ust. 1, przeprowadzang po uptywie dwoéch lat od
daty zatwierdzenia nowego wskazania terapeutycznego lub wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a nastepnie z czestotliwoscig opartg na analizie ryzyka, ktéra to
czestotliwos$¢ zostanie ustalona przez Agencje 1 wskazana przez Komisje w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu.
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Te¢ ponowng oceng przeprowadza si¢ na podstawie wniosku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu o utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania terapeutycznego
lub odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach.

Artykut 19
Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

W nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby
zdrowotne pacjentéw, o ktorych mowa w art. 83 wust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe
wskazanie terapeutyczne w ramach istniejgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zatwierdzone zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem moga zostaé przyznane przez
Komisje w odniesieniu do produktu leczniczego, w przypadku ktorego istnieje
prawdopodobienstwo, ze moze odpowiada¢ na niezaspokojong potrzebg zdrowotng
zgodnie z art. 83 ust. 1 lit. b) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], przed przedtozeniem
wyczerpujacych danych klinicznych, pod warunkiem ze korzysci wynikajace
z natychmiastowej dostepno$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
nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne, o ktorych w mowa w akapicie pierwszym,
moga zosta¢ przyznane rowniez w przypadkach, gdy nie dostarczono wyczerpujacych
danych nieklinicznych lub farmaceutycznych.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne, o ktérych mowa w ust. 1, moga zosta¢ przyznane wylacznie w przypadku,
gdy stosunek korzysci do ryzyka dla danego produktu leczniczego jest pozytywny,
a wnioskodawca prawdopodobnie bedzie w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne przyznane zgodnie zniniejszym artykulem podlegaja szczegdlnym
obowigzkom. Te szczegdlne obowigzki oraz, w stosownym przypadku, termin ich
spetnienia, wskazuje si¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Te
szczegbdlne obowigzki sa corocznie poddawane przegladowi przez Agencje przez pierwsze
trzy lata po wydaniu pozwolenia, a nastgpnie co dwa lata.

W ramach szczegdlnych obowigzkoéw, o ktorych mowa w ust. 3, posiadacz pozwolenia na
warunkowe dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie niniejszego artykutu jest
zobowigzany do uzupetnienia prowadzonych badan lub do przeprowadzenia nowych badan
w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.

W charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dotaczonej do opakowania musi
znalez¢ si¢ wyrazna informacja, ze warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydano z zastrzezeniem spetnienia szczegdlnych obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 3.

Na zasadzie odstepstwa od art. 17 ust. 1 wstepne warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane na podstawie niniejszego artykutu jest wazne jeden rok i moze by¢
odnawiane przez pierwsze trzy lata po wydaniu pozwolenia, a nast¢pnie co dwa lata.

Gdy szczegolne obowigzki, o ktorych mowa w ust. 3, zostang spelnione w odniesieniu do
warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z niniejszym
artykulem, Komisja moze — po otrzymaniu wniosku zloZzonego przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1 po pozytywnym zaopiniowaniu przez Agencje —
wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 13.
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8. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu
uzupetienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie:

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

b) procedur iwymogéw dotyczacych wydawania warunkowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jego odnawiania oraz dodawania nowego warunkowego
wskazania terapeutycznego do istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 20
Obowigzkowe badania porejestracyjne

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja moze uznaé, ze konieczne
jest, aby posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) przeprowadzil porejestracyjne badanie bezpieczenstwa, jezeli istniejag obawy
dotyczace ryzyka zwigzanego z dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym.
Jezeli te same obawy dotycza wigcej niz jednego produktu leczniczego, Agencja, po
zasiggnieciu  opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zacheca posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktoérych sprawa dotyczy, do przeprowadzenia wspolnych
porejestracyjnych badan bezpieczenstwa;

b)  przeprowadzil porejestracyjne badanie skutecznos$ci w przypadku, gdy rozumienie
choroby lub metodyka badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie oceny
skuteczno$ci moga wymagac istotnej zmiany. Podstawe obowiazku przeprowadzenia
porejestracyjnego badania skuteczno$ci stanowig akty delegowane przyjete na
podstawie art. 21, przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych mowa
w art. 123 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

c) przeprowadzil porejestracyjng ocen¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego w celu
dalszego zbadania ryzyka dla $rodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego
w zwigzku z uwolnieniem produktu leczniczego do $Srodowiska, jesli pojawig si¢
nowe obawy dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu lub innych
produktoéw leczniczych zawierajacych te samg substancje czynna.

Jezeli obowiazek ten mialby zastosowanie do kilku produktow leczniczych, Agencja
zachgca posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktorych sprawa dotyczy,
do przeprowadzenia wspolnej porejestracyjnej oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze ktorekolwiek zbadan porejestracyjnych, o ktérych
mowa w lit. a)—c), jest konieczne, informuje o tym posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na piSmie, podajac podstawy swojej oceny oraz cele iramy czasowe
przeprowadzenia badania i przedstawienia jego wynikow.

2. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
przedstawienia w okreslonym przez Agencje terminie pisemnych uwag w odpowiedzi na
jej pismo, jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania pisma.

3. Agencja weryfikuje swojg opini¢ w oparciu o pisemne uwagi.

4. W przypadku gdy opinia Agencji potwierdza potrzebg przeprowadzenia ktoregokolwiek
zbadan porejestracyjnych, o ktorych mowa wust. 1 lit. a)—c), Komisja zmienia
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w drodze aktow wykonawczych przyjetych na
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podstawie art. 13 w celu uwzglednienia tego obowigzku jako warunku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, chyba ze Komisja zwrdci opini¢ Agencji do dalszego
rozpatrzenia. Jezeli chodzi o obowigzki wynikajgce zust. 1 lit.a) 1 b) posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednio aktualizuje system zarzadzania
ryzykiem.

Artykut 21
Porejestracyjne badania skutecznosci

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie zart. 175 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie sytuacji, w ktorych na podstawie
art. 12 ust. 4 lit. g) i art. 20 ust. 1 lit. b) wymagane by¢ mogg porejestarcyjne badania skutecznosci.

Artykut 22
System zarzqdzania ryzykiem

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwzglednia w swoim systemie zarzadzania
ryzykiem wszelkie warunki pozwolenia odzwierciedlajagce elementy, o ktérych mowa w art. 12
ust. 4 lit. d)—g) lub w art. 20, lub w art. 18 ust. 1 i art. 19.

Artykut 23
Odpowiedzialnos¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilng ani
karng wytworcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wynikajaca z prawa
krajowego majacego zastosowanie w panstwach cztonkowskich.

Artykut 24

Zawieszenie wprowadzania do obrotu, wycofanie z obrotu produktu leczniczego, wycofanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Niezaleznie od powiadomienia dokonanego zgodnie z art. 116 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powiadamia bez zbednej zwloki Agencj¢ o kazdym dziataniu
podjetym przez niego w celu zawieszenia wprowadzania produktu leczniczego do obrotu,
wycofania produktu z rynku, ztoZzenia wniosku o wycofanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lub nieztozenia wniosku o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wraz z uzasadnieniem takiego dziatania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oswiadcza, czy takie dziatanie jest
spowodowane nastepujacymi wzgledami:

a)  produkt leczniczy jest szkodliwy;

b)  produkt leczniczy jest nieskuteczny terapeutycznie;

c) stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny;

d)  jakosciowy i ilo$ciowy sktad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym:;

e) kontrole produktu leczniczego lub jego skladnikow oraz kontrole na etapie
posrednim procesu wytwarzania nie zostaty przeprowadzone lub jakikolwiek inny
wymog lub obowigzek odnoszacy si¢ do przyznania pozwolenia na wytwarzanie nie
zostal spetniony; lub
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f)  zidentyfikowano powazne zagrozenie dla $rodowiska naturalnego lub zdrowia
publicznego za posrednictwem S$rodowiska, ktéremu posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie zaradzil w wystarczajagcym stopniu.

W przypadku gdy dzialanie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, polega na wycofaniu
produktu leczniczego z obrotu, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dostarcza
informacje na temat wptywu takiego wycofania na pacjentéw bedacych w trakcie leczenia.

Powiadomienia o trwalym wycofaniu produktu leczniczego z obrotu, o czasowym
zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o trwatym wycofaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub o czasowym wstrzymaniu dostaw produktu leczniczego
dokonuje si¢ zgodnie z art. 116 ust. 1.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje powiadomienia zgodnie
zust. 1 w przypadku, gdy dziatanie jest podejmowane w panstwie trzecim igdy jest
spowodowane ktorymkolwiek ze wzgledow okreslonych w art. 195 lub art. 196 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

3. W przypadkach okreslonych wust. 1 12 Agencja przekazuje informacje wilasciwym
organom panstw cztonkowskich bez zbednej zwloki.

4. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma zamiar trwale
wycofa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o krytycznym
znaczeniu, oferuje on, przed dokonaniem powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, na
rozsadnych warunkach, przekazanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu osobie trzeciej,
ktéra zadeklarowala zamiar wprowadzania danego produktu leczniczego o krytycznym
znaczeniu na rynek lub wykorzystania dokumentacji farmaceutycznej, nieklinicznej
i klinicznej zawartej w dokumentacji produktu leczniczego do celéw zlozenia wniosku
zgodnie z art. 14 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 25
Powtorne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

I. W odniesieniu do konkretnego produktu leczniczego wnioskodawcy moze by¢ przyznane
tylko jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Na zasadzie odstgpstwa od akapitu pierwszego Komisja zezwala temu samemu
wnioskodawcy na zlozenie wigce] niz jednego wniosku w sprawie danego produktu
leczniczego do Agencji w jednym z nastepujacych przypadkow:

a) jezeli jedno zprzewidzianych dla niego wskazan lub jedna zjego postaci
farmaceutycznych podlega ochronie patentem Iub dodatkowym $wiadectwem
ochronnym w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim;

b) ze wzgledu na wspolne wprowadzanie do obrotu zinnym przedsiebiorstwem
nienalezagcym do tej samej grupy co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek o powtdrne pozwolenie.

Z chwilg wygasniecia odpowiedniego patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
o ktérych mowa w lit. a), posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wycofuje
pierwotne lub powtorne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ art. 187
ust. 3 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
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3. Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru tresci dokumentow, o ktérych mowa
w art. 12 ust. 4 lit. a)-k), niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje korzystania z dwdch lub
wiekszej liczby oznaczen handlowych w odniesieniu do danego produktu leczniczego
stosowanego u ludzi objetego jednym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 26
Produkty lecznicze przeznaczone do indywidualnego stosowania

1. Na zasadzie odstgpstwva od art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] panstwa
cztonkowskie moga udostepni¢ do indywidualnego stosowania produkt leczniczy
przeznaczony do stosowania u ludzi nalezacy do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1 oraz
2. Moze to obejmowa¢ nowe zastosowania terapeutyczne produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu.

2. Do celéw niniejszego artykutu ,,indywidualne stosowanie” oznacza udost¢pnienie
produktu leczniczego nalezacego do kategorii okreslonych wart. 3 ust. 1 12 do celow
indywidualnego stosowania grupie pacjentéw z przewlekta lub powaznie uposledzajaca
choroba, lub taka, ktorg uwaza si¢ za zagrazajaca zyciu, w przypadku gdy grupa ta nie
moze by¢ pomyslnie leczona produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu. Odno$ny
produkt leczniczy musi by¢ przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 6 albo zlozenie takiego wniosku musi by¢ bliskie, lub musi by¢ poddany badaniom
klinicznym w odniesieniu do tego samego wskazania.

3. W przypadku zastosowania ust. 1 panstwo cztonkowskie powiadamia Agencjg.

4. Jezeli panstwo cztonkowskie przewiduje indywidualne stosowanie, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, po konsultacji z wytworca lub wnioskodawca, moze
przyja¢ opinie w sprawie warunkow stosowania, warunkow dystrybucji oraz pacjentow
docelowych. W razie potrzeby opinie te sg aktualizowane.

W ramach przygotowywania opinii Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi moze zwrdci¢ si¢ z wnioskiem o przekazanie informacji 1 danych do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu i podmiotoéw opracowujacych, a takze moze podjac
z nimi wstepny dialog. Komitet moze rowniez korzysta¢ z danych dotyczacych zdrowia
uzyskanych poza badaniami biomedycznymi, oile sa one dostgpne, uwzgledniajac
wiarygodno$¢ tych danych.

Na potrzeby pozyskania dodatkowych informacji i wymiany danych Agencja moze
rowniez wspOtpracowac z pochodzacymi z panstw trzecich agencjami do spraw produktow
leczniczych.

Przygotowujac opini¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze
konsultowa¢ si¢ z zainteresowanym panstwem cztonkowskim 1zwrdci¢ si¢ do niego
z wnioskiem o przekazanie wszelkich dostepnych informacji lub danych znajdujacych sig¢
w posiadaniu tego panstwa cztonkowskiego i zwigzanych z danym produktem leczniczym.

5. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja wszelkie dostepne opinie i powiadamiajg Agencje
o udostgpnieniu  produktow na swoim terytorium na podstawie opinii. Panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby stosowano w odniesieniu do tych produktéw wymogi
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Jezeli chodzi o rejestrowanie
1 zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych oraz przedktadanie raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania stosuje si¢ odpowiednio art. 106 ust. 11 2.

6. Agencja prowadzi uaktualniany wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4 1 publikuje go na
swojej stronie internetowe;.
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7. Opinie, o ktorych mowa w ust. 4, nie wptywaja na odpowiedzialnos¢ cywilng i karng
wytworcy ani wnioskodawcy o dopuszczenie do obrotu.
8. Jezeli ustanowiono program indywidualnego stosowania zgodnie zust.1 15,

wnioskodawca zapewnia, aby biorgcy w nim udzial pacjenci takze mieli dostep do nowego
produktu leczniczego w okresie od wydania pozwolenia do wprowadzenia do obrotu.

0. Niniejszy artykutl pozostaje bez uszczerbku dla rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 i art. 3
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
10. Agencja moze przyja¢ szczegdlowe wytyczne okreslajace format itres¢ powiadomien,

o ktorych mowa w ust. 3 1 5, oraz wymiane¢ danych na podstawie niniejszego artykutu.

Artykut 27
Whniosek o wydanie opinii w kwestiach naukowych

Na wniosek dyrektora wykonawczego Agencji lub Komisji Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi opracowuje opini¢ na temat wszelkich kwestii naukowych dotyczacych oceny
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Komitet ten uwzglednia wszelkie wnioski panstw
cztonkowskich o wydanie opinii.

Agencja publikuje opini¢ po usuni¢ciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 28
Decyzje regulacyjne w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego objetego niniejszym
rozporzadzeniem nie przyznaje si¢, nie odmawia si¢ jego wydania, nie zmienia go, nie zawiesza, nie
wycofuje ani nie uchyla inaczej niz zgodnie =z procedurami iz przyczyn ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 29
Okresy ochrony prawnej

Bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych ochrony wlasnosci przemystowej i handlowej produkty
lecznicze stosowane u ludzi, ktore dopuszczono do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,
podlegaja okresom ochrony prawnej okreSlonym w rozdziale VII [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE].

SEKCJA 3

TYMCZASOWE NADZWYCZAJNE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Artykut 30
Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego Komisja moze wyda¢ tymczasowe nadzwyczajne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (,, TEMA”) dla produktow leczniczych przeznaczonych do
leczenia, zapobiegania lub diagnostyki medycznej w odniesieniu do powaznej lub zagrazajacej
zyciu choroby lub stanu chorobowego, ktore sg bezposrednio zwigzane ze stanem zagrozenia
zdrowia publicznego, przed przedtozeniem pelnych danych dotyczacych jako$ci idanych
nieklinicznych, klinicznych oraz danych i informacji srodowiskowych.
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Art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie maja zastosowania do produktow leczniczych
zawierajacych organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztoZzonych w rozumieniu art. 2
ust. 2 tej dyrektywy.

Whiosek o tymczasowe nadzwyczajne dopuszczenie do obrotu sklada si¢ zgodnie z art. 51 6.

Artykut 31
Kryteria przyznania tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna przyzna¢ wytgcznie po
stwierdzeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii zgodnie z art. 23

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371%? i w przypadku spetnienia
nastepujacych wymogow:
a) nie istnieje inna zadowalajagca metoda leczenia, zapobiegania lub diagnozowania

dopuszczona do obrotu lub wystarczajaco 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 dostepne dowody naukowe Agencja wydaje opini¢, w ktorej stwierdza, ze
produkt leczniczy moze by¢ skuteczny w leczeniu, zapobieganiu lub diagnozowaniu
w odniesieniu do choroby lub stanu chorobowego bezposrednio zwigzanych ze stanem
zagrozeniem zdrowia publicznego, a znane i potencjalne korzysci zwigzane z produktem
przewyzszaja znane 1potencjalne ryzyko znim zwigzane, biorac pod uwage
niebezpieczenstwa wynikajace ze stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

Artykut 32
Opinia naukowa

1. Agencja zapewnia, aby opinia naukowa Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zostalta wydana bez zbednej zwtoki, z uwzglednieniem zalecenia
grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia, o ktorej] mowa w art. 38 ust. 1 akapit drugi. Do
celow wydania opinii Agencja moze uwzgledni¢ wszelkie istotne dane dotyczace danego
produktu leczniczego.

2. Agencja dokonuje przegladu wszelkich nowych dowodow dostarczonych przez podmiot
opracowujacy, panstwa czlonkowskie lub Komisj¢ lub wszelkich innych dowodow,
w ktorych posiadanie wejdzie, w szczegdlnosci dowodow, ktoére moga wptynagé¢ na
stosunek korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

W razie potrzeby Agencja aktualizuje opini¢ naukowa.

3. Agencja bez zbednej zwloki przekazuje Komisji opini¢ naukowa i jej aktualizacje oraz
wszelkie zalecenia dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Artykut 33

Decyzja Komisji w sprawie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

32 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 zdnia 23 listopada 2022 r. w sprawie

powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314
2 6.12.2022, s. 26).
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1. Na podstawie opinii naukowej Agencji lub jej aktualizacji, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1
12, Komisja — w drodze aktow wykonawczych — podejmuje bez zbednej zwloki decyzje
w sprawie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zuwzglednieniem warunkéw szczegélnych okreslonych zgodnie
zust. 2, 3 14. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktérej mowa w art. 173 ust. 2.

2. Na podstawie opinii naukowej Agencji, o ktorej mowa w ust. 1, Komisja okre§la warunki
szczegolne dotyczace tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, w szczegolnosci warunki wytwarzania, stosowania, dostaw 1 monitorowania
bezpieczenstwa oraz zgodnosci zodpowiednimi dobrymi praktykami wytwarzania
1 nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W razie potrzeby warunki mogg okresla¢
serie produktu leczniczego, ktorych dotyczy tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

3. Warunki szczegblne moga zawiera¢ wymodg ukonczenia trwajacych badan lub
przeprowadzenia nowych badan wcelu zapewnienia bezpiecznego 1 skutecznego
stosowania produktu leczniczego lub zminimalizowania jego wptywu na $rodowisko.
Wyznacza si¢ termin przedtozenia wynikow tych badan.

4. Te warunki szczegdlne oraz, w stosownym przypadku, termin ich speilnienia wskazuje sie
w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ipodlegaja one corocznemu
przegladowi dokonywanemu przez Agencje.

Artykut 34
Waznos¢ tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu traci wazno$¢, gdy Komisja
zakonczy uznawanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie zart.23 ust.2 14
rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Artykul 35

Zmiana, zawieszenie lub uchylenie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Komisja moze zawiesi¢, uchyli¢ lub zmieni¢ tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w drodze aktow wykonawczych w dowolnym momencie w nastepujacych
przypadkach:

a) kryteria okre§lone w art. 31 nie sg juz spetniane;
b) jest to wiasciwe z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego;
C) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie

spelnit  warunkéw  i1obowigzkow  okreslonych ~w tymczasowym nadzwyczajnym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

d) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie
spetit warunkéw szczegdlnych okreslonych zgodnie z art. 33.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173
ust. 2.
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Artykut 36

Wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu po wydaniu tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 33 moze ztozy¢ wniosek zgodnie
z art. 51 6 w celu uzyskania pozwolenia zgodnie z art. 13, 16 lub 19.

Do celéw 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 czg$¢ tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 37
Okres przejsciowy

Jezeli tymczasowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostanie
zawieszone lub uchylone z przyczyn innych niz zwigzane z bezpieczenstwem produktu leczniczego
lub jezeli tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu utraci waznosc,
panstwa czlonkowskie moga, w wyjatkowych okoliczno$ciach, zezwoli¢ na ustanowienie okresu
przejsciowego na dostarczanie produktu leczniczego pacjentom, ktdrzy sa juz nim leczeni.

Artykut 38
Zwiqzek z art. 18 rozporzgdzenia (UE) 2022/123

1. W przypadku produktéw leczniczych, dla ktérych Agencja moze rozwazyé wydanie
tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zastosowanie ma
art. 18 ust. 1 i 2 rozporzadzenia (UE) 2022/123%3,

Grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia przedstawia zalecenie dotyczace tymczasowego
nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Komitetowi ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi w celu uzyskania opinii zgodnie z art. 32. W tym celu
grupa zadaniowa ds. stanOw zagrozenia ustanowiona na mocy art. 15 rozporzadzenia (UE)
2022/123 moze, w stosownych przypadkach, wykonywa¢ dzialania, o ktorych mowa
wart. 18 ust.2 tego rozporzadzenia, przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia
publicznego.

2. W przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE)
2022/123, o wydanie zalecenia 1zlozenia wniosku o tymczasowe nadzwyczajne
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 udzielania tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wszelkie dostepne dane uwzglednia si¢ we wniosku
o tymczasowe nadzwyczajne dopuszczenie do obrotu.

Artykut 39
Wycofanie pozwolen udzielonych zgodnie z art. 3 ust. 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]

33 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2022/123 zdnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie

wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20
z31.1.2022, s. 1).
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W przypadku gdy Komisja udzielita tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z art. 33, panstwa cztonkowskie wycofuja wszelkie pozwolenia wydane zgodnie
zart. 3 ust. 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] na stosowanie produktow leczniczych
zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynng we wszelkich wskazaniach objetych tymczasowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

ROZDZIAL 111
ZACHETY DO OPRACOWYWANIA PRIORYTETOWYCH
SRODKOW PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Artykut 40
Przyznanie prawa do bonu na transferowalng wytgcznosé¢ danych

1. Na wniosek ztozony przez wnioskodawce podczas ubiegania si¢ o dopuszczenie do obrotu
Komisja moze — w drodze aktow wykonawczych — przyzna¢ bon na transferowalng
wytacznos¢ danych w odniesieniu do ,,priorytetowego $rodka przeciwdrobnoustrojowego”,
o ktéorym mowa w ust. 3, na warunkach, o ktorych mowa w ust. 4, na podstawie oceny
naukowej dokonanej przez Agencjg.

2. Bon, o ktorym mowa w ust. 1, zapewnia jego posiadaczowi prawo do dodatkowych 12
miesi¢ecy ochrony danych w odniesieniu do jednego produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu.

3. Srodek  przeciwdrobnoustrojowy  uznaje si¢ za ,priorytetowy srodek

przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane przedkliniczne 1 kliniczne potwierdzaja znaczace
zwigzane znim korzySci kliniczne w odniesieniu  do opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe 1 posiada on co najmniej jedng z nastepujacych cech:

a)  reprezentuje nowg klase srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

b) jego mechanizm dzialania wyraZnie r6zni si¢ od mechanizmu dzialania wszelkich
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych dopuszczonych do obrotu w Unii;

c) zawiera substancje czynng, ktéra nie zostala wczes$niej dopuszczona do obrotu
w produkcie leczniczym w Unii, zwalczajacg organizm oporny na wiele lekow oraz
powazne lub zagrazajace zyciu zakazenie.

W ocenie naukowej kryteriow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, oraz w przypadku
antybiotykow Agencja uwzglednia ,,Wykaz patogendw priorytetowych WHO na potrzeby
badan i1 rozwoju nowych antybiotykow” lub rownowazny wykaz ustanowiony na szczeblu

Unii.
4. Aby otrzymac¢ bon od Komisji, wnioskodawca musi:
a) wykazaé zdolno$¢ do dostarczania priorytetowego srodka

przeciwdrobnoustrojowego  wiloSciach  wystarczajacych  do  zaspokojenia
oczekiwanych potrzeb rynku unijnego;

b) przekaza¢ informacje na temat wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego
otrzymanego na badania zwigzane z opracowaniem priorytetowego S$rodka
przeciwdrobnoustrojowego.

W terminie 30 dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udostepnia publicznie informacje, o ktorych mowa
w lit. b), za posrednictwem specjalnej strony internetowej 1w odpowiednim czasie
przekazuje Agencji link elektroniczny do tej strony internetowe;.
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Artykut 41
Przeniesienie i wykorzystanie bonu

Bon moze by¢ wykorzystany do przedluzenia ochrony danych na okres 12 miesigcy
w odniesieniu do priorytetowego $rodka przeciwdrobnoustrojowego lub innego produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem przez tego
samego lub innego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Bon mozna wykorzysta¢ tylko raz iw odniesieniu do jednego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w procedurze centralnej oraz tylko wtedy, gdy w przypadku tego
produktu trwa okres pierwszych czterech lat ochrony prawnej danych.

Bon mozna wykorzysta¢ tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
priorytetowego srodka przeciwdrobnoustrojowego, w odniesieniu do ktérego pierwotnie
przyznano prawo do wykorzystania go, nie zostato wycofane.

Aby wykorzysta¢ bon, jego wiasciciel musi ztozy¢ wniosek o zmiang danego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 47 w celu przedtuzenia okresu ochrony danych.

Bon mozna przenie$¢ na innego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie
podlega on dalszemu przeniesieniu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktorego przeniesiono bon,
powiadamia Agencje o takim przeniesieniu w terminie 30 dni, podajac wartos$¢ transakcji
migdzy stronami. Agencja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;.

Artykut 42
Okres waznosci bonu
Bon traci wazno$¢ w nastepujacych przypadkach:

a) jezeli Komisja przyjmie decyzje¢ zgodnie z art. 47 w sprawie przedluzenia ochrony
danych dotyczacych produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego przyznano bon;

b)  jezeli nie zostanie wykorzystany w terminie 5 lat od daty przyznania.

Komisja moze uchyli¢ bon przed jego przeniesieniem, o ktorym mowa w art. 41 ust. 3,
jezeli  wniosek o dostawe, zamdéwienie lub zakup priorytetowego Srodka
przeciwdrobnoustrojowego w Unii nie zostal zrealizowany.

Bez uszczerbku dla uprawnien wynikajacych zpatentu lub dodatkowych $§wiadectw
ochronnych®*, jezeli priorytetowy $rodek przeciwdrobnoustrojowy zostanie wycofany
zrynku unijnego przed wygasnigciem okresOw ochrony obrotu idanych okreslonych
w art. 80 1 81 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], okresy te nie stanowig przeszkody dla
walidacji, dopuszczenia do obrotu iwprowadzenia do obrotu produktu leczniczego
wykorzystujacego priorytetowy srodek przeciwdrobnoustrojowy jako referencyjny produkt
leczniczy zgodnie z rozdziatem II sekcja 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83].

Artykut 43

Okres stosowania rozdziatu 111

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie do dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date
przypadajgcq po uptywie 15 lat od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. lub do dnia,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).
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w ktorym Komisja przyzna tacznie 10 bonéw zgodnie z niniejszym rozdzialem, w zaleznosci od
tego, ktora z tych dat przypada wcze$nie;j.

ROZDZIAL 1V
SRODKI WPROWADZANE PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU

Artykut 44
Pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznosci

1. Jezeli w przypadku =zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wprowadzi z wlasnej inicjatywy pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa lub skutecznos$ci, informuje o tym fakcie Agencjg.

Jezeli Agencja nie zglosi zastrzezen w terminie 24 godzin po otrzymaniu takiej informacji,
wowczas te pilne ograniczenia ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznosci uznaje si¢ za
tymczasowo przyjete.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedktada odpowiedni wniosek
o zmian¢ w terminie 15 dni od wprowadzenia tego ograniczenia zgodnie z art. 47.

2. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego Komisja moze zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w celu natozenia na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu pilnych ograniczen ze wzgledow bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Komisja podejmuje decyzj¢ o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w drodze
aktow wykonawczych.

W przypadku gdy Komisja w swojej decyzji zgodnie zniniejszym artykutem naklada
ograniczenia w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, moze rdwniez przyja¢ decyzj¢ skierowang do panstw cztonkowskich zgodnie
z art. 57.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zgadza si¢ z decyzja Komisji,
moze przedstawi¢ Agencji pisemne uwagi dotyczace zmiany w terminie 15 dni od
otrzymania decyzji Komisji. Na podstawie tych pisemnych uwag Agencja wydaje opinig,
czy wymagana jest zmiana tej zmiany.

Jezeli wymagana jest zmiana tej zmiany, Komisja podejmuje ostateczng decyzje zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

W przypadku przekazania sprawy, o ktorym mowa w art. 55 niniejszego rozporzadzenia
lub w art. 95 lub 114 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w zwiazku z tymi samymi
kwestiami dotyczacymi bezpieczenstwa lub skuteczno$ci objetymi tg zmiang, wszelkie
pisemne uwagi przekazane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uwzglednia si¢ w ramach tego przekazania.

Artykut 45

Aktualizacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwigzana z rozwojem naukowym
i technologicznym

1. 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 i 10 zalacznika I do [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] postep naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga
by¢ konieczne do umozliwienia wytwarzania ikontroli produktu leczniczego
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z wykorzystaniem powszechnie uznawanych metod naukowych. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o zatwierdzenie odpowiednich zmian zgodnie
z art. 47 niniejszego rozporzadzenia.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwtoki przekazuje Agencji,
Komisji i panstwom cztonkowskim wszelkie nowe informacje, ktére moga pociggaé za
sobg zmiang danych szczegdélowych lub dokumentacji, o ktorych mowa w zataczniku 1,
art. 11, 28, 41 lub 62 [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE], wjej zataczniku II lub
w art. 12 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwtoki powiadamia Agencje
1 Komisj¢ o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym na posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub jakikolwiek podmiot pozostajgcy z nim w stosunku umownym
przez wlasciwe organy w kazdym panstwie, w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany
do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktora moze wptyna¢ na ocen¢ korzysci
iryzyka zwigzanych z danym produktem leczniczym. Informacje te obejmujg zar6wno
pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do
wszystkich wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez dane dotyczace przypadkow
stosowania produktu leczniczego poza warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby informacje o produkcie
i warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wtym charakterystyka produktu
leczniczego, oznakowanie 1iulotka dolaczona do opakowania, byly na biezaco
dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej, wtym do wnioskow
z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen podanych do wiadomos$ci publicznej za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekoéw utworzonej zgodnie z art. 104.

4. Agencja moze w kazdej chwili zwroci€ sie do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o przedtozenie danych potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje
pozytywny. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela petnych
1 terminowych odpowiedzi na taki wniosek. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udziela rowniez petnych odpowiedzi w wyznaczonym terminie na wszelkie wnioski
wlasciwych organdéw dotyczace wdrozenia uprzednio natozonych srodkow, w tym podjecia
dziatah majacych na celu zminimalizowanie ryzyka.

Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z wnioskiem o przekazanie kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje te kopi¢ najpdzniej w terminie siedmiu dni od otrzymania wniosku.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela réwniez pelnych odpowiedzi
w wyznaczonym terminie na wszelkie wnioski wlasciwych organéw dotyczace wdrozenia
uprzednio natozonych $rodkéw w odniesieniu do ryzyka dla srodowiska naturalnego lub
zdrowia publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Artykut 46
Aktualizacja planow zarzqdzania ryzykiem

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa
wart. 9 111 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], 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
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do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa wart. 9 i 11 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], zostalo 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. 47.

Agencja moze natozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 9, 10, 11 1 12 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
obowigzek przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem i jego streszczenia, w przypadku gdy:

a) podjeto dodatkowe dzialania majace na celu zminimalizowanie ryzyka dotyczace
referencyjnego produktu leczniczego; lub

b)  jest to uzasadnione wzgledami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W przypadku, o ktorym mowa wust. 2 lit. a), plan zarzadzania ryzykiem musi by¢
dostosowany do planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego referencyjnego produktu
leczniczego.

Natozenie obowiagzku, o ktéorym mowa w ust. 3, jest poparte nalezytym uzasadnieniem
w formie pisemnej, ktore przekazuje si¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz ktore zawiera termin przedlozenia planu zarzadzania ryzykiem i streszczenia
w ramach zmiany, o ktérej mowa w art. 47.

Artykut 47
Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada wniosek o zmiang pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej droga elektroniczng w formatach
udostepnionych przez Agencje, chyba ze zmiana polega na aktualizacji przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji przechowywanych w bazie danych.

Zmiany s3 sklasyfikowane w réznych kategoriach w zalezno$ci od poziomu ryzyka dla
zdrowia publicznego oraz potencjalnego wpltywu na jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé
danego produktu leczniczego. Kategorie te sg zroznicowane: od zmian w warunkach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore maja najwigkszy potencjalny wplyw na
jakos$¢, bezpieczenstwo lub skutecznos$¢ produktu leczniczego, po zmiany, ktore nie maja
wplywu lub majg minimalny wplyw na jakos¢, bezpieczenstwo lub skutecznos¢ produktu
leczniczego, oraz zmiany administracyjne.

Procedury rozpatrywania wnioskOw o zmiany s3 proporcjonalne do odno$nego ryzyka
i skutkow. Procedury te sa zréznicowane: od procedur, ktoére umozliwiaja wdrozZenie
dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny naukowej, po procedury, ktore
umozliwiaja natychmiastowe wdrozenie 1ipdzniejsze powiadomienie Agencji przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie procedury moga roéwniez
obejmowac aktualizacje przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jego
informacji przechowywanych w bazie danych.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie:

a)  kategorii, o ktorych mowa w ust. 2, w ktorych klasyfikowane sg zmiany;

b)  procedur rozpatrywania wnioskéw o zmiang¢ warunkéw pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, w tym procedur aktualizacji za posrednictwem bazy danych;
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c)  warunkoéw skladania jednego wniosku o wigcej niz jedng zmian¢ warunkoéw tego
samego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz o t¢ samg zmiang warunkéw
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 zatgczniku I,
mozna dokona¢ bezposrednio;

e)  warunkow 1procedur wspolpracy z wlasciwymi organami panstw trzecich lub
organizacjami mie¢dzynarodowymi przy rozpatrywaniu wnioskoéw 0 zmiang
warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 48

Opinia naukowa na temat danych przedtozonych przez podmioty nienastawione na zysk w celu
repozycjonowania dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych

1. Podmiot nieprowadzacy dziatalno$ci gospodarczej (,,podmiot nienastawiony na zysk™)
moze przedtozy¢ Agencji lub wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego istotne
dowody niekliniczne lub kliniczne dotyczace nowego wskazania terapeutycznego, ktore
ma zaspokoi¢ niezaspokojong potrzebg zdrowotna.

Agencja moze, na wniosek panstwa cztonkowskiego, Komisji lub z wlasnej inicjatywy i na
podstawie wszystkich dostgpnych dowodoéw, dokona¢ naukowej oceny stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego w nowym wskazaniu terapeutycznym, ktore
dotyczy niezaspokojonej potrzeby zdrowotne;j.

Opinia Agencji jest podawana do wiadomos$ci publicznej, a wlasciwe organy panstw
cztonkowskich sg o niej informowane.

2. W przypadkach, gdy opinia jest pozytywna, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danych produktéw leczniczych przedktadaja wniosek o zmiange w celu uzupetnienia
informacji o produkcie o nowe wskazanie terapeutyczne.

3. Art. 81 ust. 2 lit. ¢) [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE] nie ma zastosowania do zmian,
o ktorych mowa w niniejszym artykule.

Artykut 49
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 aktow
wykonawczych, po przedtozeniu Agencji wniosku o przeniesienie.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu
uzupetienia niniejszego rozporzadzenia poprzez ustanowienie procedur rozpatrywania
wnioskOw o przeniesienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu kierowanych do Agencji.

Artykut 50
Organy odpowiedzialne za nadzor

1. W przypadku produktow leczniczych wytwarzanych w Unii organami odpowiedzialnymi
za nadzoér nad wytwarzaniem sg wlasciwe organy panstwa czionkowskiego lub panstw
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cztonkowskich, ktore wydaly dla danego produktu leczniczego pozwolenie na
wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 142 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

2. W  przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstw trzecich organami
odpowiedzialnymi za nadzor nad przywozem sg wtasciwe organy panstwa cztonkowskiego
lub panstw cztonkowskich, ktére przyznaty importerowi pozwolenie, o ktorym mowa
w art. 142 ust. 3 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], chyba Ze zostaty zawarte wlasciwe
porozumienia mi¢dzy Unig 1 panstwem wywozu w celu zapewnienia, by kontrole te
przeprowadzane byly w panstwie wywozu, a wytwoérca stosowal normy dotyczace dobrych
praktyk wytwarzania co najmniej odpowiadajgce tym, ktore ustanowita Unia.

Panstwo cztonkowskie moze zwrécié si¢ o pomoc do innego panstwa cztonkowskiego lub
do Agencji.

3. Organami odpowiedzialnymi za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii sg wlasciwe
organy panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ peten opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 51
Obowigzki organow odpowiedzialnych za nadzor

1. Organy odpowiedzialne za nadzor nad wytwarzaniem iprzywozem 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 iprzywozu ustanowione w rozdzialach XI i XV
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Podczas sprawdzenia, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, organy odpowiedzialne za
nadzor moga zazada¢, aby towarzyszyt im sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub inspektor Agencji.

Organy odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii odpowiadajg za
sprawdzenie w imieniu Unii, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego spetnia wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii ustanowione w rozdziatach IX 1 XV [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

W razie potrzeby organy odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
moga przeprowadzaé inspekcje poprzedzajace wydanie pozwolenia, zeby sprawdzi¢
doktadno$¢ iskuteczno$¢ wdrazania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii opisanego przez wnioskodawce w uzasadnieniu jego wniosku.

2. Jezeli, zgodnie zart.202 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], Komisja zostaje
poinformowana o istotnej roznicy zdan miedzy panstwami cztonkowskimi na temat wiedzy
o spelnianiu przez posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, wytworce lub importera majacego siedzibe w Unii
wymogow, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja moze, po zasi¢gni¢ciu opinii odno$nych
panstw cztonkowskich, zwr6ci¢ si¢ o dokonanie ponownej inspekcji posiadacza
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wytworce lub importera przez inspektora
z organu odpowiedzialnego za nadzor.

Inspektorowi temu towarzyszy dwoéch inspektorow z panstw cztonkowskich niebgdacych
strong sporu lub dwoch ekspertow wskazanych przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi.

3. Uwzgledniajac  wszelkie porozumienia, ktore mogly zostaé zawarte miedzy Unig
a panstwami trzecimi zgodnie z art. 50, Komisja moze, po otrzymaniu uzasadnionego
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wniosku panstwa cztonkowskiego lub Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi, lub zwlasnej inicjatywy, domagaé si¢ od wytworcy majacego siedzibe
w panstwie trzecim poddania si¢ inspekcji.

Inspekcje przeprowadzaja inspektorzy =z panstw czlonkowskich, ktérzy posiadaja
odpowiednie kwalifikacje. Moga oni zazada¢, aby towarzyszyt im sprawozdawca lub
ekspert wyznaczony przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
inspektor Agencji. Sprawozdanie inspektorow jest udostepniane w formie elektronicznej
Komisji, panstwom cztonkowskim oraz Agencji.

Artykut 52
Mozliwosci Agencji w zakresie inspekcji

1. Jezeli w odniesieniu do zaktadu znajdujacego si¢ w panstwie trzecim wymagana jest
inspekcja objeta systemem nadzoru, o ktorym mowa w art. 188 ust. 1 lit. a) [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], zgodnie z art. 11 ust. 2, organy odpowiedzialne za nadzor nad
tym zakladem moga zwréci¢ sie do Agencji oudzial winspekcji lub o jej
przeprowadzenie.

2. W nastepstwie wniosku zlozonego zgodnie zust.1 Agencja moze podja¢ jedna
Z nastgpujacych decyzji:

a) o udzieleniu pomocy w drodze udzialu we wspdlnej inspekcji z organami
odpowiedzialnymi za nadzor danego zakladu. W takim przypadku organy
odpowiedzialne za nadzor przeprowadzaja inspekcj¢ iinspekcje nastepcze. Po
zakonczeniu inspekcji organy odpowiedzialne za nadzor przyznaja odpowiedni
certyfikat dobrej praktyki wytwarzania (GMP) iwprowadzajg ten certyfikat do
unijnej bazy danych; lub

b) o przeprowadzaniu inspekcji iinspekcji nastepczych ~wimieniu organdw
odpowiedzialnych za nadzor. Po zakonczeniu inspekcji Agencja przyznaje
odpowiedni certyfikat GMP 1 wprowadza ten certyfikat do unijnej bazy danych,
o ktorej mowa w art. 188 ust. 15 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

W przypadku podjecia przez Agencje decyzji o przeprowadzeniu inspekcji Agencja moze
wystapi¢ do innych panstw cztonkowskich o udziat w inspekcji. Do kazdego takiego
wystgpienia stosuje si¢ przepisy art. 189 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dotyczace
wspolnych inspekcji. W przypadku gdy Agencja przeprowadza inspekcje w formie
wspolnej inspekcji, to Agencja peini wiodacag role w ramach inspekcji.

Agencja moze zazadac, aby towarzyszyl jej sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

W przypadku gdy wymagana jest inspekcja nastgpcza w zwigzku z wydanym przez
Agencje certyfikatem niezgodnosci z GMP, obowigzek jej przeprowadzenia bedzie
spoczywa¢ na organach odpowiedzialnych za nadzér nad danym zaktadem; procedura
okreslona w ust. 2 ma zastosowanie, jezeli organy odpowiedzialne za nadzér nad tym
zakladem zwrdca si¢ do Agencji o udzial w inspekcji nastgpczej lub o przejecie zadania
przeprowadzenia inspekcji.

3. Podejmujac decyzje zgodnie z ust. 2, Agencja uwzglednia kryteria okreslone w zalaczniku
1.
4. Do inspekcji, o ktérych mowa w ust. 2, ma zastosowanie przepisy art. 188 ust. 6 1 ust. 8-17

[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
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Inspektorzy Agencji majg takie same uprawnienia, jakie przystluguja urzedowym

przedstawicielom wilasciwego organu zgodnie z tymi przepisami.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego inspektorzy Agencji moga udzieli¢ wsparcia takiemu

panstwu cztonkowskiemu podczas przeprowadzania inspekcji, o ktérych mowa w art. 78

rozporzadzenia (UE) nr536/2014. Agencja podejmuje decyzje o przeprowadzeniu

inspekcji w oparciu o kryteria okreslone w zataczniku III.

Agencja zapewnia, by:

a)  udostepniono odpowiednie zasoby do wykonywania zadan zwigzanych z inspekcja
zgodnie z ust. 21 5;

b)  inspektorzy Agencji posiadali wiedz¢ fachowa, techniczng i formalne kwalifikacje
rownowazne kwalifikacjom inspektoréw krajowych, jak wyszczegolniono
w opublikowanym przez Komisj¢ zestawieniu unijnych procedur dotyczacych
inspekcji 1 wymiany informacji;

c) uczestniczyla jako inspektorat we wspolnym programie audytu ipodlegata
okresowym audytom.

Artykut 53
Inspekcje miedzynarodowe

Agencja, w porozumieniu z Komisja, koordynuje zorganizowana wspolprace w zakresie
inspekcji w panstwach trzecich miedzy panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych
przypadkach, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekoéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy,
Swiatowa Organizacja Zdrowia i zaufanymi organami migdzynarodowymi za pomoca
programow inspekcji migdzynarodowych.

We wspotpracy z Agencja Komisja moze przyja¢ szczegdlowe wytyczne ustanawiajace
zasady majgce zastosowanie do tych programéw inspekcji migdzynarodowych.

Artykut 54
Wspolny program audytu
Grupa robocza ds. inspekcji, o ktoérej mowa w art. 142 lit. k), zapewnia:

a)  ustanowienie 1 rozwijanie wspolnego programu audytu (,,WPA”) oraz nadzorowanie
£0;

b)  monitorowanie wszelkich srodkéw wprowadzonych przez panstwo cztonkowskie
zgodnie z ust. 4 1 w granicach przewidzianych w tym ustepie;

c) wspOlprace zodpowiednimi organami migdzynarodowymi 1iunijnymi w celu
utatwienia prac w ramach wspdlnego programu audytu.

Do celow akapitu pierwszego grupa robocza ds. inspekcji moze ustanowi¢ podgrupe
operacyjna.

Do celow ust. 1 lit. a) kazde panstwo cztonkowskie:
a)  zapewnia przeszkolonych audytoréw;

b) akceptuje, ze wlasciwy organ odpowiedzialny za wdrazanie dobrej praktyki
wytwarzania i dobrej praktyki dystrybucyjnej oraz powigzanych dziatah w zakresie
nadzoru 1 egzekwowania prawa majacych zastosowanie do produktow leczniczych
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i substancji czynnych jest poddawany audytowi, regularnie 1w stosownych
przypadkach, zgodnie ze wspdlnym programem audytu.

3. Wspolny program audytu uznaje si¢ za integralng czgs$¢ systemu jakosci inspektoratow,
o ktorym mowa wart. 3 ust. 3 dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572%, i zapewnia on
utrzymanie odpowiednich 1réwnowaznych norm jakosci wramach unijnej sieci
wlasciwych organow krajowych.

4. W ramach wspdlnego programu audytu audytorzy wydaja po kazdym audycie
sprawozdanie z audytu. Sprawozdanie z audytu zawiera, w stosownych przypadkach,
odpowiednie zalecenia dotyczace Srodkéw, ktore dane panstwo cztonkowskie powinno
rozwazy¢ w celu zapewnienia, aby jego odpowiedni system jakos$ci ijego dzialania
w zakresie egzekwowania prawa byty zgodne z unijnymi normami jakosci.

Na wniosek panstwa cztonkowskiego Komisja lub Agencja moga wspiera¢ to panstwo
cztonkowskie we wprowadzaniu odpowiednich §rodkéw zgodnie z akapitem pierwszym.

5. Do celow ust. 4 Agencja:

a)  zapewnia jako$¢ 1spdjno$¢ sprawozdan z audytu w ramach wspdlnego programu
audytu;

b) ustanawia kryteria wydawania zalecen w ramach wspdlnego programu audytu.

6. Agencja aktualizuje zestawienie unijnych procedur dotyczacych inspekcji i wymiany
informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2017/1572, w celu uwzglednienia
przepisow majacych zastosowanie do funkcjonowania, struktury izadan w ramach
wspolnego programu audytu.

7. Unia zapewnia finansowanie dziatan wspierajacych prace w ramach wspoélnego programu
audytu.

Artykut 55
Procedura wyjasniajqgca

1. Jezeli organy odpowiedzialne za nadzor lub wilasciwe organy jakiegokolwiek innego
panstwa cztonkowskiego uznaja, ze wytworca lub importer majacy siedzibg na terytorium
Unii nie speilnia obowigzkow ustanowionych w rozdziale XI [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE], informuja o tym bezzwlocznie Agencje i1 Komisj¢, podajac szczegdlowe
uzasadnienie 1 wskazujac proponowany sposob dziatania.

Podobnie w sytuacji, gdy panstwo cztonkowskie lub Komisja uznaja, Ze jeden ze Srodkow
przewidzianych w rozdziatach 1X, XIV 1 XV [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE] ma by¢
zastosowany w odniesieniu do danego produktu leczniczego lub w przypadku gdy Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydal opini¢ wtym zakresie, bez
zbednej zwtoki informuja si¢ nawzajem, jak rowniez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, podajac szczegoétowe uzasadnienie i1 wskazujac proponowany
sposob dziatania.

2. W kazdej z sytuacji opisanych w ust. 1 Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie,
ktory wustala zuwzglednieniem pilnosci sprawy wcelu zbadania przedstawionego
uzasadnienia. Na ile to mozliwe, posiadacza pozwolenia na wprowadzenie produktu

35 Dyrektywa Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrzesnia 2017 r. uzupelniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad iwytycznych dobrej praktyki wytwarzania
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 238 z 16.9.2017, s. 44).
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leczniczego stosowanego uludzi do obrotu zacheca si¢ do przedstawienia wyjasnien
ustnych lub pisemnych.

Po odpowiedniej konsultacji z Agencja Komisja moze wprowadzi¢ srodki tymczasowe
w drodze aktéw wykonawczych na dowolnym etapie procedury okre§lonej w niniejszym
artykule. Te srodki tymczasowe stosuje si¢ niezwlocznie.

Bez zbednej zwloki Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych ostateczng
decyzje dotyczaca srodkow, ktore nalezy wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu
leczniczego. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

Komisja moze réwniez przyjaé decyzje skierowang do panstw czlonkowskich na
podstawie art. 57.

W przypadku gdy niezbedne jest podjecie pilnych dzialan w celu ochrony zdrowia
publicznego lub ochrony srodowiska, panstwo cztonkowskie, z wtasnej inicjatywy lub na
wniosek Komisji, moze zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu leczniczego
stosowanego uludzi, ktory =zostal dopuszczony do obrotu zgodnie zniniejszym
rozporzadzeniem.

Jezeli panstwo cztonkowskie czyni to z wlasnej inicjatywy, powiadamia Komisje
1 Agencj¢ o przyczynach podjecia takich dziatan najpdzniej w nastgpnym dniu roboczym
po zawieszeniu. Agencja powiadamia rowniez niezwlocznie inne panstwa cztonkowskie.
Komisja niezwtocznie wszczyna procedury przewidziane w ust. 2 i 3.

W  przypadkach, o ktéorych mowa wust.4, panstwo czlonkowskie zapewnia, by
pracownicy stuzby zdrowia byli szybko informowani o jego dziataniu i przyczynach tego
dzialania. Wykorzystywane w tym celu moga by¢ sieci ustanowione przez samorzady
zawodowe. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i Agencje o dziataniach
podjetych w tym celu.

Srodki zawieszajace, o ktorych mowa w ust. 4, moga byé utrzymane do czasu przyjecia
przez Komisj¢ ostatecznej decyzji zgodnie z ust. 3.

Agencja na wniosek informuje kazdg zainteresowang osobe¢ o ostatecznej decyzji 1 podaje
te decyzje do informacji publicznej niezwtocznie po jej podjeciu.

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 na podstawie zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii; zastosowanie
ma art. 115 ust. 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1-7, jezeli procedura prowadzona na podstawie art. 95 lub
art. 114, 115 1116 [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE] dotyczy pewnego zakresu
produktow leczniczych lub klasy terapeutycznej, do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz nalezgcych do tego
zakresu lub klasy stosuje si¢ jedynie procedure, o ktorej mowa w art. 95 lub w art. 114,
1151116 tej dyrektywy.

Artykut 56

Drziatania dotyczgce warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Jezeli Agencja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie
z art. 19, w tym pozwolenia obejmujacego nowe wskazanie terapeutyczne zgodnie z art. 19, uchybit
obowigzkom okre§lonym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, informuje ona o tym Komisjg.

Komisja przyjmuje decyzj¢ o zmianie, zawieszeniu lub uchyleniu tego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z procedurg okreslong w art. 13.

Artykut 57

Wdrozenie przez panstwo cztonkowskie warunkow lub ograniczen dotyczqcych unijnego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

W przypadku gdy Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi w swojej opinii
odnosi si¢ do zalecanych warunkoéw lub ograniczen okre§lonych w art. 12 ust. 4 lit. d)—g), Komisja
zgodnie z art. 13 moze przyja¢ decyzj¢ skierowang do panstw cztonkowskich w celu wdrozenia
tych warunkow lub ograniczen.

ROZDZIAL V
WSPARCIE REGULACYJNE POPRZEDZAJACE WYDANIE
POZWOLENIA
Artykut 58
Doradztwo naukowe
1. Przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk moga
zwroci¢ si¢ do Agencji o doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 138 ust. 1 akapit
drugi lit. p).

O takie doradztwo mozna si¢ rowniez zwroci¢ w przypadku produktéw leczniczych,
o ktorych mowa w art. 83 1 84 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

2. Opracowujagc doradztwo naukowe, o ktorym mowa wust. 1, oraz na wniosek
przedsigbiorstw lub, w stosownych przypadkach, podmiotow nienastawionych na zysk,
ktore zwrocity si¢ o doradztwo naukowe, Agencja moze konsultowac si¢ z ekspertami
z panstw cztonkowskich posiadajacymi wiedze fachowa w zakresie badan klinicznych lub
wyrobow medycznych lub z panelami ekspertow wyznaczonymi zgodnie z art. 106 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2017/745.

3. Opracowujagc doradztwo naukowe, o ktorym mowa wust. 1, oraz w nalezycie
uzasadnionych przypadkach Agencja moze konsultowa¢ si¢ z organami ustanowionymi
w innych aktach prawnych Unii majacymi znaczenie w kontekscie zapewnienia odnosnego
doradztwa naukowego lub, w stosownych przypadkach, z innymi podmiotami publicznymi
majacymi siedzibe w Unii.

4. Po podjeciu odpowiedniej decyzji w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu Agencja okresla w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajagcym kluczowe
obszary doradztwa naukowego w odniesieniu do produktu leczniczego, po usunigciu
wszystkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 59
Rownolegte doradztwo naukowe

1. Przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk majace
siedzibe w Unii mogg wnioskowac¢, aby doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 58
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ust. 1, bylo zapewniane réwnolegle ze wspdlnymi konsultacjami naukowymi
prowadzonymi przez Grup¢ Koordynacyjng Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych zgodnie z art. 16 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2021/2282.

2. W przypadku produktéw leczniczych obejmujacych wyrdb medyczny przedsiebiorstwa
lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk mogg zwroci¢ si¢
o doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 58 wust.1, zapewniane réwnolegle

z konsultacjami z panelami ekspertow, o ktérych mowa w art. 61 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2017/745.

3. W przypadku ust. 2 doradztwo naukowe, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1, obejmuje
wymiang informacji mi¢dzy odpowiednimi organami lub podmiotami oraz, w stosownych
przypadkach, ma zsynchronizowany harmonogram, przy jednoczesnym zachowaniu
odrebnosci ich odpowiednich kompetenc;ji.

Artykut 60
Zwiekszone wsparcie naukowe i regulacyjne na rzecz priorytetowych produktow leczniczych
(,, PRIME”)
1. Agencja moze zaoferowa¢ zwigkszone wsparcie naukowe iregulacyjne, w tym,

w stosownych przypadkach, konsultacje z innymi podmiotami, o ktorych mowa w art. 58
159, oraz mechanizmy przyspieszonej oceny w odniesieniu do niektorych produktow
leczniczych, ktére na podstawie wstepnych dowodéw przedtozonych przez podmiot
opracowujacy spetniajg nastgpujace warunki:

a)  moga zaspokoi¢ niezaspokojong potrzebg zdrowotna, o ktérej mowa w art. 83 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

b) s3 sierocymi produktami leczniczymi 1moga zaspokoi¢ znaczne niezaspokojone
potrzeby zdrowotne, o ktérych mowa w art. 70 ust. 1;

c) oczekuje sig, ze beda miaty duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego,
w szczegllnosci w odniesieniu do innowacji terapeutycznych, bioragc pod uwage
wczesny etap rozwoju, lub Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych posiadajacych
ktorakolwiek z cech wymienionych w art. 40 ust. 3.

2. Agencja, na wniosek Komisji 1 po konsultacji z grupa zadaniowag EMA ds. stanow
zagrozenia, moze zaoferowaé zwigkszone wsparcie naukowe iregulacyjne podmiotom
opracowujagcym produkt leczniczy w zakresie diagnozowania 1ileczenia chordb
wynikajacych z powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia lub zapobiegania im,
jezeli dostgp do takich produktéw zostanie uznany za niezbgdny do zapewnienia
wysokiego poziomu gotowosci Unii 1 reagowania na zagrozenia dla zdrowia.

3. Agencja moze zaprzesta¢ udzielania takiego zwigkszonego wsparcia, jesli zostanie
ustalone, ze produkt leczniczy nie zaspokoi stwierdzonej niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej w oczekiwanym zakresie.

4. Zgodno$¢ produktu leczniczego z kryteriami okre§lonymi w art. 83 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE] ocenia si¢ na podstawie odpowiednich kryteriow, niezaleznie od tego, czy
przyznano w odniesieniu do niego wsparcie dla priorytetowego produktu leczniczego na
podstawie niniejszego artykutu.

Artykul 61

Zalecenie naukowe dotyczgce statusu prawnego
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1. W przypadku opracowywanych produktéw mogacych naleze¢ do kategorii produktow
leczniczych, ktore maja by¢ dopuszczone do obrotu przez Uni¢, wymienionych
w zalaczniku I, podmiot opracowujgcy lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego moze
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” zgodnie
z definicjg zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady*®.

Agencja wydaje zalecenie w terminie 60 dni od otrzymania takiego wniosku, ktory to
termin zostaje przedluzony o dodatkowe 30 dni w przypadku, gdy wymagane s3
konsultacje zgodnie z ust. 2.

2. Formutujac zalecenie, o ktorym mowa w ust. 1, Agencja konsultuje si¢, w stosownych
przypadkach, z odpowiednimi organami doradczymi lub regulacyjnymi ustanowionymi
w innych aktach prawnych Unii w powigzanych dziedzinach. W przypadku produktow
opartych na substancjach pochodzenia ludzkiego Agencja konsultuje si¢ z Rada
Koordynacyjng ds. Substancji Pochodzenia Ludzkiego (SoHO) ustanowiong
w rozporzadzeniu (UE) [odniesienie zostanie dodane po przyjeciu, por. COM(2022) 338
final].

Organy doradcze lub regulacyjne, zktéorymi przeprowadzono konsultacje, udzielaja
odpowiedzi w terminie 30 dni od otrzymania wniosku.

Agencja publikuje streszczenia zalecen wydanych zgodnie zust. 1, po usunieciu
wszystkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Artykut 62
Decyzja w sprawie statusu prawnego

1. W przypadku nalezycie uzasadnionego sprzeciwu wobec zalecenia Agencji, zgodnie
z art. 61 ust. 2, panstwo cztonkowskie moze zwrocic si¢ do Komisji o podjecie decyzji, czy
dany produkt jest produktem, o ktérym mowa w art. 61 ust. 1.

Komisja moze wszcza¢ procedure, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, z wlasnej
inicjatywy.

2. Komisja moze zwroci¢ si¢ do Agencji o wyjasnienia lub odesta¢ zalecenie do Agencji
wcelu dalszego rozpatrzenia, w przypadku gdy uzasadniony wniosek panstwa
cztonkowskiego rodzi nowe pytania o charakterze naukowym lub technicznym lub
z wlasnej inicjatywy.

3. Decyzje Komisji, o ktorej mowa w ust. 1, przyymuje si¢ w drodze aktow wykonawczych
zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2, z uwzglednieniem
zalecenia naukowego Agencji.

36 Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie

produktow leczniczych terapii zaawansowanej izmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 2 10.12.2007, s. 121).
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ROZDZIAL V1
SIEROCE PRODUKTY LECZNICZE

Artykut 63
Kryteria oznaczania jako sierocy produkt leczniczy

1. Produkt leczniczy, ktory jest przeznaczony do diagnozowania, leczenia stanu chorobowego
zagrazajacego zyciu lub powodujacego chroniczny ubytek zdrowia lub zapobiegania mu,
oznacza si¢ jako sierocy produkt leczniczy, jezeli sponsor leku sierocego moze wykazac,
ze spelnione sg nastepujace wymogi:

a) stan chorobowy dotyczy nie wiecej niz pieciu na 10 000 os6b w Unii w chwili
zlozenia wniosku o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy;

b) nie istnieje zadowalajagca metoda diagnozowania, leczenia danego stanu
chorobowego lub zapobiegania mu oficjalnie dopuszczona na terytorium Unii lub
tez, jesli taka metoda istnieje, produkt leczniczy przyniostby znaczace korzysci
pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 lit. a) i na podstawie zalecenia Agencji, w przypadku gdy
wymogi okre$lone w ust. 1 lit. a) nie s3 odpowiednie ze wzglgdu na specyficzne cechy
niektorych warunkéw lub z jakichkolwiek innych przyczyn naukowych, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu uzupetienia
ust. 1 lit. a) poprzez ustanowienie kryteriow szczegdtowych w odniesieniu do niektorych
warunkow.

3. Komisja przyjmuje niezbgdne przepisy dotyczace wdrozenia niniejszego artykulu
w drodze aktow wykonawczych zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 173 ust. 2 w celu
doprecyzowania wymogéw, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 64
Przyznanie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Sponsor leku sierocego przedktada Agencji wniosek o oznaczenie sierocego produktu
leczniczego na dowolnym etapie opracowywania produktu leczniczego przed ztozeniem
wniosku o dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 51 6.

2. Do wniosku sponsora leku sierocego dolacza si¢ nastgpujace dane szczegodtowe
1 dokumentacje:

a)  imi¢ 1 nazwisko lub nazwe handlowg oraz staty adres sponsora leku sierocego;
b) informacje¢ o substancjach czynnych produktu leczniczego;

c) proponowane przeznaczenie do stosowania lub proponowane wskazanie
terapeutyczne;

d) wuzasadnienie wykazujace, ze kryteria ustanowione wart.63 ust.1 lub
w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie zart. 63 ust.2 s3
spelnione, oraz opis etapu opracowania, zuwzglednieniem przewidywanego
wskazania terapeutycznego.

Sponsor leku sierocego jest odpowiedzialny za prawidlowos¢ danych szczegotowych
1 dokumentacji.
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3. Agencja, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, Komisja 1 zainteresowanymi
stronami, opracowuje szczegblowe wytyczne dotyczace wymagane] procedury, formatu
i1tresci wnioskbw o0 oznaczenie oraz o przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy zgodnie z art. 65.

4. Agencja podejmuje decyzje o przyznaniu lub odmowie przyznania oznaczenia jako sierocy
produkt leczniczy na podstawie kryteriow, o ktorych mowa wart. 63 ust. 1 lub
w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 63 ust. 2, w terminie 90
dni od otrzymania waznego wniosku. Wniosek uznaje si¢ za wazny, jezeli zawiera on
wszystkie dane szczegotowe 1 dokumentacjg, o ktorych mowa w ust. 2.

W celu ustalenia, czy oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy spetnia okreslone kryteria,
Agencja moze skonsultowa¢ si¢ z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
ulLudzi lub zjedng zjego grup roboczych, o ktéorych mowa w art. 150 ust. 2 akapit
pierwszy. Wynik takich konsultacji dolacza si¢ do decyzji jako element wnioskow
naukowych Agencji uzasadniajacych jej decyzje.

Whioskodawca jest powiadamiany o decyzji oraz przekazuje si¢ mu zalaczniki, o ktoérych
mowa w niniejszym ustepie.

5. Decyzje Agencji o przyznaniu lub odmowie przyznania oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy sa podawane do publicznej wiadomosci po uprzednim usuni¢ciu wszelkich
informacji stanowigcych tajemnice handlowa.

Artykut 65
Przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ przeniesione z obecnego sponsora
leku sierocego na nowego sponsora leku sierocego. Przeniesienie podlega uprzedniemu
zatwierdzeniu przez Agencjg, po przedtozeniu Agencji wniosku o przeniesienie.

2. Do wniosku obecnego sponsora leku sierocego dotacza si¢ nastgpujace dane szczegdtowe
1 dokumentacje:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres obecnego i nowego sponsora
leku sierocego;

b) decyzje o przyznaniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy, o ktérej mowa
w art. 64 ust. 4;

c)  numer oznaczenia, o ktérym mowa w art. 67 ust. 3 lit. e).

3 Agencja podejmuje decyzje o zezwoleniu lub odmowie zezwolenia na przeniesienie
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy w terminie 30 dni od otrzymania waznego
wniosku od obecnego sponsora leku sierocego. Wniosek uznaje si¢ za wazny, jezeli
zawiera on wszystkie dane szczegétowe idokumentacjg, o ktérych mowa w ust. 2.
Agencja kieruje swoja decyzje do obecnego 1 nowego sponsora leku sierocego.

Artykut 66
Waznos¢ oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy jest wazne przez siedem lat. W tym okresie
sponsor leku sierocego jest uprawniony do zachet, o ktérych mowa w art. 68.

2. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 na podstawie uzasadnionego wniosku sponsora leku
sierocego Agencja moze przedtuzy¢ wazno$¢ oznaczenia, jezeli sponsor leku sierocego jest
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w stanie udowodni¢, ze prowadzone s3 odpowiednie badania wspierajace stosowanie
oznaczonego sierocego produktu leczniczego w warunkach przewidzianych we wniosku
oraz ze badania te sg obiecujgce, jesli chodzi o ztozenie wniosku w przysztosci. Okres
takiego przedtuzenia jest ograniczony oczekiwanym pozostatym czasem potrzebnym na
zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu.

3. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1, w przypadku gdy oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy jest wazne w momencie przekazania pozwolenia 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. 13 ust. 2.

4. Wazno$¢ oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy uptywa w momencie uzyskania przez
sponsora leku sierocego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego zgodnie z art. 13 ust. 2.

5. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ cofniete w dowolnym momencie
na wniosek sponsora leku sierocego.

Artykut 67
Rejestr oznaczonych sierocych produktow leczniczych

1. Rejestr oznaczonych sierocych produktow leczniczych zawiera wszystkie produkty
lecznicze oznaczone jako sieroce. Za jego utworzenie izarzadzanie nim odpowiada
Agencja i jest on dostepny publicznie.

2. W przypadku gdy oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy traci wazno$¢ lub zostaje
cofnigte zgodnie z art. 66, Agencja dokonuje wpisu w rejestrze oznaczonych sierocych
produktow leczniczych.

3. Rejestr oznaczonych sierocych produktéw leczniczych zawiera nastgpujace informacje
dotyczace produktu leczniczego oznaczonego jako sierocy:

a) informacje dotyczace substancji czynne;j;

b) nazwe 1 adres sponsora leku sierocego;

c)  przeznaczenie do stosowania lub proponowane wskazanie terapeutyczne;
d) date oznaczenia;

€)  numer oznaczenia;

f)  decyzje¢ o przyznaniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy.

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu
zmiany informacji, ktore majg zosta¢ zawarte w rejestrze oznaczonych sierocych
produktow leczniczych, o ktérym mowa wust. 3, aby zapewni¢ uzytkownikom tego
rejestru odpowiednie informacje.

Artykut 68
Pomoc w przygotowaniu protokotu i wsparcie badawcze na rzecz sierocych produktow leczniczych

1. Sponsor leku sierocego moze, przed zlozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu,
zwroci¢ si¢ do Agencji z prosbg o doradztwo w zakresie:

a)  przeprowadzenia poszczeg6lnych testow i badan niezbednych do wykazania dobrej
jakosci, bezpieczenstwa 1 skutecznosci produktu leczniczego, o ktorych mowa
w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. p);
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b)  wykazania znaczacej korzysci w zakresie oznaczonego wskazania sierocego;

c)  wykazania podobienstwa do innych produktéw leczniczych objetych wylacznos$cia
rynkowg w odniesieniu do tego samego wskazania lub wyzszosci klinicznej
w stosunku do tych produktow.

2. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie przepisow
niniejszego rozporzadzenia nadajg si¢ do zastosowania zache¢t udostepnionych przez Unie
oraz panstwa czlonkowskie celem wspierania badan, opracowywania iudostepniania
sierocych produktow leczniczych, w szczegdlnosci wspomagania prowadzonych w matych
1 $rednich przedsi¢biorstwach prac badawczych przewidzianych w programach ramowych
na rzecz badan i rozwoju technologicznego.

Artykut 69
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego
1. Whnioski o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego sklada si¢ zgodnie
z art. 5 1 6, a powigzane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskuje zgodnie z art. 13
ust. 2.
2. Ponadto wnioskodawca wykazuje, ze w odniesieniu do danego produktu leczniczego

przyznano oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy oraz ze kryteria ustanowione
w art. 63 ust. 1 lub w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 63
ust. 2 w odniesieniu do wskazania terapeutycznego, o ktorego przyznanie si¢ ubiega, sa
spetnione.

Whnioskodawca, w stosownych przypadkach, przedstawia stosowne dowody w celu
wykazania, ze dany produkt leczniczy zaspokaja duza niezaspokojong potrzebe zdrowotng
okreslong w art. 70 ust. 1.

3. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ocenia, czy dany produkt
leczniczy spetnia wymogi okreslone wart. 63 ust. 1 lub w odpowiednich aktach
delegowanych przyjetych zgodnie z art. 63 ust. 2. W sytuacji, o ktoérej mowa w ust. 2
akapit drugi, Komitet ten ocenia rowniez, czy dany produkt leczniczy zaspokaja duza
niezaspokojong potrzebe zdrowotng okreslong w art. 70 ust. 1.

Taka ocena podlega takim samym terminom co sam wniosek o dopuszczenie do obrotu
1zgodnie z art. 12 ust. 1 szczegotowe wnioski plyngce z takiej oceny sa czeScig opinii
naukowej Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

Ocena 1ptynace zniej wnioski sg cze$cig opinii, o ktérej mowa w art. 12 ust. 1, oraz,
w stosownych przypadkach, opinii, o ktérej mowa w art. 12 ust. 3.

5. 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 spetniaja wymogi okreslone w art. 63 ust. 1 lub
w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 63 ust. 2.

6. W przypadku gdy po zlozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego 1iprzed wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy zostaje cofnigte zgodnie
z art. 66 ust. 5, wniosek o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego traktuje
si¢ jak wniosek o dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6.
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Whnioskodawca moze ztozy¢ wniosek o osobne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do innych wskazan, ktére nie speiniaja wymogoéw okreslonych w art. 63
ust. 1 lub w odpowiednich aktach delegowanych przyjetych zgodnie z art. 63 ust. 2.

Artykut 70
Sieroce produkty lecznicze zaspokajajgce duzq niezaspokojong potrzebe zdrowotng

Uznaje si¢, ze sierocy produkt leczniczy zaspokaja duza niezaspokojong potrzebe
zdrowotna, jezeli spetnia on nastepujgce wymogi:

a) w Unii dla danej choroby nie jest dopuszczony do obrotu zaden produkt leczniczy
lub, mimo ze w Unii sg dopuszczone do obrotu produkty lecznicze dla danej
choroby, wnioskodawca wykazuje, ze odnosny sierocy produkt leczniczy, oprocz
oferowania znaczacej korzysci, pociaggnie za sobg wyjatkowy postep terapeutyczny;

b)  stosowanie sierocego produktu leczniczego skutkuje istotnym zmniejszeniem
zachorowalno$ci na dang chorobe lub $miertelnosci zjej powodu w odnosnej
populacji pacjentow.

W przypadku produktu leczniczego, w odniesieniu do ktorego ztozono wniosek zgodnie
z art. 13 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], nie uznaje si¢, ze zaspokaja on duza
niezaspokojong potrzebe zdrowotng.

W przypadku gdy Agencja przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace stosowania
niniejszego artykutu, konsultuje si¢ ona z Komisjg oraz organami lub podmiotami,
o ktorych mowa w art. 162.

Artykut 71
Wytgcznos¢ rynkowa

W przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego
zostalo wydane 1 pozostaje bez uszczerbku dla prawa wlasnosci intelektualnej, Unia
i panstwa czlonkowskie nie wydaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ani nie
rozszerzajg istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla tego samego wskazania
terapeutycznego w odniesieniu  do podobnego produktu leczniczego w okresie
obowigzywania wylgcznosci rynkowej, o ktorym mowa w ust. 2.

Czas trwania wylacznosci rynkowej wynosi:

a)  dziewig¢ lat w przypadku sierocych produktow leczniczych innych niz te, o ktérych
mowa w lit. b) i ¢);

b) dziesie¢ lat w przypadku sierocych produktow leczniczych zaspokajajacych duza
niezaspokojong potrzebe zdrowotna, o ktérych mowa w art. 70;

c) piec¢ lat w przypadku sierocych produktow leczniczych, ktore zostalty dopuszczone
do obrotu zgodnie z art. 13 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

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 podlegaja osobnym
okresom wylacznos$ci rynkowej. Czas trwania wylaczno$ci rynkowej rozpoczyna bieg od
daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego w Unii.
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Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 i bez uszczerbku dla prawa wlasnosci intelektualnej, dla
podobnego produktu leczniczego moze zosta¢ wydane 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 ustali¢ we wniosku, ze drugi produkt leczniczy, chociaz
podobny do sierocego produktu leczniczego juz dopuszczonego do obrotu, jest
bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem przewyzsza klinicznie ten
pierwszy.

Wylacznos¢ rynkowa produktu podobnego do referencyjnego produktu leczniczego nie
uniemozliwia ztozenia, walidacji i oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu ani wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu generycznego lub biopodobnego do
referencyjnego produktu leczniczego, dla ktorego wytacznosé rynkowa wygasta.

Wylaczno$¢ rynkowa sierocego produktu leczniczego nie uniemozliwia ztozenia, walidacji
i oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu podobnego produktu leczniczego, w tym lekow
generycznych 1 biopodobnych, w przypadku gdy pozostatly czas trwania wytacznos$ci
rynkowej wynosi mniej niz dwa lata.

W przypadku gdy Agencja przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace stosowania ust. 1 14,
konsultuje si¢ z Komisja.

Artykut 72
Przedluzenie wylgcznosci rynkowej

Okresy wytacznos$ci rynkowej, o ktorych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) 1 b), przedtuza si¢
o 12 miesigcy, jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu
leczniczego jest w stanie wykaza¢, ze warunki, o ktorych mowa w art. 81 wust. 2 lit. a)
1 art. 82 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], sa spetnione.

Do przedluzenia wylacznosci rynkowej stosuje si¢ odpowiednio procedury okre§lone
w art. 82 ust. 2-5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Okres wylacznosci rynkowej przedluza si¢ o dodatkowe 12 miesigcy w odniesieniu do
sierocych produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 71 ust. 2 lit. a) 1 b), jezeli
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby nowych wskazan terapeutycznych do
leczenia innej choroby rzadkiej co najmniej dwa lata przed zakonczeniem okresu
wytacznosci.

Takie przedluzenie moze zosta¢ przyznane dwukrotnie, jezeli nowe wskazania
terapeutyczne za kazdym razem dotycza innych chordb rzadkich.

Sierocy produkt leczniczy objety przedluzeniem wytacznosci rynkowej, o ktérym mowa
w ust. 2, nie podlega dodatkowemu okresowi ochrony danych, o ktérym mowa w art. 81
ust. 2 lit. d) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Art. 71 ust. 3 stosuje si¢ rowniez do przedtuzen wytacznosci rynkowej, o ktorych mowa
wust. 112.
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Artykut 73

Wktad finansowy Unii zwigzany z sierocymi produktami leczniczymi

W ustaleniach roboczych, o ktorych mowa w art. 8 [nowego rozporzadzenia w sprawie optat]’’,
okresla si¢ catkowite lub czg$ciowe obnizki optat i naleznosci wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Lekéw, przewidziane w [nowym rozporzadzeniu w sprawie optat]. Takie obnizki sg objete
wktadem Unii przewidzianym w art. 154 ust. 3 lit. a) niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL VI
PRODUKTY LECZNICZE STOSOWANE W PEDIATRII

Artykut 74
Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej okresla si¢ terminy oraz
wszystkie S$rodki proponowane w celu dokonania oceny jako$ci, bezpieczenstwa
i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populacji
pediatrycznej, ktorych moze on dotyczy¢. Ponadto w planie tym opisuje si¢ wszelkie
srodki stuzace dostosowaniu postaci farmaceutycznej, mocy, drogi podania i ewentualnego
aplikatora produktu leczniczego, tak aby jego stosowanie byto bardziej akceptowalne,
tatwiejsze, bezpieczniejsze i skuteczniejsze dla réznych podgrup populacji pediatryczne;.

Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 w ponizej wymienionych przypadkach wnioskodawca
moze dostarczy¢ jedynie wstepny plan badan klinicznych zudzialem populacji
pediatrycznej, o ktérym mowa w akapicie drugim:

a)  jezeli dana substancja czynna nie zostata jeszcze dopuszczona do obrotu w zadnym
produkcie leczniczym w UE 1 jest przeznaczona do leczenia nowego pediatrycznego
stanu chorobowego;

b) po zatwierdzeniu przez Agencj¢ uzasadnionego wniosku wnioskodawcy zgodnie
z ust. 3.

We wstepnym planie badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej okresla sig
wylacznie szczegdtowe informacje iterminy dotyczace $srodkéw proponowanych w celu
dokonania oceny jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego
we wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktorych moze on dotyczy¢ i ktore sg
znane w momencie zlozenia wniosku o zatwierdzenie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1.

W tym wstepnym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢
réwniez doktadng dat¢ dostarczenia zaktualizowanych wersji tego planu oraz spodziewang
date przedtozenia Agencji ostatecznego planu badan klinicznych zudzialem populacji
pediatrycznej, zawierajacego wszystkie dane szczegdtowe, o ktorych mowa w ust. 1.

Jezeli z naukowo uzasadnionych powodow nie jest mozliwe przedlozenie kompletnego
planu opracowywania produktow stosowanych w pediatrii w terminie wskazanym
wart. 76 ust. 1, wnioskodawca moze przedlozy¢ Agencji uzasadniony wniosek
o skorzystanie z procedury, o ktérej mowa w ust. 2. Agencja ma 20 dni na zatwierdzenie

37

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady [XXX] w sprawie opfat i naleznosci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekoéw, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 658/2014 [Dz.U. L X z XX XX.XXXX, s. X].
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lub odrzucenie wniosku oraz niezwlocznie informuje wnioskodawce o swojej decyzji
i podaje powody odmowy.

Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu
lub na wiedzy naukowej, Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie
z art. 175 aktow delegowanych w celu zmiany powodoéw umozliwienia skorzystania
z dostosowanej procedury przewidzianej w ust. 2.

Artykut 75
Zwolnienia

Zgodnie =z procedurg okreslong wart. 78 Agencja moze postanowi¢, ze wymog
przedstawiania informacji, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5 lit. a) [zmienionej dyrektywy
2001/83], zostaje uchylony dla okreslonych produktow leczniczych lub klas produktow
leczniczych, jezeli spetniona jest przynajmniej jedna z ponizszych przestanek:

a)  jest prawdopodobne, ze dany produkt leczniczy lub klasa produktow leczniczych sa
nieskuteczne lub nie sg bezpieczne dla czesci lub calosci populacji pediatryczne;;

b)  choroba lub stan chorobowy, do leczenia ktérych dany produkt leczniczy lub klasa
produktéw sa przeznaczone, wystepuje tylko w populacjach dorostych, chyba ze
dany produkt jest ukierunkowany na cel molekularny, ktory na podstawie dostepnych
danych naukowych odpowiada za inng chorobe lub inny stan chorobowy w tym
samym obszarze leczenia populacji pediatrycznej niz choroba lub stan chorobowy,
dla ktorych dany produkt lub klasa produktow leczniczych sg przeznaczone
w kontekscie leczenia populacji dorostych;

c) dany produkt leczniczy prawdopodobnie nie przedstawia znaczacej korzysci
terapeutycznej w pordwnaniu  z obecnymi  sposobami leczenia  pacjentow
pediatrycznych.

Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w odniesieniu do jednej lub wiecej
okreslonych podgrup populacji pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wigce]
okreslonych wskazan terapeutycznych lub w odniesieniu do obu tych czynnikéw tacznie.

Na podstawie doswiadczenia zdobytego w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu
lub wiedzy naukowej Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 175 aktow
delegowanych w celu zmiany powodéw udzielenia zwolnienia opisanego w ust. 1.

Artykut 76
Walidacja planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej lub zwolnienia

Plan badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej lub wniosek o przyznanie
zwolnienia przedklada si¢ Agencji razem z wnioskiem o zatwierdzenie, z wyjatkiem
nalezycie uzasadnionych przypadkow, przed rozpoczeciem badan biomedycznych
w zakresie bezpieczenstwa 1 skutecznosci, aby zapewni¢ wydanie decyzji w sprawie
stosowania danego produktu leczniczego w populacji pediatrycznej w czasie dokonywania
oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu lub innego odno$nego wniosku.

W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Agencja dokonuje
weryfikacji waznos$ci tego wniosku i informuje wnioskodawce o wyniku.

W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupehlienie danych
szczegotowych oraz o ztozenie dodatkowych dokumentéw, co skutkuje zawieszeniem 30-
dniowego terminu do chwili dostarczenia wymaganych informacji uzupetiajacych.
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W porozumieniu z Komisjg 1 zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje i publikuje
wytyczne dotyczace praktycznego stosowania niniejszego artykutu.

Artykut 77
Zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

Po walidacji proponowanego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;,
o ktorym mowa w art. 74 ust. 1 1ktéry jest wazny zgodnie z przepisami art. 76 ust. 2,
Agencja w terminie 90 dni wydaje decyzj¢ stwierdzajaca, czy proponowane badania
zapewnig uzyskanie niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktérych produkt
leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej podgrup, i czy
spodziewane korzysci terapeutyczne, w stosownych przypadkach roéwniez w poréwnaniu
z obecnymi sposobami leczenia, uzasadniajg proponowane badania. Wydajac decyzje,
Agencja rozwaza, czy proponowane dziatania majace na celu zaadaptowanie danej postaci
farmaceutycznej, mocy, drogi podana i ewentualnego aplikatora produktu leczniczego do
stosowania w roznych podgrupach populacji pediatrycznej sg wlasciwe.

Po walidacji proponowanego wstepnego planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej sporzadzonego zgodnie z dostosowang procedura przewidziang w art. 74
ust. 2 akapit pierwszy, ktory jest wazny zgodnie z przepisami art. 76 ust. 2, Agencja
w terminie 70 dni wydaje decyzje stwierdzajaca, czy plan badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej moze zapewni¢ uzyskanie niezbednych danych okreslajacych
warunki, w ktorych produkt leczniczy moze by¢ stosowany w leczeniu populacji
pediatrycznej lub jej podgrup, iczy spodziewane korzysci terapeutyczne, w stosownych
przypadkach réwniez w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia, uzasadniajg
przewidziane badania.

Po otrzymaniu zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 74 ust. 2 akapit trzeci, Agencja w terminie 30 dni
dokonuje jej przegladu.

Po uptywie terminu okreslonego w akapicie pierwszym zaktualizowana wersj¢ planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej uznaje si¢ za zatwierdzong, bez
koniecznos$ci wnioskowania o to przez Agencj¢ zgodnie z ust. 5.

Po otrzymaniu ostatecznego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;,
o ktorym mowa w art. 74 ust. 2 akapit trzeci, Agencja w terminie 60 dni wydaje decyzje
w sprawie planu badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej, uwzgledniajac
wszystkie jego zaktualizowane rewizje, ktore ostatecznie zostaly przeprowadzone, oraz
wstepng decyzj¢ zgodnie z ust. 2 1 3.

W terminach, o ktérych mowa wust. 1, 2, 3 lub4, Agencja moze zwroci¢ si¢ do
wnioskodawcy o zaproponowanie zmian planu lub poprosi¢ o dodatkowe informacje,
w ktorym to przypadku terminy, o ktérych mowa wust. 1, 2, 3 14, przedluza si¢
maksymalnie o taka samg liczbe dni. Bieg tych termindw zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia zagdanych informacji uzupetiajacych.

Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 78
Udzielanie zwolnien

Whnioskodawca moze na podstawie art. 75 ust. 1 zwroci¢ sie do Agencji z wnioskiem
o zwolnienie dla okreslonego produktu.
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2. Po otrzymaniu waznego wniosku zgodnie z przepisami art. 76 ust. 2 Agencja w terminie
90 dni wydaje decyzje stwierdzajaca, czy udziela si¢ zwolnienia dla okreslonego produktu.

W razie potrzeby Agencja moze zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupehienie
dostarczonych danych szczegélowych idokumentow. Jezeli Agencja skorzysta z tej
mozliwosci, bieg 90-dniowego terminu zostaje zawieszony do czasu dostarczenia
zadanych informacji uzupetniajacych.

3. W stosownych przypadkach Agencja moze z wilasnej inicjatywy wyda¢ decyzje na
podstawie okreslonej w art. 75 ust. 1 stwierdzajaca, ze dla okreslonego produktu lub klasy
produktéw nalezy udzieli¢ zwolnienia, o ktorym mowa w art. 75 ust. 2.

4. Agencja moze w dowolnym momencie wyda¢ decyzje w sprawie przegladu juz
udzielonego zwolnienia.

5. Jezeli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub klasy produktéw leczniczych
zostaje uchylone, wymogu okreslonego wart.6 wust.5 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE] nie stosuje si¢ przez 36 miesiecy od daty usuniecia z wykazu zwolnien.

6. Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

7. W porozumieniu z Komisjg i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje i publikuje
wytyczne dotyczace praktycznego stosowania niniejszego artykutu.

Artykut 79
Wykaz zwolnien

Agencja prowadzi wykaz wszystkich udzielonych zwolnien. Wykaz ten jest regularnie
aktualizowany oraz jest publicznie dostgpny.

Artykut 80

Zwolnienia udzielone na podstawie decyzji negatywnej w sprawie planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej Agencja dojdzie
do wniosku, ze do danego produktu leczniczego zastosowanie ma art. 75 ust. 1 lit. a), b) lub c),
wydaje decyzje negatywng zgodnie z art. 77 ust. 1, 2 lub 4.

W takich przypadkach Agencja wydaje decyzj¢ przyznajaca zwolnienie zgodnie z art. 78 ust. 3.
Agencja wydaje obie decyzje w tym samym czasie.

Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 81
Odroczenia

1. W momencie sktadania wniosku dotyczacego planu badan klinicznych zudziatem
populacji pediatrycznej zgodnie z art. 76 ust. 1 lub podczas oceny planu badan klinicznych
zudzialem populacji pediatrycznej wnioskodawca moze zwroci¢ si¢ o odroczenie
rozpoczecia lub zakonczenia niektorych lub wszystkich dziatah okreslonych w tym planie.
Takie odroczenie musi by¢ uzasadnione przyczynami naukowymi 1itechnicznymi lub
zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy przed rozpoczeciem badan
z udziatem populacji pediatrycznej wlasciwe jest przeprowadzenie badan wsrod dorostych
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lub gdy badania zudzialem populacji pediatrycznej potrwajg dluzej niz badania wsrod
dorostych.

Agencja wydaje decyzje w sprawie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, 1 informuje o niej
wnioskodawce. Agencja wydaje taka decyzje jednoczesnie z wydaniem decyzji
pozytywnej zgodnie z art. 77 ust. 1 lub 2.

W pozytywnej decyzji o odroczeniu okresla si¢ terminy rozpoczgcia lub zakonczenia
przewidzianych dziatan.

Dhugos¢ okresu odroczenia okresla si¢ w decyzji Agencji i nie przekracza ona pigciu lat.

Na podstawie doswiadczenia zdobytego w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu
Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 175 aktow delegowanych w celu
przyznania odroczenia, o ktorym mowa w ust. 1.

Artykut 82
Przedtuzenie odroczen

W nalezycie uzasadnionych przypadkach co najmniej sze$§¢ miesigcy przed uptywem
okresu odroczenia mozna ztozy¢ wniosek o przedtuzenie odroczenia. Przedtuzenie
odroczenia nie przekracza czasu trwania okresu odroczenia przewidzianego w art. 81
ust. 3.

Agencja podejmuje decyzje w sprawie odroczenia w terminie 60 dni.

W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupetnienie danych
szczegdtowych oraz o ztozenie dodatkowych dokumentow, co skutkuje zawieszeniem 60-
dniowego terminu do chwili dostarczenia wymaganych informacji uzupetiajacych.

Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 83
Zwolnienia podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego

Decyzja Agencji, o ktorej mowa w art. 6 ust. 5 lit. €) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
dotyczy wylacznie produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia lub diagnostyki
medycznej powazne] lub zagrazajacej Zyciu choroby lub stanu chorobowego, ktore sa
bezposrednio zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego, lub do zapobiegania
takiej chorobie lub takiemu stanowi chorobowemu.

W decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, wskazuje si¢ powody przyznania takiego odstepstwa
oraz czas jego trwania.

Najpdzniej w dniu wygasniecia odstepstwa, o ktérym mowa w ust. 2, wnioskodawca
przedktada Agencji plan badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej lub
wniosek o udzielenie zwolnienia wraz z wnioskiem o zatwierdzenie zgodnie z przepisami
art. 76 ust. 1.

Artykut 84
Modyfikacja planu badan klinicznych z udziatlem populacji pediatrycznej

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej wnioskodawca napotka trudnosci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan
stanie si¢ niewykonalny lub przestanie by¢ wlasciwy, wnioskodawca moze zaproponowac
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zmiany lub przedlozy¢ Agencji wniosek o wydanie odroczenia zgodnie zart. 81 lub
zwolnienia zgodnie z art. 75. W terminie 90 dni Agencja podejmuje decyzje zgodnie
z procedurg okreslong w art. 87. W razie potrzeby Agencja moze zwrédci¢ sie do
wnioskodawcy o uzupetienie dostarczonych danych szczegétowych i dokumentow. Jezeli
Agencja skorzysta ztej mozliwosci, bieg tego terminu zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia zagdanych informacji uzupetiajacych.

Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktérej to decyzji mowa wart. 77 ust. 1, 2 14, lub na podstawie
zaktualizowanego planu badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej
otrzymanego zgodnie z art. 77 ust. 3 Agencja, opierajac si¢ na nowych dostepnych danych
naukowych, stwierdzi, ze zatwierdzony plan lub jakiekolwiek jego elementy przestaty by¢
wiasciwe, zwraca si¢ do wnioskodawcy o zaproponowanie zmian planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatryczne;.

Whioskodawca przedstawia zgdane zmiany w terminie 60 dni.

W terminie 30 dni Agencja dokonuje przegladu tych zmian i wydaje decyzje w sprawie ich
odrzucenia lub zatwierdzenia.

W terminie, o ktéorym mowa w ust. 2 akapit trzeci, Agencja moze zwrdci¢ si¢ do
wnioskodawcy o dodatkowe modyfikacje przedstawionych zmian lub o dostarczenie
dodatkowych informacji, w ktérych to przypadkach terminy, o ktérych mowa w ust. 2
akapit trzeci, przedtuza si¢ o kolejne 30 dni. Bieg tych terminow zostaje zawieszony do

czasu dostarczenia zadanych informacji uzupetniajacych lub przedstawienia dodatkowych
modyfikacji.

Do wydawania decyzji przez Agencj¢ stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykul 85

Szczegolowe ustalenia odnoszqce sig do wnioskow dotyczgcych planow badan klinicznych

z udziatem populacji pediatrycznej, zwolnien i odroczen

W porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi stronami
Agencja sporzadza szczegdlowe ustalenia dotyczace formatu 1 tresci, ktore musza spetniac
wnioski o zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej 1 wnioski o zwolnienie lub odroczenie, aby zostaly uznane za wazne oraz
spelniajace wymogi dotyczace sprawdzania zgodnosci, o ktorych mowa w art. 48, art. 49
ust. 2, art. 86 1 art. 90 ust. 2 [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE].

Szczegotowe ustalenia dotyczace formatu i tresci wnioskdw o zatwierdzenie planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktorych to ustaleniach mowa w ust. 1:

a)  okreslaja, jakie informacje nalezy zawrze¢ we wniosku o zatwierdzenie lub
modyfikacje planu badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej lub we
wnioskach o zwolnienie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 75 ust. 1;

b) nalezy dostosowac¢ w taki sposob, aby uwzglednialy specyfike:

(i)  dostosowanej procedury dotyczacej plandw badan klinicznych zudzialem
populacji pediatrycznej, o ktorej to procedurze mowa w art. 74 ust. 2;

(i1)) produktoéw, ktére majg by¢ opracowywane wytacznie do stosowania u dzieci;

(ii1)) produktow, ktore majg by¢ dostarczane zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 92.
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Artykut 86
Zgodnos¢ z planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku gdy wniosek jest skladany zgodnie z procedurami okreslonymi w niniejszym
rozporzadzeniu, Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi weryfikuje, czy
wniosek o dopuszczenie do obrotu lub ozmiane¢ spelnia wymogi okre§lone wart. 6 ust. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 87

Procedura wydawania decyzji dotyczqcej planow badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, zwolnienia lub odroczenia

1. Wydawane przez Agencj¢ decyzje, o ktorych mowa w art. 77, 78, 80, 81, 82 i 84, musza
by¢ poparte wnioskami naukowymi, ktore dotacza si¢ do decyz;ji.

2. Jezeli Agencja uzna to za konieczne, moze skonsultowac si¢ podczas sporzadzania wyzej
wymienionych wnioskéw naukowych z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub z odpowiednimi grupami roboczymi. Wynik takich konsultacji
dotacza si¢ do decyzji.

3. Decyzje Agencji sa podawane do publicznej wiadomo$ci po uprzednim usunieciu
wszelkich informacji stanowigcych tajemnic¢ handlowa.

Artykut 88
Zaprzestanie realizacji planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

W przypadku zaprzestania realizacji planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej
zatwierdzonego zgodnie z przepisami art. 77 ust. I, 2 14 wnioskodawca informuje Agencje
o swoim zamiarze zaprzestania realizacji tego planu ipodaje powody zaprzestania realizacji
najpdzniej sze$¢ miesiecy przed zaprzestaniem.

Agencja publikuje te informacje.

Artykut 89
Doradztwo naukowe dotyczgce opracowywania produktow stosowanych w pediatrii

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt leczniczy przeznaczony do stosowania
w pediatrii lub produkt leczniczy przeznaczony do leczenia ptodu w macicy moze przed zlozeniem
planu badan klinicznych zudziatem populacji pediatrycznej ipodczas jego realizacji wnie$¢
o udzielenie przez Agencj¢ porady w zakresie projektowania i prowadzenia réznych testow i badan
niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego
w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 138 ust. 1 lit. za).

Porad, o ktérych mowa w niniejszym artykule, Agencja udziela nieodptatnie.

Artykut 90
Dane pochodzqce z planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

1. W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a) wyniki  wszystkich badan  biomedycznych  przeprowadzonych  zgodnie
z zatwierdzonym planem badan biomedycznych z udziatem populacji pediatryczne;,
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o ktorym mowa w art. 6 ust. 5 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], zostang
zawarte w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach,
w ulotce dotgczonej do opakowania; lub

b)  wszelkie uzgodnione zwolnienia, o ktéorych mowa wart. 6 ust. 5 lit.b) i c¢)
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], =zostaja odnotowane w charakterystyce
produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach, w ulotce dolaczonej do
opakowania danego produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi $rodkami przewidzianymi w zatwierdzonym
planie badan klinicznych zudziatem populacji pediatrycznej ijezeli charakterystyka
produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badah przeprowadzonych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, Komisja
umieszcza w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o§wiadczenie stwierdzajace zgodnosé
wniosku z zatwierdzonym zrealizowanym planem badan klinicznych z udziatlem populacji
pediatrycznej.

Artykut 91

Zmiana pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie badan z udziatem populacji
pediatrycznej

1. Wyniki kazdego badania biomedycznego, ktore dotyczy stosowania produktu leczniczego
objetego pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w populacji pediatrycznej i ktére jest
sponsorowane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od
tego, czy jest przeprowadzane zgodnie z zatwierdzonym planem badan biomedycznych
zudzialem populacji pediatrycznej, czy nie, przedklada si¢ Agencji lub panstwom
cztonkowskim, ktére wczesniej dopuscilty do obrotu dany produkt leczniczy, w terminie
szesciu miesi¢cy od zakonczenia danego badania.

2. Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zamierza sktada¢ wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym.

3. W przypadku gdy produkty sa dopuszczane do obrotu zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, Komisja moze zaktualizowaé charakterystyke produktu leczniczego
iulotke dotaczong do opakowania oraz moze odpowiednio zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Artykut 92
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii

I. Whiosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii sktada sie
zgodnie z art. 5 1 6 oraz dotacza si¢ do niego dane szczegdtowe 1 dokumenty niezbgdne do
stwierdzenia dobrej jakoSci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania w populacji
pediatrycznej, lacznie z wszelkimi szczegétowymi danymi koniecznymi do potwierdzenia
odpowiedniej formulacji, postaci farmaceutycznej, mocy, drogi podania i ewentualnego
aplikatora produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej. Wniosek zawiera rowniez decyzje Agencji zatwierdzajaca dany
plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatryczne;.

2. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim

lub w Unii, we wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii mozna si¢ odwolywa¢ w odpowiednich przypadkach do danych zawartych
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w dokumentacji tego produktu zgodnie zart.29 lub art. 9 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE].

3. Produkt leczniczy, dla ktorego udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii, moze zachowaé¢ nazwe produktu leczniczego
zawierajacego te samag substancje czynna, dla ktorego 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 93

Premie za produkty dopuszczone do obrotu zgodnie z procedurq wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii

W przypadku gdy udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii, o ktorym mowa w art. 92, i gdy pozwolenie to obejmuje wyniki wszystkich badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, dany produkt korzysta z niezaleznych okreséw ochrony danych i obrotu, o ktérych
mowa w art. 80 1 81 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 94
Badania kliniczne w populacji pediatrycznej

1. Unijna baza danych utworzona na podstawie art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014
obejmuje badania kliniczne przeprowadzone w panstwach trzecich, ktére to badania:

a)  s3 uwzglednione w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej;

b) ich wyniki zostaly przedstawione na podstawie przepisow art. 91.

2. W odniesieniu do badan klinicznych, o ktéorych mowa wust. 1 iktore sa prowadzone
w panstwach trzecich, sponsor badania klinicznego, adresat decyzji Agencji dotyczacej
planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktorej mowa w art. 77, lub,
w stosownych przypadkach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wprowadza
do unijnej bazy danych nastepujace elementy:

a)  protokot badania klinicznego;

b)  wykorzystane badane produkty lecznicze;
c)  wskazania terapeutyczne objgte badaniem;
d) informacje dotyczace populacji badania.

Niezaleznie od wyniku badania klinicznego w terminie sze$ciu miesiecy od zakonczenia
badania sponsor badania klinicznego, adresat decyzji Agencji dotyczacej planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej lub, w stosownych przypadkach, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wprowadza do unijnej bazy danych streszczenie
wynikow badania klinicznego.

Jezeli z uzasadnionych wzgledéw naukowych nie mozna dostarczy¢ streszczenia wyniku
badania w terminie szesciu miesigcy, takie streszczenie wprowadza si¢ do unijnej bazy
danych najp6zniej w terminie dwunastu miesiecy po zakonczeniu badania. Uzasadnienie
opoOznienia rowniez nalezy wprowadzi¢ do unijnej bazy danych.
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Agencja, w porozumieniu z Komisjg, panstwami czlonkowskimi 1 zainteresowanymi
stronami, sporzadza wytyczne dotyczace charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

Opierajac si¢ na do§wiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu,
Komisja moze przyjmowac akty wykonawcze zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 173 wust. 2, wcelu zmiany danych szczegdélowych dotyczacych badan
klinicznych przeprowadzonych w panstwach trzecich, ktdre to dane nalezy wprowadzi¢ do
unijnej bazy danych i o ktérych jest mowa w ust. 2.

Artykut 95
Siec¢ europejska

Agencja tworzy sie¢ europejska przedstawicieli pacjentow, naukowcdéw, podmiotow
opracowujacych leki, badaczy oraz osrodkéw majacych wiedzg specjalistyczng w zakresie
prowadzenia badan w populacji pediatryczne;.

Celami sieci europejskiej s3, miedzy innymi, omawianie priorytetdw w zakresie
klinicznego opracowywania lekow stosowanych w pediatrii, w szczeg6lno$ci w obszarze
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, koordynowanie badan dotyczacych produktow
leczniczych stosowanych w pediatrii, rozwijanie niezbednych kompetencji naukowych
1 administracyjnych na szczeblu europejskim oraz unikanie niepotrzebnego powielania
badan i testow w populacji pediatryczne;.

Artykut 96

Zachety do prowadzenia badan naukowych dotyczgcych produktow leczniczych stosowanych

w pediatrii

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii kwalifikuja si¢ do zastosowania zachet udostgpnionych
przez Uni¢ oraz panstwa cztonkowskie celem wspierania badan, opracowywania i udost¢pniania
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

Artykut 97
Oplaty i wktad Unii w dzialalnos¢ zwigzang z populacjg pediatryczng

1. Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii
sktadany jest zgodnie z procedurg okreslong w art. 92, kwota obnizonej optaty za ocene
wniosku 1 utrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ustalana jest zgodnie z art. 6
[nowego rozporzadzenia w sprawie optat38].

2. Agencja nieodptatnie dokonuje oceny:

a)  wnioskow o zwolnienie;

b)  wnioskéw o odroczenie;

c)  wnioskow dotyczacych badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;

d) zgodnosci zzatwierdzonym planem badan klinicznych zudziatem populacji
pediatryczne;j.

38 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady [XXX] w sprawie optat i nalezno$ci wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekoéw, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 658/2014 [Dz.U. L X z XX XX.XXXX, s. X].
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Wktad Unii przewidziany w art. 154 obejmuje prace Agencji, w tym ocen¢ planow badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, doradztwo naukowe i1 wszelkie zwolnienia
z oplat przewidziane w niniejszym rozdziale, i wspiera dzialalno$¢ Agencji zgodnie
z art. 941 95.

Artykut 98

Sprawozdania roczne

Co najmniej raz w roku Agencja podaje do wiadomosci publiczne;:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

wykaz przedsigbiorstw 1 produktow, ktdre zostaly objete systemem premii izachgt
przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem,;

przedsigbiorstwa, ktore nie wywigzaly si¢ z obowigzkow przewidzianych niniejszym
rozporzadzeniem;

liczbe plandw badan klinicznych zudzialem populacji pediatrycznej zatwierdzonych
zgodnie z art. 74;

liczbe zatwierdzonych zwolnien wraz z podsumowaniem powodoéw ich udzielenia;
wykaz zatwierdzonych odroczen;
liczbe zrealizowanych planéw badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej;

przedtuzenia wazno$ci odroczen powyzej pieciu lat iich szczegdtowe uzasadnienia
zgodnie z art. 82;

doradztwo naukowe udzielone na rzecz opracowania produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii.

ROZDZIAL VIII

NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

Artykut 99
Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 99
iart. 100 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] maja zastosowanie wobec posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Agencja moze nalozy¢ na posiadacza dopuszczenia do obrotu w procedurze
scentralizowanej obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, o ktorym mowa
w art. 99 ust. 4 lit. ¢) [zmienione] dyrektywy 2001/83/WE], jesli istnieja obawy co do
niektorych rodzajow ryzyka majacych negatywny wplyw na stosunek korzysci do ryzyka
w odniesieniu do dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego. W tym kontekscie
Agencja naktada réwniez na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek
przedtozenia planu systemu zarzadzania ryzykiem, ktory posiadacz zamierza wprowadzi¢
w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Nalozenie obowiazku, o ktorym mowa wust.2, musi by¢ nalezycie uzasadnione
1 przekazane na pis$mie oraz obejmowac termin przedtozenia planu zarzadzania ryzykiem.

Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwos¢
przedstawienia w okreslonym przez Agencj¢ terminie pisemnych uwag w odpowiedzi na
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natozony obowigzek, jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi
ztakim wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego powiadomienia
o natozonym obowigzku.

Agencja weryfikuje swoja opini¢ w oparciu o pisemne uwagi przedstawione przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. W przypadku gdy opinia Agencji potwierdza natozony obowiazek io ile Komisja nie
zwroci opinii Agencji do dalszego rozpatrzenia, Komisja odpowiednio zmienia pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg okreslong w art. 13, aby:

a) uwzgledni¢ wnim ten obowigzek jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, a system zarzadzania ryzykiem musi zosta¢ odpowiednio zaktualizowany;

b) uwzgledni¢ w nim S$rodki, ktore majg by¢ podjete w ramach systemu zarzadzania
ryzykiem jako warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa
w art. 12 ust. 4 lit. e).

Artykut 100
Ogloszenia dotyczqce bezpieczenstwa

Obowiagzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone wart. 104 ust. 1
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz obowiazki panstw cztonkowskich, Agencji 1 Komisji
okreslone w ust. 2, 3 i 4 tego artykutu maja zastosowanie do ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa,
o ktérych mowa w art. 138 ust. 1 lit. f) niniejszego rozporzadzenia, odnoszacych si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 101
Baza danych Eudravigilance

I. Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi baze
danych 1 sie¢ przetwarzania danych (,,baza danych Eudravigilance”) w celu gromadzenia
i porownywania informacji wramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii oraz w celu
umozliwienia wlasciwym organom rdéwnoczesnego dostgpu do tych informacji iich
wymiany.

W uzasadnionych przypadkach baza danych Eudravigilance moze zawiera¢ informacje
dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére odnoszg si¢ do produktow
leczniczych stosowanych w ramach indywidualnego stosowania, o ktérym mowa w art. 26,
lub w ramach systeméw wczesnego dostepu.

Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o podejrzewanych reakcjach
niepozadanych wystepujacych u ludzi, wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego
w zakresie objetym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz ze stosowania produktu
poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez
o podejrzewanych reakcjach niepozadanych stwierdzonych na etapie badan produktu
leczniczego prowadzonych po wydaniu pozwolenia lub zwigzanych z narazeniem
zawodowym.

2. Agencja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, opracowuje specyfikacje
funkcjonalne dla bazy danych Eudravigilance wraz z terminem ich wdrozenia.

Agencja sporzadza roczne sprawozdanie na temat bazy danych Eudravigilance 1 przekazuje
je Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji.
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Przy kazdej istotnej zmianie bazy danych Eudravigilance i specyfikacji funkcjonalnych
bierze si¢ pod uwage zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Wiasciwe organy panstw cztonkowskich, Agencja i Komisja maja nieograniczony dostep
do bazy danych Eudravigilance. Dostep do bazy maja réwniez posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w stopniu umozliwiajacym im przestrzeganie obowigzkow
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby zdrowia oraz ogoét spoleczenstwa mieli
odpowiedni poziom dostgpu do bazy danych Eudravigilance, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu ochrony danych osobowych. Agencja wspolpracuje ze wszystkimi
zainteresowanymi stronami, w tym instytucjami badawczymi, pracownikami shuzby
zdrowia oraz organizacjami pacjentow i konsumentow, aby okresli¢ ,,odpowiedni poziom
dostgpu” pracownikow stuzby zdrowia 1ogotu spoteczenstwa do bazy danych
Eudravigilance.

Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance sa udost¢gpniane publicznie
w formacie zbiorczym wraz z objasnieniami dotyczacymi ich interpretacji.

3. Agencja, we wspolpracy z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
z panstwem cztonkowskim, ktore zglosito do bazy danych Eudravigilance przypadek
podejrzewanej reakcji niepozadanej, odpowiada za procedury operacyjne zapewniajace
jakos$¢ i spojnos¢ informacji gromadzonych w bazie danych Eudravigilance.

4. Przypadki podejrzewanych reakcji niepozadanych i podjete dziatania nastgpcze zgltoszone
do bazy danych Eudravigilance przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje si¢ droga elektroniczng za potwierdzeniem odbioru wilasciwym organom
panstwa czlonkowskiego, w ktorym skutki wystapity.

Artykut 102
Formularze zgtaszania podejrzewanych reakcji niepozgdanych

Agencja, we wspoOlpracy z panstwami cztonkowskimi, opracowuje standardowe formularze
internetowe umozliwiajace zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych przez pracownikow
stuzby zdrowia 1pacjentow zgodnie z przepisami, o ktérych mowa w art. 106 [zmienione]
dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 103
Baza raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania

Agencja, we wspOlpracy z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich i1 Komisja, tworzy
1 prowadzi baze raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania (,,baza”) oraz odpowiednich
sprawozdan oceniajacych dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii,
tak zeby byly one wpeklni 1istale dostegpne dla Komisji, wihasciwych organdéw panstw
cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczefstwem
Farmakoterapii, Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi 1 grupy
koordynacyjnej, o ktorej mowa wart. 37 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] (,,grupa
koordynacyjna”).

Agencja, we wspolpracy z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich i1 Komisja oraz po
zasiggnieciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy.
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Przy kazdej istotnej zmianie bazy i specyfikacji funkcjonalnych bierze si¢ pod uwage zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Artykut 104

Europejska strona internetowa nt. lekow i rejestr badan oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego

1.

Agencja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy iprowadzi
europejska strone internetowa nt. lekow, sluzaca rozpowszechnianiu informacji
dotyczacych produktéw leczniczych, ktore zostaly lub majg zosta¢ dopuszczone do obrotu
w Unii. Za posrednictwem tej strony Agencja podaje do wiadomosci publicznej
nastepujace informacje:

a)  nazwiska czlonkow komitetow, o ktorych mowa w art. 142 lit. d) i e), oraz cztonkow
grupy koordynacyjnej, wraz zich kwalifikacjami zawodowymi oraz deklaracjami,
o ktérych mowa w art. 147 ust. 2;

b) porzadek obrad iprotokét zkazdego posiedzenia komitetow, o ktorych mowa
w art. 142 lit. d) i1 e), oraz grupy koordynacyjnej w zakresie dzialan w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

c) streszczenie plandow zarzadzania ryzykiem dotyczacych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem,;

d) wykaz miejsc w Unii, w ktorych znajduje si¢ peten opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz informacje kontaktowe dotyczace zgtaszania
zapytan zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do wszystkich
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii;

e) informacje na temat sposobu zglaszania wlasciwym organom panstw cztonkowskich
podejrzewanych reakcji niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze
oraz standardowych formularzy, o ktérych mowa wart. 102, do zglaszania tych
informacji przez internet przez pacjentdow i pracownikow stuzby zdrowia, w tym
linki do krajowych stron internetowych;

f)  unijne daty referencyjne oraz czestotliwo$¢ sktadania raportow okresowych
o bezpieczenstwie stosowania ustalong zgodnie zart. 108 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE];

g) protokoty 1ogdlnodostepne wyciggi z wynikow  porejestracyjnych  badan
bezpieczenstwa, o ktérych mowa wart. 108 1120 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE];

h) informacj¢ o wszczeciu procedury przewidzianej w art. 41 ust. 2 oraz art. 114, 115
1116 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], przedmiotowych substancjach
aktywnych lub produktach leczniczych oraz rozpatrywanej kwestii, otwartych dla
publicznos$ci posiedzeniach w zwigzku z tg procedurg, a takze informacje na temat
sposobu przekazywania informacji iuczestnictwa w otwartych dla publiczno$ci
posiedzeniach;

1)  wnioski z oceny, zalecenia, opinie, zatwierdzenia i decyzje podjete przez Agencje
1jej komitety, oktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu 1 [zmienionej
dyrektywie 2001/83/WE], chyba Ze wymagane jest, aby Agencja podawata te
informacje do wiadomosci publicznej za pomocg innych §rodkéws;

J)  wnioski z oceny, zalecenia, opinie, zatwierdzenia idecyzje podjete przez grupg
koordynacyjng, wlasciwe organy panstw cztonkowskich 1Komisje w ramach
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procedur przewidzianych w art. 16, 106, 107 1 108 niniejszego rozporzadzenia oraz
w rozdziale IX sekcje 3 1 7 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Streszczenia, o ktorych mowa w lit. ¢), zawieraja opis dodatkowych dziatan majacych na
celu zminimalizowanie ryzyka.

2. Podczas projektowania idokonywania przegladow tej strony internetowej Agencja
konsultuje si¢ z wlasciwymi zainteresowanymi stronami, w tym z grupami pacjentow
1 konsumentéw, pracownikami stuzby zdrowia i przedstawicielami przemystu.

3. Agencja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi rejestr
badan oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, przeprowadzonych w celu wsparcia
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii, chyba ze takie informacje s3 podawane do wiadomosci
publicznej w Unii za pomocg innych srodkow.

Informacje w takim rejestrze sg publicznie dostepne, pod warunkiem ze nie sg konieczne
ograniczenia majace na celu ochron¢ poufnych informacji handlowych. W celu
ustanowienia takiego rejestru Agencja moze zwrdci¢ si¢ do posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i wlasciwych organow o przedtozenie wynikéw wszelkich tego
rodzaju badan, ktére zostaly juz przeprowadzone w odniesieniu do produktow
dopuszczonych do obrotu w Unii, w terminie [Urzqd Publikacji — prosze wstawié¢ date
przypadajgcq 24 miesigce po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] t.

Artykut 105
Monitorowanie literatury

1. Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury medycznej pod katem doniesien
o podejrzewanych reakcjach niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze
zawierajace niektore substancje czynne. Agencja publikuje wykaz monitorowanych
substancji czynnych oraz pozycje literatury medycznej podlegajace temu monitorowaniu.

2. Agencja wprowadza w bazie danych Eudravigilance odpowiednie informacje z wybranych
pozycji literatury medycznej.

3. Agencja, po konsultacji z Komisja, panstwami cztonkowskimi 1 zainteresowanymi
podmiotami, sporzadza szczegdlowe wytyczne dotyczace monitorowania literatury
medycznej oraz wprowadzania odpowiednich informacji do bazy danych Eudravigilance.

Artykut 106
Monitorowanie bezpieczenstwa produktow leczniczych

I. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstw cztonkowskich
okreslone w art. 105 1106 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] maja zastosowanie do
rejestracji 1zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych w przypadku produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Obowiazki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone wart. 107
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz procedury przewidziane w art. 107 1 108 tej
dyrektywy maja zastosowanie do sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania, ustalania unijnych dat referencyjnych izmian czgstotliwosci sktadania
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania w odniesieniu do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
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Przepisy majace zastosowanie do sktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie
stosowania okreslone w art. 108 ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy maja zastosowanie
wobec posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 2 lipca
2012r. idla ktorych czgstotliwos¢ iterminy skladania raportdéw okresowych
o bezpieczenstwie stosowania nie sg ustalone jako warunek pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu do czasu ustalenia innej czg¢stotliwosci lub termindéw sktadania tych sprawozdan
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z art. 108 przedmiotowej dyrektywy.

3. Oceng raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania przeprowadza sprawozdawca
wyznaczony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Sprawozdawca ten $cisle wspotpracuje ze sprawozdawca wyznaczonym
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub referencyjne panstwo
cztonkowskie dla danych produktéw leczniczych.

Sprawozdawca przygotowuje sprawozdanie oceniajagce w ciggu 60 dni od otrzymania
raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania i przesyta je do Agencji i do cztonkow
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.
Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania 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.

Po otrzymaniu uwag, o ktérych mowa w akapicie trzecim, sprawozdawca uaktualnia
w terminie 15 dni sprawozdanie oceniajace, biorac pod uwage wszelkie zgloszone uwagi,
i przekazuje je Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu, sprawozdanie oceniajace
z wprowadzeniem lub bez wprowadzania dalszych zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie
zawiera wzmianke o stanowiskach odrebnych wraz z ich uzasadnieniem. Agencja wiacza
przyjete sprawozdanie oceniajace izalecenie do bazy utworzonej na podstawie art. 103
1 przekazuje sprawozdanie oceniajace 1 zalecenie posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli w sprawozdaniu oceniajacym zalecono podjecie dziatah w odniesieniu do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi — w terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania przez Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — rozpatruje sprawozdanie
1przyjmuje opini¢ W sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub uchylenia
przedmiotowego pozwolenia, wraz z terminem wdrozenia opinii. Jezeli 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 szczegdlowe
wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych réznic, wraz z zaleceniem.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dziatan regulacyjnych w odniesieniu do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komisja przyjmuje w drodze aktéw
wykonawczych decyzje o zmianie, zawieszeniu lub uchyleniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z art. 13. Przy przyjmowaniu tej decyzji Komisja moze rdwniez przyjac
decyzje skierowang do panstw cztonkowskich na podstawie art. 57.

5. W przypadku jednej wspolnej oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania
dotyczacych wiecej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 110
ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]i obejmujacych co najmniej jedno pozwolenie
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wydane zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ procedur¢ przewidziang
w art. 107 1 109 tej dyrektywy.

Ostateczne zalecenia, opinie idecyzje, o ktorych mowa wust. 3, 4 15, podaje si¢ do
wiadomos$ci publicznej za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekow,
o ktorej mowa w art. 104.

Artykut 107
Dziatania Agencji zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu
zgodnie zniniejszym rozporzadzeniem Agencja we  wspOlpracy  z panstwami
cztonkowskimi podejmuja nastgpujace dziatania:

a)  monitorowanie wynikOw zastosowania $rodkoOw minimalizacji ryzyka w ramach
planow zarzadzania ryzykiem oraz warunkow, o ktorych mowa wart. 12 ust. 4
lit. d)—g) lub w art. 20 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 18 ust. 1 1 art. 19;

b)  ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

c) monitorowanie danych wbazie danych Eudravigilance wcelu ustalania
wystgpowania nowych lub zmienionych rodzajéw ryzyka oraz ich wplywu na
stosunek korzysci do ryzyka.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
dokonuje wstepnej analizy 1 oceny stopnia wazno$ci sygnatdéw o nowych lub zmienionych
rodzajach ryzyka lub o zmianach stosunku korzysci do ryzyka. W przypadku gdy Komitet
uzna za konieczne podjecie dalszych dziatan, przeprowadzana jest ocena tych sygnatow
i wypracowuje si¢ porozumienie dotyczace wszelkich wynikajacych zniej dzialan
dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w okresie odpowiadajacym zakresowi
i powadze sprawy. Ocene¢ tych sygnatéw, w stosownych przypadkach, mozna zawrze¢
w trwajacej ocenie raportu okresowego o bezpieczenstwie stosowania lub w ramach
trwajacej procedury zgodnie zart. 95 1114 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] lub
art. 55 niniejszego rozporzadzenia.

Agencja 1wlasciwe organy panstw cztonkowskich 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 108
Nieinterwencyjne porejestracyjne badania bezpieczenstwa

W przypadku nieinterwencyjnych porejestracyjnych badan bezpieczenstwa dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych uludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, w przypadku ktoérych to badan obowigzek w zakresie ich
przeprowadzenia natozono zgodnie zart. 13 120, stosuje si¢ procedurg przewidziang
wart. 117 ust. 3-7, art. 118, 119, 1201 121 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Jezeli zgodnie zprocedura okreslong wust. 1 Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wydaje zalecenia w sprawie zmiany,
zawieszenia lub uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opini¢, biorac pod uwage te zalecenia,
a Komisja przyjmuje decyzje zgodnie z art. 13.
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Jezeli opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni si¢ od
zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dotacza do
swojej opinii szczegoétowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych réznic, wraz
z zaleceniem.

Artykut 109
Wymiana informacji z innymi organizacjami

1. Agencja wspdlpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawach dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i1 podejmuje niezb¢dne dzialania w celu
bezzwlocznego  przekazywania  Swiatowej  Organizacji  Zdrowia  whasciwych
1 wystarczajacych informacji dotyczacych dziatan podjetych w Unii, ktore moga wptynaé
na ochrong¢ zdrowia publicznego w panstwach trzecich.

Agencja udostepnia niezwlocznie Swiatowej Organizacji Zdrowia wszelkie zgloszenia
o podejrzewanych reakcjach niepozadanych, ktore wystapity w Unii.

2. Agencja oraz Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykdéw i1 Narkomanii prowadza
wymian¢ otrzymanych informacji dotyczacych naduzywania produktéw leczniczych,
w tym informacji dotyczacych niedozwolonych §rodkow odurzajacych.

Artykut 110
Wspolpraca miedzynarodowa

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy, we wspoOtpracy z panstwami cztonkowskimi,
w miedzynarodowej harmonizacji i standaryzacji $rodkéw technicznych odnoszacych sie do
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 111
Wspoilpraca z panstwami cztonkowskimi

Agencja ipanstwa cztonkowskie wspotpracuja w celu zapewnienia stalego rozwoju systemow
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii umozliwiajacych osiggniecie wysokiego standardu
ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu na
sposoby wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wlacznie z wykorzystaniem podejs$¢
opartych na wspotpracy, w celu zmaksymalizowania wykorzystania sSrodkow dostgpnych w Unii.

Artykut 112
Sprawozdania dotyczqce zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Agencja przeprowadza regularne niezalezne kontrole wlasnej dziatalnos$ci w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii 1 co dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie zich wynikow.
Wyniki sg nastgpnie publikowane.

ROZDZIAL IX
PIASKOWNICA REGULACYJNA

Artykut 113

Piaskownica regulacyjna
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1. Komisja moze utworzy¢ piaskownic¢ regulacyjng zgodnie z konkretnym planem dziatania
piaskownicy, na podstawie zalecenia Agencji oraz zgodnie z procedurg okreslong w ust. 4—
7, jezeli spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

a) nie mozna opracowaé produktu leczniczego lub kategorii produktow zgodnie
z wymogami majgcymi zastosowanie do produktéw leczniczych ze wzgledu na
wyzwania naukowe lub regulacyjne wynikajace z wlasciwosci lub metod zwigzanych
z danym produktem,;

b)  wiasciwosci lub metody, o ktorych mowa w lit. a), maja pozytywny, sobie wlasciwy
wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego lub
kategorii produktéw lub wnoszg istotny, korzystny wkiad w zapewnienie pacjentom
dostepu do leczenia.

2. Piaskownica regulacyjna okresla ramy regulacyjne, w tym wymogi naukowe, dotyczace
opracowywania produktu, o ktorym mowa w ust. 1, oraz, w stosownych przypadkach,
prowadzenia w odniesieniu do tego produktu badan klinicznych i wprowadzania go do
obrotu na warunkach okreslonych w niniejszym rozdziale. Piaskownica regulacyjna moze
zezwala¢ na ukierunkowane odstepstwa od niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] lub rozporzadzenia (WE) 1394/2007 na warunkach okreslonych
w art. 114.

Piaskownica regulacyjna wchodzi w zycie pod bezposrednim nadzorem wtasciwych
organdOw zainteresowanych panstw cztonkowskich wcelu zapewnienia zgodnosci
zZ wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach, zinnymi
przepisami Unii i panstw cztonkowskich dotyczacymi piaskownicy. Wszelkie naruszenia
warunkow okreslonych w decyzji, o ktoérej mowa w ust. 6, oraz stwierdzone zagrozenia dla
zdrowia i1 srodowiska niezwlocznie zglasza si¢ Komisji i Agencji.

3. Agencja monitoruje dziedzing nowo pojawiajacych si¢ produktow leczniczych imoze
zwroci¢ si¢ do posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, podmiotow
opracowujacych, niezaleznych ekspertow ibadaczy oraz przedstawicieli pracownikow
stuzby zdrowia 1 pacjentow o przekazanie informacji 1 danych, a takze moze podja¢ z nimi
wstepny dialog.

4. Jezeli Agencja uzna za wilasciwe, by utworzy¢ piaskownice regulacyjng dla produktow
leczniczych, ktére prawdopodobnie beda podlega¢ zakresowi niniejszego rozporzadzenia,
przekazuje Komisji zalecenie. Agencja wymienia w tym zaleceniu kwalifikujace sig
produkty lub kategorie produktéw oraz przedstawia w nim plan dziatania piaskownicy,
o ktéorym mowa w ust. 1.

Agencja nie zaleca utworzenia piaskownicy regulacyjnej dla produktu leczniczego, ktorego
opracowywanie jest juz zaawansowane.

5. Agencja odpowiada za opracowanie planu dziatania piaskownicy na podstawie danych
dostarczonych przez podmioty opracowujace kwalifikujgce si¢ produkty oraz po
przeprowadzeniu odpowiednich konsultacji. W planie tym przedstawia si¢ kliniczne,
naukowe 1 regulacyjne uzasadnienie utworzenia piaskownicy, w tym okresla si¢ wymogi
niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] i rozporzadzenia (WE)
1394/2007, ktérych nie mozna spehié, oraz, w stosownych przypadkach, propozycje
srodkow alternatywnych lub tagodzacych. W planie tym okre$la si¢ rowniez proponowany
czas trwania piaskownicy. W stosownych przypadkach Agencja proponuje rowniez srodki
majace na celu ztagodzenie ewentualnego zakldcenia warunkow rynkowych wynikajacego
z utworzenia piaskownicy regulacyjne;.
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10.

Komisja, w drodze aktow wykonawczych, podejmuje decyzj¢ dotyczacg utworzenia
piaskownicy regulacyjnej, zuwzglednieniem zalecenia Agencji iplanu dziatania
piaskownicy zgodnie zust. 4. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

Decyzje ustanawiajgce piaskownice regulacyjng zgodnie z ust. 5 s3 ograniczone w czasie
i okresla si¢ w nich szczegotowe warunki wdrozenia piaskownicy regulacyjnej. Decyzje te
obejmuja:

a)  proponowany plan dziatania piaskownicy;
b)  czas trwania piaskownicy regulacyjnej i jej wygasnigcie;

c) w ramach planu dziatania piaskownicy — wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], ktorych spelnienie jest niemozliwe, oraz
wiasciwe $rodki stuzagce ztagodzeniu potencjalnego ryzyka dla zdrowia i $rodowiska.

Komisja moze, w drodze aktow wykonawczych, w kazdym czasie zawiesi¢ lub uchyli¢
piaskownicg regulacyjng w nastepujacych przypadkach:

a)  wymogi i warunki okreslone w ust. 6 1 7 nie s3 juz spetnione;
b)  niezbedna jest ochrona zdrowia publicznego.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa
w art. 173 ust. 2.

Jezeli Agencja otrzyma informacje¢, ze moze mie¢ miejsce jeden z przypadkoéw, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, informuje o tym Komisje.

Jezeli po wydaniu — zgodnie z ust. 6 — decyzji o ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej
zostanie zidentyfikowane ryzyko dla zdrowia, ktdore mozna w petni zlagodzi¢ w drodze
przyjecia warunkéw uzupetniajacych, Komisja moze, po konsultacji z Agencja, zmienié
swoja decyzje w drodze aktow wykonawczych. Komisja moze takze przedluzy¢ czas
trwania piaskownicy regulacyjnej w drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

Niniejszy artykul nie wyklucza ustanowienia projektow pilotazowych na czas okreslony
w celu zbadania r6znych sposobow wdrozenia obowigzujacych przepisow.

Artykut 114
Produkty opracowywane w ramach piaskownicy

Przy zatwierdzaniu wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne produktow objetych
piaskownicg regulacyjng panstwa czlonkowskie uwzgledniajg plan dziatania piaskownicy,
o ktéorym mowa w art. 113 ust. 1.

Produkt leczniczy opracowywany w ramach piaskownicy regulacyjnej mozna wprowadzi¢
do obrotu dopiero po dopuszczeniu go do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Poczatkowy okres waznos$ci takiego zezwolenia nie moze przekroczy¢ czasu trwania
piaskownicy regulacyjnej. Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
pozwolenie to mozna przedtuzyc.

W nalezycie uzasadnionych przypadkach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego opracowanego w ramach piaskownicy regulacyjnej moze obejmowac
odstepstwa od wymogdéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu oraz [zmienionej
dyrektywie 2001/83/WE]. Odstgpstwa te moga obejmowac dostosowane, rozszerzone,
uchylone lub odroczone wymogi. Kazde odstepstwo nalezy ograniczy¢ do tego, co
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umozliwia osiggnigcie zatozonych celow oraz jest absolutnie konieczne do ich osiggniecia,
jest nalezycie uzasadnione oraz okreslone w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

4. W odniesieniu do produktow leczniczych opracowywanych w ramach piaskownicy
regulacyjnej, dla ktorych wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 2
oraz — w stosownych przypadkach — ust. 3, w charakterystyce produktu leczniczego oraz
ulotce dotaczonej do opakowania nalezy wskaza¢, ze produkt leczniczy jest
opracowywany w ramach piaskownicy regulacyjne;.

5. Bez uszczerbku dla art. 195 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] Komisja zawiesza
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie zust.2, jezeli piaskownica
regulacyjna zostata zawieszona lub uchylona zgodnie z art. 113 ust. 7.

6. Komisja niezwlocznie zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu
uwzglednienia srodkow tagodzacych wprowadzonych zgodnie z art. 115.

Artykut 115
Przepisy ogolne dotyczqce piaskownicy

1. Piaskownice regulacyjne pozostaja bez wplywu na uprawnienia wilasciwych organow
w zakresie nadzoru i stosowania $srodkéw naprawczych. W przypadku stwierdzenia ryzyka
dla zdrowia publicznego lub obaw dotyczacych bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem produktow objetych piaskownica wlasciwe organy niezwlocznie
wprowadzaja odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zawieszenia lub ograniczenia
stosowania tych produktow oraz informujg Komisj¢ zgodnie z art. 113 ust. 2.

Jezeli takie dziatania tagodzace nie sa mozliwe lub okazujg si¢ nieskuteczne, nalezy
niezwlocznie zawiesi¢ proces opracowywania itestowania do momentu wprowadzenia
skutecznych dziatan fagodzacych.

2. Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w szczegolnosci posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odno$nego produktu leczniczego, ponosza — zgodnie
z obowigzujagcymi  przepisami ~ Unii  1ipanstw  cztonkowskich  dotyczacymi
odpowiedzialnosci — odpowiedzialnos¢ za wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim
w wyniku prowadzenia badan w ramach piaskownicy. Bez zbednej zwloki udzielaja oni
Agencje wszelkich informacji, ktore moga pocigga¢ za soba zmiany w piaskownicy
regulacyjnej lub obawy dotyczace jakoS$ci, bezpieczefstwa lub skutecznosci produktow
opracowywanych w ramach piaskownicy regulacyjne;.

3. Zasady 1warunki funkcjonowania piaskownic regulacyjnych, wtym kryteria
kwalifikowalnos$ci 1 procedury regulujagce ubieganie si¢ o uczestnictwo w piaskownicy,
selekcje uczestnikdw, uczestnictwo 1rezygnowanie z uczestnictwa w piaskownicy
regulacyjnej, atakze kwestie dotyczace praw iobowigzkéw uczestnikow piaskownic
okresla si¢ w aktach wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

4. Po otrzymaniu informacji od panstw cztonkowskich Agencja przedktada Komisji
sprawozdania roczne dotyczace rezultatdw wdrazania piaskownicy regulacyjnej,
uwzgledniajac dobre praktyki, wyciagniete wnioski, zalecenia dotyczace tworzenia
piaskownic regulacyjnych oraz — w stosownych przypadkach — zalecenia dotyczace
stosowania niniejszego rozporzadzenia iinnych unijnych aktéw prawnych objetych
nadzorem w ramach piaskownicy. Komisja podaje te sprawozdania do wiadomosci
publiczne;.
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Komisja dokonuje przegladu sprawozdan 1w razie potrzeby przedstawia wnioski
ustawodawcze w celu aktualizacji ram regulacyjnych, o ktorych mowa w art. 113 ust. 2,
lub aktow delegowanych zgodnie z art. 28 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

ROZDZIAL X

DOSTEPNOSC I BEZPIECZENSTWO DOSTAW PRODUKTOW

LECZNICZYCH

SEKCJA 1

MONITOROWANIE NIEDOBOROW I KRYTYCZNYCH NIEDOBOROW ORAZ

ZARZADZANIE NIMI

Artykut 116

Powiadomienia posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dysponujacy
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej lub krajowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (zwany dalej ,,posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu powiadamia
wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, a w odniesieniu do produktu leczniczego
objetego dopuszczeniem do obrotu w procedurze scentralizowanej takze Agencje (W
niniejszym rozdziale organy i Agencja sa zwane dalej ,,wlasciwym zainteresowanym
organem’), o nastgpujacych kwestiach:

a)

b)

d)

swojej decyzji o trwalym zaprzestaniu obrotu produktem leczniczym w danym
panstwie cztonkowskim nie pdzniej niz dwanascie miesigcy przed ostatnig dostawg
tego produktu leczniczego na rynek danego panstwa cztonkowskiego realizowang
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

swoim wniosku o trwale wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w danym panstwie cztonkowskim
nie pdézniej niz dwanascie miesigcy przed ostatnia dostawa tego produktu
leczniczego na rynek danego panstwa cztonkowskiego realizowang przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

swojej decyzji o tymczasowym zawieszeniu obrotu produktem leczniczym w danym
panstwie czlonkowskim nie pozniej niz sze$¢ miesigcy przed rozpoczgciem
tymczasowego zawieszenia dostaw tego produktu leczniczego na rynek danego
panstwa czlonkowskiego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

tymczasowym zaktoceniu dostaw produktu leczniczego w danym panstwie
cztonkowskim o przewidywanym czasie trwania dluzszym niz dwa tygodnie lub —
W oparciu o prognoze dotyczaca popytu przygotowang przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu — nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed rozpoczeciem
takiego tymczasowego zakldcenia dostaw lub — jezeli nie jest to mozliwe oraz
w nalezycie uzasadnionych przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu informacji
o takim tymczasowym zakldceniu, aby umozliwi¢ panstwu cztonkowskiemu
monitorowanie wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoboréw zgodnie
z art. 118 ust. 1.
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2. Do celow powiadomienia dokonanego zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i ¢) posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu udostepnia informacje wymienione w czesci I zatacznika I'V.

Do celow powiadomien dokonywanych zgodnie z ust. 1 lit. d) posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udostepnia informacje wymienione w czesci III zatacznika I'V.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w stosownych przypadkach
niezwlocznie powiadamia wlasciwy zainteresowany organ o wszelkich istotnych zmianach
w informacjach udzielonych zgodnie z niniejszym ustepem.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie zart. 175, aktéw delegowanych
wcelu zmiany zalagcznika IV w zakresie informacji udzielanych w przypadku
tymczasowego zaktocenia dostaw, informacji udzielanych w przypadku zawieszenia lub
zaprzestania obrotu produktem leczniczym lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, lub tresci planu zapobiegania niedoborom, o ktorym mowa

wart. 117.
Artykut 117
Plan zapobiegania niedoborom
1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany wart. 116 ust. 1,

wprowadza 1 aktualizuje plan zapobiegania niedoborom dla kazdego produktu leczniczego
wprowadzanego do obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania niedoborom, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim minimalny zestaw informacji
okreslonych w cze$ci V zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne sporzadzone przez
Agencj¢ zgodnie z ust. 2.

2. We wspotpracy z grupa robocza, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja sporzadza
wytyczne dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanych
w art. 116 ust. 1, dotyczace wdrozenia planu zapobiegania niedoborom.

3. W stosownych przypadkach posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowani w art. 116 ust. 1, aktualizujg plan zapobiegania niedoborom, zamieszczajac
w nim dodatkowe informacje w oparciu o zalecenia Wykonawczej Grupy Sterujacej ds.
Niedoborow 1 Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych (zwanej rowniez ,,grupg sterujaca
ds. niedoboréw lekow — MSSG”), ustanowionej wart. 3 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2022/123, zgodnie z art. 123 ust. 4 oraz art. 132 ust. 1.

Artykut 118
Monitorowanie niedoborow przez witasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Agencje

1. Na podstawie sprawozdan, o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 oraz art. 121 ust. 1 lit. ¢),
informacji, o ktérych mowa w art. 119, art. 120 ust. 2 oraz art. 121, a takze powiadomien
dokonywanych na podstawie art. 116 ust. 1 lit. a)-d) wlasciwy zainteresowany organ,
o ktorym mowa w art. 116 ust. 1, stale monitoruje wszelkie potencjalne lub faktyczne
niedobory wymienionych produktéw leczniczych.

Jezeli wymienione produkty lecznicze dopuszczono do obrotu na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, Agencja prowadzi monitoring we wspoOtpracy z wlasciwym organem
panstwa cztonkowskiego.

2. Do celéw ust. 1 wlasciwy zainteresowany organ zdefiniowany w art. 116 ust. 1 moze
zazada¢ wszelkich dodatkowych informacji od zdefiniowanego wart. 116 wust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W szczegdlnosci moze on zazada¢ od
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posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedtozenia planu tagodzenia
niedoboréw zgodnie z art. 119 ust. 2, oceny ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub
wycofania zgodnie z art. 119 ust. 3 lub planu zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa
wart. 117. Wlasciwy zainteresowany organ moze wyznaczy¢ termin przedtozenia
zadanych informacji.

Artykut 119
Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1:

a) niezwlocznie udziela wlasciwemu zainteresowanemu organowi, zdefiniowanemu
w art. 116 ust. 1, informacji zadanych przez ten organ zgodnie z art. 118 ust. 2 lub
art. 124 ust. 2 lit. b), z wykorzystaniem narzedzi, metod 1 kryteriow monitorowania
1 sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 122 ust. 4 lit. b), w terminie
wyznaczonym przez ten wlasciwy organ;

b)  wrazie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych zgodnie z lit. a);
c) uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z zadanych informac;ji;

d) w razie potrzeby zwraca si¢ do wlasciwego zainteresowanego organu,
zdefiniowanego wart. 116  ust. 1, zwnioskiem o przedtuzenie 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, wskazuje wlasciwe czgsci tych informacji o charakterze
tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki charakter.

Sporzadzajac plan lagodzenia niedoborow, o ktérym mowa w art. 118 ust. 2, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, zamieszcza w tym
planie minimalny zestaw informacji okreSlonych wczgsci IV zalacznika IV oraz
uwzglednia wytyczne sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie z art. 122 ust. 4 lit. ¢).

Sporzadzajac oceng ryzyka skutkéw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania, o ktorej
mowa w art. 118 ust. 2, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany
wart. 116 ust. 1, zamieszcza w tej ocenie minimalny zestaw informacji okreslonych
w czesci 11 zatgeznika IV oraz uwzglednia wytyczne sporzadzone przez Agencje zgodnie
z art. 122 ust. 4 lit. ¢).

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 wust. 1, jest
odpowiedzialny za udzielenie prawdziwych, niewprowadzajagcych w blad 1 pelnych
informacji zgodnie z Zadaniem wiasciwego zainteresowanego organu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany wart. 116 wust. 1,
wspolpracuje z tym wlasciwym organem oraz ujawnia temu organowi, na jego wniosek,
wszelkie istotne informacje oraz aktualizuje te informacje, gdy tylko nowe informacje
stang si¢ dostgpne.

Artykut 120
Obowiqzki innych podmiotow

Hurtownicy 1 inne osoby fizyczne lub prawne, ktore sg upowaznione lub uprawnione do
dostawy produktéw leczniczych dopuszczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dla ludnosci,
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moga zglosi¢ wlasciwemu organowi danego panstwa cztonkowskiego niedobdr danego
produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu w tym panstwie cztonkowskim.

2. Do celow art. 118 wust. 1, wstosownych przypadkach, na zadanie wlasciwego
zainteresowanego organu zdefiniowanego wart. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani wart. 116 wust. 1,
importerzy i wytworcy produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz ich wiasciwi
dostawcy, hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli zainteresowanych stron lub inne
osoby fizyczne lub prawne, ktore sa upowaznione lub uprawnione do dostawy produktéw
leczniczych dla ludnos$ci, udzielajg wszelkich zadanych informacji w wyznaczonym
terminie.

Artykut 121
Rola wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego

1. Wilasciwy organ panstwa cztonkowskiego:

a)  ocenia zasadnos$¢ kazdego wniosku o uznanie informacji za poufne ztozonego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanego w art. 116 ust. 1,
zgodnie zart. 119 ust. 1 lit. ) oraz zapewnia ochron¢ informacji, ktére uzna za
poufne informacje handlowe, przed nieuzasadnionym ujawnieniem;

b)  publikuje, na powszechnie dostgpnej stronie internetowej, informacje o faktycznych
niedoborach produktéw leczniczych w przypadkach, w ktorych ten wlasciwy organ
ocenil niedobor;

c) bez zbednej zwloki zglasza Agencji, za posrednictwem grupy roboczej SPOC,
o ktérej mowa w art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2022/123, kazdy niedobor
produktu leczniczego, ktory zidentyfikowat jako krytyczny niedobér w tym panstwie
cztonkowskim.

2. W nastepstwie zgloszenia, o ktorym mowa wust. 1 lit. ¢), oraz w celu ulatwienia
monitorowania, o ktorym mowa wart. 118 wust. 1, wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, za posrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa wust. 1 lit. ¢),
podejmuje nastgpujace dziatania:

a) przedklada Agencji informacje, o ktorych mowa w art. 122 ust. 1 lub art. 124 ust. 2
lit. a), z wykorzystaniem narzedzi, metod 1kryteriow z zakresu monitorowania
1 sprawozdawczo$ci ustanowionych na podstawie art. 122 ust. 4 lit. b), w terminie
wyznaczonym przez Agencje;

b) w razie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych Agencji zgodnie
z lit. a);

c) uzasadnia nieudzielenie Agencji ktorejkolwiek =z informacji, o ktérych mowa
w lit. a);

d) w stosownych przypadkach zwraca si¢ do Agencji o przedtuzenie wyznaczonego
przez nig terminu, o ktérym mowa w lit. a);

e) wskazuje, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany
w art. 116 ust. 1, wskazal wszelkie poufne informacje handlowe oraz zapewnia
wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powodow, dla
ktorych informacje te maja charakter tajemnicy handlowej, zgodnie z art. 119 ust. 1
lit. e);

8758/23 eh 120

LIFE 5 PL



f)  informuje Agencje¢ o wszelkich dziataniach przewidzianych lub podjetych przez to
panstwo cztonkowskie w celu ztagodzenia niedoboru na szczeblu krajowym.

Jezeli wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego dysponuje informacjami dodatkowymi
w stosunku do informacji, jakich nalezy udzieli¢ na podstawie niniejszego artykutu,
niezwlocznie udziela Agencji takich informacji za posrednictwem grupy roboczej, o ktorej
mowa w ust. 1 lit. ¢).

Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoborow produktow
leczniczych, o ktérym mowa w art. 123 ust. 1, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego
udziela Agencji, za posrednictwem grupy roboczej, o ktérej mowa wust. 1 lit. ¢),
wszelkich informacji wymaganych na podstawie art. 124 ust. 2 lit. a).

W nastepstwie zalecen wydanych przez MSSG zgodnie z art. 123 ust. 4 wilasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, za posrednictwem grupy roboczej, o ktérej mowa w ust. 1 lit. ¢),
podejmuje nastepujace dziatania:

a) zglasza Agencji wszelkie informacje uzyskane od zdefiniowanego w art. 116 ust. 1
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego lub
od innych podmiotéw na podstawie art. 120 ust. 2;

b) stosuje si¢ do wszelkich $rodkéw wprowadzonych przez Komisj¢ na podstawie
art. 126 ust. 1 lit. a) oraz koordynuje te srodki;

c)  uwzglednia wszelkie zalecenia MSSG, o ktorych mowa w art. 123 ust. 4;

d) informuje Agencje o wszelkich dziataniach przewidzianych lub podjetych przez to
panstwo cztonkowskie zgodnie zlit. b) i c¢) oraz zglasza wszelkie inne dzialania
podjete w celu ztagodzenia lub rozwigzania krytycznego niedoboru w panstwie
cztonkowskim, jak rowniez rezultaty tych dziatan.

Panstwa cztonkowskie moga zwroci¢ si¢ do MSSG o wydanie dalszych zalecen, o ktérych
mowa w art. 123 ust. 4.

Artykut 122
Rola Agencji w odniesieniu do niedoborow

Do celow art. 118 ust. 1 Agencja moze zwrdci¢ sie do wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego o dodatkowe informacje za posrednictwem grupy roboczej, o ktoérej mowa
w art. 121 ust. 1 lit. ¢). Agencja moze wyznaczy¢ termin udzielenia zagdanych informacji.

Na podstawie art. 118 ust. 1 Agencja, we wspdlpracy z grupa robocza, o ktérej mowa
w art. 121 ust. 1 lit. ¢), okresla produkty lecznicze, ktérych niedoboru nie mozna rozwigzac
bez koordynacji na szczeblu UE.

Agencja informuje MSSG o niedoborach produktéw leczniczych, ktore stwierdzono na
podstawie ust. 2.

Do celow realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123 1 art. 124, Agencja
zapewnia, w porozumieniu z grupa robocza, o ktorej mowa wart. 121 wust. 1 lit. ¢),
podjecie nastepujacych dziatan:

a) ustanowienie kryteridw przyjecia iprzegladu wykazu krytycznych niedoborow,
o ktorym mowa w art. 123 ust. 1;

b)  okres$lenie narzedzi, wtym europejskiej platformy monitorowania niedoborow
(zwanej dalej ,,ESMP”), ustanowionej na mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123, po
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rozszerzeniu zakresu na podstawie ust. 6, metod i kryteriow monitorowania oraz
sprawozdawczosci przewidzianych w art. 119 ust. 1 lit. a) oraz art. 121 ust. 2 lit. a);

c)  sporzadzenie wytycznych majacych na celu umozliwienie posiadaczom pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanym w art. 116 ust. 1, wdrozenie oceny ryzyka
skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania oraz planu fagodzenia niedoborow,
o ktérym mowa w art. 118 ust. 2;

d)  okreslenie metod wydawania zalecen, o ktorych mowa w art. 123 ust. 4;

e) publikacja informacji objetych lit. a)—d) na specjalnej stronie internetowej na swoim
portalu, o ktorym mowa w art. 104.

5. W trakcie wystepowania krytycznego niedoboru oraz dopoki MSSG nie uzna, ze krytyczny
niedobor zostatl rozwigzany, Agencja regularnie sktada Komisji i MSSG sprawozdania
z wynik6w monitorowania, o ktorym mowa w art. 124, a w szczeg6lnosci 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 stan zagrozenia zdrowia publicznego lub zgodnie zrozporzadzeniem (UE)
2022/123 pewne zdarzenie uznano za powazne wydarzenie, stosuje si¢ to rozporzadzenie.

6. Do celéw wdrozenia niniejszego rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres ESMP.
W stosownych przypadkach Agencja zapewnia interoperacyjno$¢ danych miedzy ESMP,
systemami informatycznymi panstw cztonkowskich iinnymi odpowiednimi systemami
informatycznymi oraz informatycznymi bazami danych, bez powielania raportowania.

Artykut 123
Rola MSSG oraz wykaz krytycznych niedoborow produktow leczniczych

1. Na podstawie monitorowania, o ktérym mowa w art. 118 ust. 1, oraz po konsultacji
z Agencja i grupa robocza, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG przyjmuje wykaz
krytycznych niedoboréw produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwie
cztonkowskim na podstawie art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz niedoboréw,
ktére wymagaja podjecia skoordynowanych dziatah na szczeblu unijnym (,,wykaz
krytycznych niedoboréw produktow leczniczych™).

2. W razie potrzeby MSSG dokonuje przegladu statusu krytycznego niedoboru 1 aktualizuje
wykaz, jesli uzna, ze nalezy do niego doda¢ produkt leczniczy lub — w oparciu
o sprawozdanie ztozone na podstawie art. 122 ust. 5 — Ze krytyczny niedobor zostal
rozwigzany.

3. Ponadto MSSG zmienia swdj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktdrej mowa
w art. 121 ust. 1 lit. ¢), zgodnie z rolami wyznaczonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

4. MSSG moze przedstawia¢ zalecenia dotyczace $rodkow shuzacych rozwigzaniu lub
tagodzeniu krytycznych niedoborow zgodnie z metodami, o ktorych mowa wart. 122
ust. 4 lit. d), wlasciwym posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, panstwom
cztonkowskim, Komisji, przedstawicielom pracownikéw stuzby zdrowia lub innym

podmiotom.
Artykut 124
Zarzgdzanie krytycznym niedoborem
1. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoborow na podstawie

art. 123 ust. 1 12 oraz w oparciu o stale monitorowanie prowadzone zgodnie z art. 118

8758/23 ch 122
LIFE 5 PL



ust. 1 Agencja, we wspOlpracy z wlasciwym organem panstwa czlonkowskiego, stale
monitoruje krytyczny niedobodr tego produktu leczniczego.

Do celoéw ust. 1 Agencja moze zazada¢ istotnych informacji na temat tego krytycznego
niedoboru — jezeli informacje te nie zostaly jej jeszcze udostgpnione — od nastepujacych
podmiotow:

a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego za posrednictwem
grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢);

b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1;
¢) innych podmiotow wymienionych w art. 120 ust. 2.

Do celow niniejszego ustgpu Agencja moze wyznaczy¢ termin udzielenia zadanych
informacji.

Agencja tworzy w ramach swojej strony internetowej, o ktorej mowa w art. 104, publicznie
dostepna podstrong internetowa zawierajacg informacje na temat faktycznych krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych, w przypadkach gdy Agencja ocenita niedobor
iwydata zalecenia dla pracownikow stuzby zdrowia 1ipacjentow. Na tej stronie
internetowej podaje si¢ takze odniesienia do wykazow faktycznych niedoborow

publikowanych przez wlasciwe organy panstwa cztonkowskiego na podstawie art. 121
ust. 1 lit. b).

Artykut 125

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku krytycznego niedoboru

1. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw produktow
leczniczych zgodnie z art. 123 ust. 1 i 2 lub po wydaniu zalecen zgodnie z art. 123 ust. 4
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, ktorego
te zalecenia dotyczg:

a)  udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich moze zazada¢ Agencja;
b)  udziela Agencji dodatkowych istotnych informacji;
c) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 123 ust. 4;
d) stosuje si¢ do wszelkich $rodkow wprowadzonych przez Komisj¢ na podstawie
art. 126 ust. 1 lit. a) lub dzialan podejmowanych przez panstwo cztonkowskie na
podstawie art. 121 ust. 5 lit. d);
e) informuje Agencje¢ o wszelkich srodkach wprowadzonych na podstawie lit. ¢) i1 d)
oraz zglasza rezultaty takich srodkow;
f)  informuje Agencj¢ o dacie koncowej krytycznego niedoboru.
Artykut 126
Rola Komisji
1. Jezeli Komisja uzna to za wtasciwe i niezbedne, podejmuje nastgpujace dziatania:
a)  uwzglednia zalecenia MSSG oraz wdraza wtasciwe $rodki;
b) informuje MSSG o tych srodkach wprowadzonych przez Komisje.
2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do MSSG o wydanie zalecen, o ktorych mowa w art. 123 ust. 4.
8758/23 eh 123
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SEKCJA 2

BEZPIECZENSTWO DOSTAW

Artykut 127

Identyfikacja produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu i zarzgdzanie nimi przez wltasciwy

organ panstwa cztonkowskiego

Wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego identyfikuje produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu w tym panstwie cztonkowskim, stosujac metodyke okreslong w art. 130 ust. 1
lit. a).

Wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego dziatajacy za posrednictwem grupy roboczej,
o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), zglasza Agencji produkty lecznicze o krytycznym
znaczeniu w tym panstwie czlonkowskim, zidentyfikowane na podstawie ust. 1, jak
réwniez informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1.

Do celow identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérej mowa
wust. 1, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zazada¢ od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanego wart. 116 ust. 1, istotnych
informacji obejmujacych plan zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 117.

Do celow identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérej mowa
w ust. 1, wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego moze zazadac istotnych informacji od
innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
importerow lub wytworcéw produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz ich
wlasciwych dostawcow, hurtownikow, stowarzyszen przedstawicieli zainteresowanych
stron lub innych o0séb fizycznych lub prawnych, ktore sa upowaznione lub uprawnione do
dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci.

Wiasciwy organ panstwa czionkowskiego ocenia zasadnos$¢ kazdego wniosku o uznanie
informacji za poufne ztoZzonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 128 ust. 1 lit. €) oraz zapewnia ochron¢ wszelkich poufnych informacji
handlowych przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

Do celow przyjecia unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu na
podstawie art. 131 kazde panstwo cztonkowskie, za posrednictwem wilasciwego organu
tego panstwa, podejmuje nastgpujace dziatania:

a) przedklada Agencji informacje, o ktérych mowa wart. 130 wust.2 lit. a),
z wykorzystaniem narze¢dzi, metod 1 kryteriow monitorowania i sprawozdawczosci
ustanowionych na podstawie art. 130 ust. 1 lit. ¢), w terminie wyznaczonym przez
Agencjg;

b) udziela Agencji wszelkich istotnych informacji, wtym informacji o $rodkach
wprowadzonych przez panstwo cztonkowskie w celu wzmocnienia dostaw danego
produktu leczniczego;

c)  wrazie potrzeby aktualizuje informacje udzielone Agencji zgodnie z lit. a) 1 b);
d) uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z zadanych informacji;

e) wskazuje wszelkie informacje zgloszone przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jako poufne informacje handlowe na podstawie art. 128
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ust. 1 lit.e) oraz =zapewnia wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powodéw, dla ktérych informacje te maja charakter
tajemnicy handlowe;.

W stosownych przypadkach wlasciwy organ panstwa czitonkowskiego moze zwrdcic sig¢
o przedtuzenie terminu wyznaczonego przez Agencje¢ w celu zastosowania si¢ do zgdania
udzielenia informacji zgodnie z akapitem pierwszym lit. a).

7. Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu zgodnie zart. 131 lub po wydaniu zalecen zgodnie z art. 132
ust. 1 panstwa cztonkowskie podejmuja nastepujace dziatania:

a)  udzielajg wszelkich dodatkowych informacji, jakich moze zazada¢ Agencja;
b) udzielajg Agencji dodatkowych istotnych informacji;

c) stosujg si¢ do wszelkich $rodkéw wprowadzonych przez Komisje¢ na podstawie
art. 134 ust. 1 lit. a) oraz koordynujg te srodki;

d) uwzgledniaja wszelkie zalecenia MSSG, o ktérych mowa w art. 132 ust. 1;

e) informuja Agencj¢ o wszelkich dziataniach przewidzianych lub podjetych przez dane
panstwo cztonkowskie zgodnie z lit. ¢) 1 d), jak réwniez o wynikach tych dziatan.

8. Panstwa cztonkowskie, ktére podejmujg alternatywne dziatanie w stosunku do dzialtan
przewidzianych w ust. 7 lit. ¢) i d), przedstawiaja Agencji w odpowiednim czasie jego
powody.

Artykut 128

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie produktow leczniczych
o krytycznym znaczeniu

1. Do celow art. 127 ust. 1 13 oraz art. 131 ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, podejmuje nastgpujace dziatania:

a) bez zbednej zwloki udziela wlasciwemu zainteresowanemu organowi,
zdefiniowanemu w art. 116 ust. 1, informacji wymaganych zgodnie z art. 127 ust. 3,
art. 130 ust. 2 lit. b) oraz art. 130 ust. 4 lit. b), z wykorzystaniem narzedzi, metod
1 kryteriow monitorowania i sprawozdawczos$ci ustanowionych na podstawie art. 130
ust. 1 lit. ¢), w terminie okre$lonym przez wilasciwy zainteresowany organ;

b)  wrazie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych zgodnie z lit. a);
c) uzasadnia nieudzielenie ktorejkolwiek z zadanych informacji;

d) w razie potrzeby zwraca si¢ do wlasciwego zainteresowanego organu,
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, o przedluzenie terminu wyznaczonego przez ten
wlasciwy organ zgodnie z lit. a); oraz

e) wskazuje, czy informacje udzielone zgodnie z lit. a) zawierajg jakiekolwiek poufne
informacje handlowe, wskazuje witasciwe czes$ci tych informacji o charakterze
tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki charakter.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, jest
odpowiedzialny za udzielenie prawdziwych, niewprowadzajacych w btad oraz pelnych
informacji zadanych przez wlasciwy zainteresowany organ, zdefiniowany w art. 116 ust. 1,
oraz jest zobowigzany do wspoOlpracy i ujawniania temu wtasciwemu organowi, z wtasnej
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inicjatywy 1 bez zbednej zwtoki, wszelkich istotnych informacji oraz do aktualizacji tych
informacji, gdy tylko stang si¢ one dostepne.

Artykut 129
Obowiqzki innych podmiotow

Do celow art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2 lit. ¢) oraz art. 130 ust. 4 lit. ¢), w stosownych przypadkach,
na zadanie wlasciwego zainteresowanego organu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty takie
jak inni posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu zdefiniowani w art. 116 ust. 1, importerzy
i wytworcy produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz ich wlasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli zainteresowanych stron lub inne osoby fizyczne lub
prawne, ktore sa upowaznione lub uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci,
udzielajg wszelkich zadanych informacji w wyznaczonym terminie.

Artykut 130
Rola Agencji
1. We wspotpracy z grupa robocza, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja zapewnia:

a)  opracowanie wspdlnej metodyki identyfikacji produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, w tym oceny stabych punktéw dotyczacych tancucha dostaw tych lekow,
w razie potrzeby we wspolpracy z wlasciwymi zainteresowanymi stronami;

b)  okre$lenie procedur ikryteriow ustanowienia iprzegladu unijnego wykazu
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérym mowa w art. 131;

c) okreslenie narzedzi, metod ikryteriow monitorowania i sprawozdawczosci
przewidzianych w art. 127 ust. 6 lit. a) oraz w art. 128 ust. 1 lit. a);

d)  okreslenie metod wydawania i przegladu zalecen MSSG, o ktérych mowa w art. 132
ust. 113.

Agencja publikuje informacje, o ktorych mowa w lit. b), ¢) i d), na specjalnej podstronie na
swojej stronie internetowe;.

2. Po otrzymaniu sprawozdan i informacji od panstw cztonkowskich i posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 127 ust. 2 1 6 oraz art. 128 ust. 1, Agencja moze
zazadac istotnych informacji od:

a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym
planu zapobiegania niedoborom, o ktorym mowa w art. 117;

c) innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
importerow lub wytworcow produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz ich
wlasciwych dostawcow, hurtownikéw, stowarzyszen przedstawicieli
zainteresowanych stron lub innych osob fizycznych lub prawnych, ktore sa
upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow leczniczych dla ludnosci.

Agencja, we wspotpracy z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. c¢), zglasza
MSSG informacje, o ktérych mowa w art. 127 ust. 2 1 6 oraz art. 128 ust. 1.

3. Do celow art. 127 ust. 6 lit. e) oraz art. 128 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 produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie
z art. 131 Agencja moze zazada¢ dodatkowych informacji od:

a)  wlasciwego organu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;
b)  posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1;

¢) innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
importerow lub wytwércow produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz ich
wiasciwych dostawcow, hurtownikow, stowarzyszen przedstawicieli
zainteresowanych stron lub innych oso6b fizycznych lub prawnych, ktore sa
upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow leczniczych dla ludnosci.

5. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie
z art. 131 Agencja zglasza MSSG wszelkie istotne informacje otrzymane od posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 133 oraz wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego zgodnie z art. 127 ust. 71 8.

6. Agencja podaje zalecenia MSSG, o ktéorych mowa w art. 132 ust. 1, do wiadomosci
publicznej za posrednictwem strony internetowej, o ktorej mowa w art. 104.

Artykut 131
Unijny wykaz produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu

1. Po zgtoszeniu, o ktorym mowa w art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 130 ust. 5, MSSG
konsultuje si¢ z grupa robocza, o ktérej mowa w art. 121 wust. 1 lit. ¢). W oparciu o te
konsultacje MSSG proponuje unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu dopuszczonych do obrotu w panstwie cztonkowskim na podstawie art. 5
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w przypadku ktorych niezbedne jest skoordynowane
dzialanie na szczeblu unijnym (zwany dalej ,,unijnym wykazem produktéw leczniczych

o krytycznym znaczeniu”).

2. W razie potrzeby MSSG moze proponowaé¢ Komisji aktualizacje unijnego wykazu
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu.

3. Komisja, uwzgledniajac propozycj¢ MSSG, przyjmuje i aktualizuje unijny wykaz
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu w drodze aktu wykonawczego oraz
informuje Agencj¢ 1 MSSG o przyjeciu wykazu i jego aktualizacjach. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

4. Po przyjeciu unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie
z ust. 3 Agencja niezwtocznie publikuje ten wykaz 1jego wszelkie aktualizacje na swojej
stronie internetowej, o ktorej mowa w art. 104.

Artykut 132
Rola MSSG

1. Po przyjeciu unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym znaczeniu na
podstawie art. 131 ust. 3, we wspodlpracy z Agencja igrupa robocza, o ktérej mowa
w art. 121 wust. 1 lit. ¢), MSSG moze, zgodnie z metodami, o ktérych mowa w art. 130
ust. 1 lit. d), wydawa¢ posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanym
w art. 116 ust. 1, panstwom czlonkowskim, Komisji lub innym podmiotom zalecenia
w sprawie odpowiednich §rodkéw na rzecz bezpieczenstwa dostaw. Srodki takie moga
obejmowac zalecenia dotyczace zréznicowania dostawcoéw 1 zarzadzania zapasami.
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2. MSSG zmienia swoj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktérej mowa w art. 121
ust. 1 lit. ¢), zgodnie z zadaniami wyznaczonymi w niniejszej sekcji.

3. Po otrzymaniu sprawozdania na podstawie art. 130 ust. 5 MSSG dokonuje przegladu
swoich zalecen zgodnie z metodami, o ktérych mowa w art. 130 ust. 1 lit. d).

4. MSSG moze zwrdci¢ si¢ do Agencji o zazadanie dalszych informacji od panstw
cztonkowskich lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego zdefiniowanego w art. 116 ust. 1 oraz ujetego w unijnym wykazie produktow
leczniczych o krytycznym znaczeniu, lub od innych wiasciwych podmiotdéw, o ktérych
mowa w art. 129.

Artykut 133
Obowiqgzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po wydaniu zalecen przez MSSG

Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu zgodnie z art. 131 ust. 3 lub po wydaniu zalecen zgodnie z art. 132 ust. 1 posiadacz
pozwolenia, zdefiniowany w art. 116 ust. I, na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
znajdujacego si¢ w tym wykazie lub podlegajacego tym zaleceniom:

a) udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich Agencja moze zazadac,
b) udziela Agencji dodatkowych istotnych informacji;
C) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 132 ust. 1;
d) stosuje si¢ do wszelkich srodkéw wprowadzonych przez Komisje zgodnie z art. 134 ust. 1
lit. a) lub przez panstwo cztonkowskie na podstawie art. 127 ust. 7 lit. e);
e) informuje Agencj¢ o wszelkich wprowadzonych $rodkach oraz zglasza rezultaty takich
srodkow.
Artykut 134
Rola Komisji
1. Jezeli Komisja uzna to za wiasciwe i niezbgdne, moze:

a)  uwzglednia¢ zalecenia MSSG oraz wdraza¢ wtasciwe srodki;
b) informowa¢ MSSG o tych srodkach wprowadzonych przez Komisje;

c) zwroci¢ si¢ do MSSG o udzielenie informacji lub wydanie opinii lub dalszych
zalecen, o ktérych mowa w art. 132 ust. 1.

2. Uwzgledniajac informacje lub opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub zalecenia MSSG,
Komisja moze podja¢ decyzje o przyjeciu aktu wykonawczego w celu poprawy
bezpieczenstwa dostaw. W drodze aktu wykonawczego mozna natozy¢ — na posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw lub inne wiasciwe podmioty — wymogi
dotyczace rezerw farmaceutycznego sktadnika czynnego Ilub koncowych postaci
farmaceutycznych lub inne wlasciwe $rodki niezbedne do poprawy bezpieczenstwa
dostaw.

3. Akt wykonawczy, o ktéorym mowa wust.2, przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajaca, o ktoérej mowa w art. 173 ust. 2.
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ROZDZIAL XI
EUROPEJSKA AGENCJA LEKOW

SEKCJA 1

ZADANIA AGENCJI

Artykut 135
Zaktad

Europejska Agencja Lekdéw ustanowiona na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (zwana dalej
,»Agencja”) funkcjonuje nadal zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacj¢ istniejacych zasobow naukowych przekazanych do jej
dyspozycji przez panstwa cztonkowskie w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych.

Artykut 136
Status prawny
Agencja ma osobowo$¢ prawna.
2. W kazdym z panstw czlonkowskich Agencja ma zdolno$¢ prawng 1 zdolno$¢ do czynnosci

prawnych o najszerszym zakresie przyznanym przez prawo krajowe osobom prawnym.
Agencja moze w szczegdlnosci nabywaé lub zbywac¢ mienie ruchome i nieruchome oraz
by¢ strong w postepowaniach sadowych.

3. Agencja jest reprezentowana przez dyrektora wykonawczego.

Artykut 137
Siedziba

Siedziba Agencji miesci si¢ w Amsterdamie (Niderlandy).

Artykut 138
Cele i zadania Agencji

1. Agencja udziela panstwom cztonkowskim 1 instytucjom unijnym najlepszych z mozliwych
opinii naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii zwigzanych z oceng jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznos$ci produktéw leczniczych stosowanych uludzi lub
weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore sa do niej kierowane zgodnie z unijnymi
aktami prawnymi odnoszacymi si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do
weterynaryjnych produktoéw leczniczych.

Agencja, dziatajac w szczegolnosci przez swoje komitety, wykonuje nast¢pujace zadania:

a)  koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, ktére podlegaja unijnym procedurom wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu;
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b)

d)

g)

h)

)

k)

koordynacja  naukowej  oceny  jakosci,  bezpieczenstwa i skutecznosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére podlegaja unijnym procedurom
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2019/6, oraz realizacja innych zadan okreslonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6
1 rozporzadzeniu (WE) 470/2009;

przekazywanie na wniosek i publiczne udostepnianie sprawozdan oceniajacych,
charakterystyki  produktu leczniczego, oznakowania opakowania i ulotek
dotagczonych do opakowania dotyczacych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi;

koordynacja monitorowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do obrotu w Unii oraz udzielanie porad w kwestii Srodkow
koniecznych do zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych
produktoéw, w szczegolnosci poprzez koordynacje oceny i wdrazania obowigzkow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1 odpowiednich
systemOw oraz monitorowanie takiego wdrazania;

zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat podejrzewanych
reakcji niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze stosowane u ludzi
dopuszczone do obrotu w Unii, dzigki bazom danych stale dostepnym dla wszystkich
panstw cztonkowskich;

wspieranie panstw cztonkowskich za sprawg szybkiego przekazywania pracownikom
stuzby 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 wiadomos$ci publicznej odpowiednich informacji na temat
problematycznych kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci dzigki
utworzeniu 1 prowadzeniu europejskiej strony internetowej nt. lekow;

koordynacja kontroli zgodno$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktow leczniczych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania,
dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki klinicznej, dobrych praktyk
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz kontroli zgodnosci
produktow leczniczych stosowanych uludzi zwymogami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

zapewnienie sekretariatu na potrzeby wspolnego programu audytu, o ktorym mowa
w art. 54;

na wniosek, udzielanie wsparcia technicznego inaukowego w celu poprawy
wspolpracy pomiedzy Unig, jej panstwami cztonkowskimi, organizacjami
mi¢dzynarodowymi ipanstwami trzecimi w zakresie kwestii naukowych
1 technicznych odnoszacych si¢ do oceny i monitorowania produktow leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci
w ramach Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla
Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz migdzynarodowe;j
konferencji ds. harmonizacji produktow weterynaryjnych;

koordynacja, jak okre§lono wart. 53, zorganizowanej wspdipracy w zakresie
inspekcji w panstwach trzecich migdzy pafistwami cztonkowskimi, Europejska
Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw 1 Opieki Zdrowotnej Rady Europy, Swiatowa

8758/23

ch 130
LIFE 5 PL



D

p)

Q)

t)

Organizacja Zdrowia lub zaufanymi organami mig¢dzynarodowymi za pomoca
programow inspekcji migdzynarodowych;

przeprowadzanie inspekcji wraz z panstwami czlonkowskimi w celu weryfikacji
zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania, w tym wydawanie certyfikatow
GMP, i dobrej praktyki klinicznej, na wniosek organéw odpowiedzialnych za nadzér,
o ktéorych mowa w art. 50 ust. 2, w kazdym przypadku gdy do przeprowadzania
inspekcji w interesie Unii, w tym w ramach reagowania na stany zagrozenia zdrowia
publicznego, potrzebne sa dodatkowe zdolnosci;

rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
stosowanych uludzi wydanych zgodnie z procedurami unijnymi dotyczacymi
pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

stworzenie bazy danych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, dostepnej dla
ogotu spoteczenstwa, idbanie o to, by byla ona uaktualniana i zarzadzana
niezaleznie od firm farmaceutycznych; baza danych ma na celu ulatwienie
wyszukiwania informacji juz dopuszczonych do wykorzystania w ulotkach
dotaczonych do opakowania; baza danych musi zawiera¢ sekcje odnoszaca si¢ do
produktéow leczniczych stosowanych uludzi dopuszczonych do leczenia dzieci;
informacje podawane do wiadomosci publicznej sg sformutowane w odpowiedni
1 zrozumiaty sposob;

wspieranie Unii 1ipanstw czlonkowskich w dostarczaniu pracownikom shuzby
zdrowia 1ogbélowi spoleczenstwa informacji dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych uludzi iweterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére zostaly
ocenione przez Agencje¢;

zapewnianie doradztwa naukowego przedsigbiorstwom lub, w stosownych
przypadkach, podmiotom nienastawionym na zysk w kwestii przeprowadzania
poszczegblnych testéw 1ibadan niezbednych do wykazania dobrej jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

wspieranie, w drodze rozszerzonego doradztwa naukowego 1 regulacyjnego, rozwoju
produktéw leczniczych, ktére maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia
publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlnosci
z punktu widzenia innowacji terapeutycznych (leki priorytetowe);

sprawdzanie, czy warunki ustanowione w unijnych aktach prawnych dotyczacych
produktow leczniczych stosowanych wuludzi 1 weterynaryjnych produktéw
leczniczych oraz w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu sg spelniane
w przypadku rownolegtej dystrybucji produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem lub, w stosownych przypadkach, rozporzadzeniem
(UE) 2019/6;

opracowywanie, na wniosek Komisji, innych opinii naukowych dotyczacych oceny
produktéw leczniczych stosowanych uludzi 1 weterynaryjnych produktow
leczniczych lub materialbw wyjSciowych wykorzystywanych przy wytwarzaniu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

w celu ochrony zdrowia publicznego gromadzenie informacji naukowych
o czynnikach patogennych, ktére moga by¢ wykorzystywane jako bron biologiczna,
w tym o dostepnych szczepionkach iinnych produktach leczniczych stosowanych
uludzi 1 weterynaryjnych produktach leczniczych stuzacych do zapobiegania
skutkom takich czynnikéw lub leczenia takich skutkow;
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y)

7a)

zb)

ZC)

zd)

7€)

koordynacja nadzoru jakosci wprowadzonych do obrotu produktow leczniczych
stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych poprzez zadanie
testow zgodnosci ze specyfikacjami dopuszczonymi przez Europejska Dyrekcje ds.
Jakosci Lekow 1 Opieki Zdrowotnej, ktéra koordynuje dziatania z panstwowym
laboratorium kontroli produktéw leczniczych, lub przez laboratorium, ktore zostato
wyznaczone przez panstwo cztonkowskie do tego celu; Agencja i Europejska
Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1Opieki Zdrowotnej zawierajg pisemng umowe
o $wiadczenie na rzecz Agencji ustug przewidzianych w niniejszym akapicie;

przekazywanie corocznie wladzy budzetowej zbiorczych informacji na temat
procedur oceny produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych;

podejmowanie decyzji, o ktérych mowa wart. 6 ust. 5 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE];

udzial we wspolnej sprawozdawczo$ci z Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci i Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb na temat
sprzedazy i stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych w medycynie ludzkiej
1 weterynaryjnej, atakze na temat sytuacji w zakresie oporno$ci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe w Unii w oparciu o informacje otrzymane od panstw
cztonkowskich, zuwzglednieniem wymogoéw w zakresie sprawozdawczos$ci
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 lub przeniesieniu
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy;

podejmowanie decyzji dotyczacych planéw badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, zwolnien i odroczen w odniesieniu do produktéw leczniczych;

zapewnianie  wsparcia regulacyjnego 1doradztwa naukowego w zakresie
opracowywania sierocych produktow leczniczych 1 produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii;

koordynacja oceny i certyfikacji gtownych zbiorow danych dotyczacych jakosci
produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze, w razie potrzeby, koordynacja
inspekcji  wytworcOw ubiegajacych si¢ o certyfikat glownego zbioru danych
dotyczacych jakosci lub posiadajacych taki certyfikat;

ustanowienie mechanizmu konsultacji stuzacego wymianie informacji i gromadzeniu
wiedzy na temat ogOlnych kwestii o charakterze naukowym lub technicznym
zwigzanych zzadaniami Agencji zorganami lub podmiotami, ktére dziataja
w ramach calego cyklu zycia produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

opracowywanie spdjnych metod oceny naukowej w dziedzinach objetych misja
Agencji;

wspotpraca ze zdecentralizowanymi agencjami UE oraz innymi organami
1 podmiotami naukowymi ustanowionymi na mocy prawa Unii, w szczegolnosci
z Europejska Agencja Chemikaliow, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania iKontroli Choréb oraz
Europejska Agencja Srodowiska w zakresie oceny naukowej odpowiednich
substancji, wymiany danych iinformacji oraz opracowywania spojnych metod
naukowych, wtym zastgpowania, ograniczania lub udoskonalania badan na
zwierzetach, z uwzglednieniem specyfiki oceny produktow leczniczych;
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zf)  koordynacja monitorowania krytycznych niedoborow produktow leczniczych ujgtych
w wykazie, o ktorym mowa w art. 123 ust. 1, i zarzadzania tymi niedoborami;

zg) koordynacja okre$lania unijnego wykazu produktow leczniczych o krytycznym
znaczeniu, o ktérym mowa w art. 131, i zarzadzania tym wykazem,;

zh) wspieranie grupy roboczej, o ktorej mowa wart. 121 ust. 1 lit.¢), 1 MSSG
w wykonywaniu zadan zwigzanych zkrytycznymi niedoborami i lekami
o krytycznym znaczeniu;

zi)  zapewnianie wsparcia regulacyjnego idoradztwa naukowego oraz ulatwianie
opracowywania, walidacji 1 wdrazania metod nowego podejscia, ktore zastepuja
wykorzystywanie zwierzat do badan;

zj) ulatwianie wspolnego prowadzenia badan nieklinicznych przez wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ o dopuszczenie do obrotu i posiadaczy pozwolen w celu uniknigcia
niepotrzebnego powielania badan z wykorzystaniem zywych zwierzat;

zk) ulatwianie wymiany danych dotyczacych wynikow badan nieklinicznych na zywych
zwierzetach;

zl) opracowanie wytycznych naukowych wcelu ulatwienia wdrozenia definicji
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu i w [zmienionej dyrektywie 2001/83]
oraz na potrzeby oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego zwigzanego z produktami
leczniczymi  stosowanymi uludzi, w porozumieniu z Komisjg 1 panstwami
cztonkowskimi.

2. Baza danych przewidziana wust. 1 lit. n) zawiera informacje o wszystkich produktach
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, wraz z charakterystyka
produktu leczniczego, ulotkg dotaczong 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
zamieszczajg informacje zgodnie z art. 40 ust. 4 lit. b) iart. 57 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE].

Do celow prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza iprowadzi wykaz wszystkich
produktow leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii. 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 przekazuja 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 ktorym mowa w lit. a).

W stosownych przypadkach 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.

Artykut 139
Spojnosc opinii naukowych z innymi organami Unii

1. Agencja wprowadza niezbedne i odpowiednie $§rodki w celu monitorowania i wczesnego
identyfikowania potencjalnych Zrodet rozbiezno$ci migdzy swoimi opiniami naukowymi
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1 opiniami wydanymi przez inne organy i agencje Unii majgce podobne zadania w zwigzku
z kwestiami og6lnymi.

W przypadku gdy Agencja stwierdza potencjalne zrodlo rozbieznosci, nawigzuje kontakt
z danym organem lub dang agencja, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich zwigzanych
z problemem informacji naukowych lub technicznych i rozstrzygna¢ potencjalnie sporne
kwestie naukowe lub techniczne.

Jesli stwierdzono istotng rozbiezno$¢ w kwestiach naukowych lub technicznych, a dany
organ jest agencja Unii lub komitetem naukowym Unii, Agencja idany organ
wspotpracujg w celu rozwigzania rozbieznosci i bez zbednej zwtoki informujg Komisjeg.

Komisja moze zwréci¢ si¢ do Agencji o przeprowadzenie oceny dotyczacej
w szczegolnosci stosowania danej substancji w produktach leczniczych. Agencja podaje
swoja ocen¢ do wiadomosci publicznej, podajac jednoznaczne uzasadnienie dla swoich
wnioskéw naukowych.

Aby zapewni¢ sp6jnos¢ opinii naukowych i uniknaé powielania badan, Agencja dokonuje
ustalen z innymi organami lub agencjami ustanowionymi na mocy prawa Unii w zakresie
wspotpracy dotyczacej ocen imetod naukowych. Agencja dokonuje rowniez ustalen
dotyczacych wymiany danych i informacji na temat odpowiednich substancji z Komisja,
organami panstw cztonkowskich i innymi agencjami Unii, w szczego6lnos$ci w odniesieniu
do ocen ryzyka dla $rodowiska naturalnego, badah nieklinicznych inajwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

Ustalen tych dokonuje si¢ w celu zapewnienia, aby wymiana danych 1 informacji odbywata
si¢ w formatach elektronicznych oraz aby chronity one poufny charakter wymienianych
informacji 1 pozostawaty bez uszczerbku dla przepiséw dotyczacych ochrony prawne;.

Artykut 140
Opinie naukowe w kontekscie wspolpracy miedzynarodowej

Agencja moze wydawac¢ opinie naukowe, w szczegdlnosci w konteks§cie wspotpracy ze
Swiatowa Organizacja Zdrowia, w odniesieniu do oceny niektérych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych na rynki poza Unig. W tym celu nalezy
ztozy¢ wniosek do Agencji zgodnie z przepisami art. 6. Taki wniosek mozna ztozy¢
1 rozpatrywa¢ wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu lub jego pdzniejszg zmiang
dotyczaca rynku UE. Agencja moze, po konsultacji ze Swiatowa Organizacja Zdrowia
oraz, w stosownych przypadkach, innymi odpowiednimi organizacjami, przygotowac
opini¢ naukowa zgodnie z art. 6, 10 1 12. Przepisy art. 13 nie maja zastosowania.

Agencja ustanawia szczegolne proceduralne przepisy wykonawcze do ust. 1, jak rowniez
przepisy dotyczace doradztwa naukowego.

Artykut 141
Miedzynarodowa wspolpraca w zakresie regulacji

W stopniu niezbednym do osiagnigcia celow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
bez uszczerbku dla odpowiednich kompetencji panstw cztonkowskich i instytucji Unii
Europejskiej, Agencja moze wspotpracowac z wlasciwymi organami panstw trzecich lub
organizacjami mi¢dzynarodowymi.
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W tym celu, pod warunkiem uzyskania uprzedniej zgody Komisji, Agencja moze poczynié¢
ustalenia robocze zorganami panstw trzecich 1organizacjami mig¢dzynarodowymi
w odniesieniu do:

a) wymiany informacji, w tym informacji niepublicznej, w stosownych przypadkach
wspolnie z Komisjg;

b) dzielenia si¢ zasobami naukowymi i wiedzg fachowa w celu utatwienia wspotpracy,
przy jednoczesnym zachowaniu niezaleznej oceny w pelnej zgodnosci z przepisami
niniejszego rozporzadzenia 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz na
warunkach okreslonych uprzednio przez zarzad w porozumieniu z Komisja;

c) uczestnictwa w niektérych aspektach pracy Agencji, na warunkach ustalonych
uprzednio przez zarzad w porozumieniu z Komisja.

Ustalenia te nie moga powodowaé powstania zobowigzan prawnych dla Unii ani jej panstw
cztonkowskich.

2. Agencja zapewnia, aby zewngtrzni odbiorcy nie postrzegali jej jako podmiotu
wyrazajacego stanowisko Unii ani jako podmiotu podejmujacego w imieniu Unii
zobowigzanie do wspolpracy miedzynarodowe;j.

3. W porozumieniu zzarzadem iwlasciwym komitetem Komisja moze zaprosi¢
przedstawicieli organizacji mi¢dzynarodowych zainteresowanych harmonizacja wymogow
technicznych majacych zastosowanie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
weterynaryjnych produktéw leczniczych do udzialu w pracach Agencji w charakterze
obserwatorow. Warunki udziatu ustala uprzednio Komisja.

SEKCJA 2
STRUKTURA I TRYB FUNKCJONOWANIA
Artykut 142
Struktura administracyjna i zarzqdcza

W sktad Agencji wechodzi:

a) zarzad, ktory petni funkcje okreslone w art. 143, 144 1 154;

b) dyrektor wykonawczy, ktory wykonuje obowiazki okre§lone w art. 145;

C) zastgpca dyrektora wykonawczego, ktory wykonuje obowiazki okreslone w art. 145 ust. 7;

d) Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

e) Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii;

f) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ustanowiony na mocy art. 139 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2019/6;

g) grupa robocza ds. roslinnych produktéw leczniczych ustanowiona na podstawie art. 141
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

h) grupa zadaniowa ds. standw zagrozenia ustanowiona na mocy art. 15 rozporzadzenia
(UE) 2022/123;

1) MSSG ustanowiona na mocy art. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123;
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)
k)
D

grupa sterujaca ds. niedoborow wyrobow medycznych ustanowiona na mocy art. 21
rozporzadzenia (UE) 2022/123;

grupa robocza ds. inspekcji;

Sekretariat, ktory zapewnia wszystkim organom Agencji wsparcie techniczne, naukowe
1 administracyjne oraz wlasciwg koordynacj¢ migdzy nimi oraz zapewnia wsparcie
techniczne i1 administracyjne grupie koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 37 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], oraz wlasciwg koordynacj¢ miedzy ta grupg a komitetami.
Podejmuje rowniez prace wymagane od Agencji wramach procedur oceny
1 przygotowywania decyzji dotyczacych planow badan klinicznych zudzialem populacji
pediatrycznej, zwolnien, odroczen lub oznaczen produktow jako sieroce produkty
lecznicze.

Artykut 143
Zarzgd

W sktad zarzadu wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego panstwa cztonkowskiego,
dwoch przedstawicieli Komisji oraz dwoch przedstawicieli wyznaczonych przez Parlament
Europejski, z ktorych wszyscy majg prawo glosu.

Ponadto dwaj przedstawiciele organizacji pacjentow, jeden przedstawiciel organizacji
lekarzy ijeden przedstawiciel organizacji weterynarzy, z ktérych wszyscy maja prawo
glosu, sa powolywani przez Rade w porozumieniu z Parlamentem FEuropejskim na
podstawie listy opracowanej przez Komisje, ktora zawiera znacznie wigcej nazwisk niz jest
stanowisk. Lista opracowana przez Komisj¢ jest przekazywana Parlamentowi
Europejskiemu wraz z odpowiednimi dokumentami dotyczacymi informacji na temat tych
osob. Tak szybko, jak to jest mozliwe, i najpdzniej w ciggu trzech miesiecy od notyfikacji
Parlament Europejski moze przedlozy¢ swoje opinie do rozpatrzenia Radzie, ktdéra
nastepnie powota tych przedstawicieli do zarzadu.

Czlonkowie zarzadu sa powotywani w sposdb gwarantujgcy najwyzsze poziomy
kwalifikacji specjalistycznych, szeroki katalog odpowiedniego doswiadczenia i1 najszersza
reprezentacje geograficzng w ramach Unii Europejskie;.

Czlonkowie zarzadu iich zastgpcy sa powotywani na podstawie ich wiedzy, uznanego
doswiadczenia oraz zaangazowania w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych
uludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, zuwzglednieniem ich wiedzy
fachowej w kwestiach zarzadczych, administracyjnych ibudzetowych [przydatnych do
osiggnigcia celow niniejszego rozporzadzenia].

Wszystkie strony reprezentowane w zarzadzie doktadaja staran w celu ograniczenia rotacji
swych przedstawicieli, aby zapewni¢ ciaglo$¢ prac zarzadu. Wszystkie strony daza do
osiggnigcia rownowagi pod wzgledem liczby me¢zczyzn 1 kobiet w sktadzie zarzadu.

Kazde panstwo czlonkowskie 1 Komisja powoluje swoich cztonkow zarzadu, a takze ich
zastepcow, ktorzy zastepujg cztonkéw pod ich nieobecnos¢ 1 glosujg w ich imieniu.

Kadencja cztonkdw oraz ich zastepcow trwa cztery lata. Kadencj¢ t¢ mozna przedtuzyc.

Zarzad  wybiera  sposrdd  swoich  czlonkéw  przewodniczacego 1 zastepce
przewodniczacego.

Przewodniczacy 1 zastgpca przewodniczacego wybierani sg wigkszoscig dwoch trzecich
glosow cztonkow zarzadu z prawem glosu.
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10.

1.

Zarzad:

b)

g)

h)

Zastepca przewodniczacego zastepuje z urzedu przewodniczacego w przypadku, gdy nie
jest on w stanie wykonywaé swoich obowigzkow.

Kadencja przewodniczacego 1 zastepcy przewodniczacego trwa cztery lata. Kadencja moze
by¢ jednokrotnie odnowiona. Jezeli jednak w ktérymkolwiek momencie swojej kadencji
tracg oni status cztonkow zarzadu, ich kadencja konczy si¢ automatycznie w tym samym
dniu.

Bez uszczerbku dla ust. 5 iart. 144 lit. e) 1 g) zarzad podejmuje decyzje bezwzgledng
wigkszoscig gtoséw czlonkéw z prawem glosu.

Zarzad uchwala swdj regulamin.

Zarzad moze wezwac¢ przewodniczacych komitetow naukowych do uczestnictwa w swoich
posiedzeniach, jednak bez prawa glosu.

Zarzad moze zaprasza¢ do udzialu w swoich posiedzeniach w charakterze obserwatora
kazda osobg, ktorej opinia moze mie¢ znaczenie.

Zarzad zatwierdza roczny program prac Agencji iprzesylta go Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji 1 panstwom cztonkowskim.

Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji i przesyla je najpézniej do
dnia 15 czerwca Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Europejskiemu
Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu, Trybunatowi Obrachunkowemu i panstwom
cztonkowskim.

Artykul 144

Zadania zarzqdu

wyznacza ogolne kierunki dzialan Agencji;

uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (art. 148) i1Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (art. 139
rozporzadzenia (UE) 2019/6);

przyjmuje procedury wykonywania ustug naukowych dotyczacych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (art. 152);

powoluje dyrektora wykonawczego oraz w stosownych przypadkach podejmuje decyzje
o przedtuzeniu jego kadencji lub odwotaniu go ze stanowiska zgodnie z art. 145;

przyjmuje corocznie projekt jednolitego dokumentu programowego Agencji przed
przedlozeniem go Komisji do zaopiniowania oraz przyjmuje jednolity dokument
programowy Agencji wigkszoscig dwoch trzecich glosow cztonkdéw uprawnionych do
glosowania zgodnie z art. 154;

ocenia iprzyjmuje skonsolidowane roczne sprawozdanie z dziatalno$ci Agencji oraz
przesyta je  Parlamentowi  Europejskiemu, Radzie, Komisji 1 Trybunatowi
Obrachunkowemu do dnia 1 lipca kazdego roku. Skonsolidowane roczne sprawozdanie
z dziatalnosci jest podawane do wiadomosci publicznej;

przyjmuje roczny budzet Agencji wigkszoscia dwodch trzecich glosow czltonkow
uprawnionych do glosowania zgodnie z art. 154;

przyjmuje regulamin finansowy majacy zastosowanie do Agencji zgodnie z art. 155;
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1) wykonuje w odniesieniu do pracownikéw Agencji uprawnienia przyznane na mocy
rozporzadzenia nr 31 Rady Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej oraz rozporzadzenia
nr 11 Rady Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (,,Regulamin pracowniczy” i
,Warunki zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej”)’®  organowi
powolujacemu i organowi uprawnionemu do zawierania umow o prac¢ (,,uprawnienia
organu powotujacego”);

1 przyjmuje przepisy wykonawcze wcelu nadania skutecznosci regulaminowi
pracowniczemu i warunkom zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej zgodnie
z art. 110 regulaminu pracowniczego;

k) rozwija kontakty z zainteresowanymi stronami i okresla stosowane warunki, o ktérych
mowa w art. 163;

1) przyjmuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, proporcjonalng do zagrozen
istniejgcych w tym zakresie 1 uwzgledniajaca koszty i korzysci wynikajace ze srodkow,
ktére maja by¢ wdrozone;

m) zapewnia odpowiednie dziatania nastepcze w odniesieniu do ustalen 1 zalecen
wynikajacych ze sprawozdan z wewngtrznych lub zewnetrznych audytow oraz ocen, jak
réwniez z dochodzen przeprowadzanych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF) i Prokurature Europejska (EPPO);

n) przyjmuje zasady sluzace zapewnieniu ogdétowi spoteczenstwa dostepu do informacji
dotyczacych wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub nadzoru nad nimi, o ktérych to zasadach mowa w art. 166;

0) przyjmuje strategi¢ przyrostu wydajnosci i synergii;

p) przyjmuje  strategie¢ =~ wspOlpracy  zpanstwami  trzecimi lub  organizacjami
miedzynarodowymi;

q) przyjmuje strategi¢ dotyczacg zarzadzania organizacjg i systemow kontroli wewnetrzne;.

Zgodnie z procedura przewidziang w art. 110 regulaminu pracowniczego zarzad przyjmuje — na
podstawie art.2 ust. 1 regulaminu pracowniczego 1iart. 6 warunkéw zatrudnienia innych
pracownikow Unii Europejskiej — decyzje przekazujaca odpowiednie uprawnienia organu
powotujacego dyrektorowi wykonawczemu i okreslajacg warunki, zgodnie z ktérymi mozliwe jest
zawieszenie przekazania tych uprawnien. Dyrektor wykonawczy jest uprawniony do dalszego
przekazania tych uprawnien.

Jezeli wymagaja tego szczegllne okoliczno$ci, zarzad moze — w drodze decyzji — zawiesi¢
tymczasowo przekazanie uprawnien organu powotujacego dyrektorowi wykonawczemu
1uprawnien dalej przez niego przekazanych oraz wykonywaé je samodzielnie lub przekazac je
jednemu ze swoich cztonkéw lub cztonkowi personelu innemu niz dyrektor wykonawczy.

Artykut 145
Dyrektor wykonawczy

S5 Rozporzadzenie nr31 (EWG), 11 (EWEA) Rady Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej oraz Rady
Europejskiej Wspolnoty Energii Atomowe]j ustanawiajace regulamin pracowniczy urz¢dnikow i warunki
zatrudnienia innych pracownikow Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej i Europejskiej Wspolnoty Energii
Atomowej (Dz.U. 45 z 14.6.1962, s. 1385).
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10.

Dyrektor wykonawczy zatrudniany jest w Agencji jako pracownik zatrudniony na czas
okreslony zgodnie zart.2 lit. a) warunkéw zatrudnienia innych pracownikéw Unii
Europejskie;j.

Dyrektor wykonawczy jest powolywany przez zarzad z listy kandydatéw zaproponowane;j
przez Komisje¢, w wyniku otwartej i przejrzystej procedury naboru.

Do celow zawarcia umowy w sprawie objecia stanowiska dyrektora wykonawczego
Agencje reprezentuje przewodniczacy zarzadu.

Przed powotlaniem kandydat nominowany przez zarzad jest niezwlocznie wzywany do
stawienia si¢ przed Parlamentem Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na pytania
zadane przez postow.

Kadencja dyrektora wykonawczego trwa pig¢ lat. Przed uptywem tego okresu Komisja
przeprowadza oceng, w ktorej uwzglednia wyniki pracy dyrektora wykonawczego oraz
zadania 1 wyzwania stojagce przed Agencja w przysztosci.

Zarzad, dzialajac na wniosek Komisji, w ktérym uwzgledniono oceng, o ktoérej mowa
w ust. 3, moze przedtuzy¢ kadencje dyrektora wykonawczego jednokrotnie na okres nie
dhuzszy niz pie¢ lat.

Dyrektor wykonawczy, ktorego kadencje przedtuzono, nie moze bra¢ udziatu w kolejnym
postgpowaniu rekrutacyjnym na to samo stanowisko pod koniec catego okresu
urzgdowania.

Dyrektor wykonawczy moze zosta¢ odwolany ze stanowiska jedynie decyzja zarzadu
dzialajacego na wniosek Komisji.

Zarzad podejmuje decyzje w sprawie powolania, przedluzenia kadencji lub odwotania ze
stanowiska dyrektora wykonawczego wigkszoscia dwodch trzecich glosow swoich
cztonkoéw z prawem glosu.

Dyrektor wykonawczy wspomagany jest przez swojego zastepcg. Jezeli dyrektor
wykonawczy jest nieobecny lub niedysponowany, jego zastepca przejmuje jego obowigzki.

Dyrektor wykonawczy zarzadza Agencja. Dyrektor wykonawczy odpowiada przed
zarzadem. Bez uszczerbku dla uprawnien Komisji 1 zarzadu dyrektor wykonawczy musi
by¢ niezalezny w wykonywaniu swoich obowiazkow i nie moze zwraca¢ si¢ o instrukcje
do jakiegokolwiek rzadu lub innego organu ani nie moze przyjmowac instrukcji od
jakiegokolwiek rzadu lub innego organu.

Dyrektor wykonawczy sklada sprawozdanie z wykonywania obowigzkéw Parlamentowi
Europejskiemu na jego zadanie. Rada moze wezwac¢ dyrektora wykonawczego do ztozenia
sprawozdania z wykonywania obowigzkow.

Dyrektor wykonawczy jest prawnym przedstawicielem Agencji. Dyrektor wykonawczy

jest odpowiedzialny za:

a)  biezace kierowanie Agencja;

b)  wdrazanie decyzji przyjetych przez zarzad;

c) zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezb¢ednymi do wykonywania
dzialalnosci komitetow, o ktorych mowa w art. 142, wilacznie zudzielaniem tym

komitetom wtlasciwego wsparcia naukowego i technicznego, oraz za udzielanie
wlasciwego wsparcia technicznego grupie koordynacyjnej;

d)  zapewnianie przestrzegania termindw przyjetych w aktach prawnych Unii w celu
przyjmowania opinii przez Agencje;
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e) zapewnianie wlasciwej koordynacji miedzy komitetami, o ktérych mowa w art. 142,
a w razie potrzeby migdzy komitetami a grupa koordynacyjna lub innymi grupami
roboczymi Agencji;

f)  przygotowanie projektu deklaracji szacunkow dochodow i wydatkéw Agencji oraz
realizacje jej budzetu;

g)  przygotowanie projektu jednolitego dokumentu programowego i przediozenie go
zarzadowi po konsultacji z Komisja;

h)  wdrozenie jednolitego dokumentu programowego i sktadanie sprawozdan z jego
wykonania zarzadowi;

i)  opracowywanie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dziatalno$ci Agencji
1 przedstawianie go zarzagdowi do oceny i przyjecia;

7)) wszelkie kwestie dotyczace personelu;
k)  zapewnianie sekretariatu zarzagdowi,

1)  bez uszczerbku dla kompetencji OLAF-u i EPPO — ochrong intereséw finansowych
Unii w drodze stosowania $rodkow zapobiegajacych naduzyciom finansowym,
korupcji i innej nielegalnej dziatalno$ci, w drodze skutecznych kontroli oraz, w razie
wykrycia nieprawidtowosci, w drodze odzyskiwania kwot nienaleznie wyptaconych,
atakze  wstosownych przypadkach wdrodze nakladania  skutecznych,
proporcjonalnych i odstraszajacych kar administracyjnych oraz finansowych;

m) sprawozdawczo$¢, na podstawie kluczowych wskaznikéw realizacji celu
uzgodnionych przez zarzad, w zakresie infrastruktury informatycznej opracowanej
przez Agencje w drodze wdrazania przepisow, pod wzgledem termindéw, zgodnosci
z budzetem 1 jako$ci.

11. Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedktada projekt sprawozdania z dziatalnos$ci
Agencji w roku poprzednim 1 projekt programu prac na nadchodzacy rok zarzadowi do
akceptacji, rozrozniajac pomig¢dzy dzialalnoscig Agencji dotyczacg produktow leczniczych
stosowanych uludzi, dotyczaca ro$linnych produktéw leczniczych i dotyczaca
weterynaryjnych produktow leczniczych.

Projekt sprawozdania z dzialalno$ci Agencji w poprzednim roku zawiera informacj¢
o liczbie rozpatrzonych przez Agencj¢ wnioskow, czasie potrzebnym do dokonania oceny
oraz o dopuszczonych, odrzuconych lub wycofanych produktach leczniczych stosowanych
u ludzi 1 weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 146
Komitety naukowe — przepisy ogolne

1. Komitety naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie kompetencji, za
przedkladanie Agencji opinii naukowych lub zaleceh oraz w razie potrzeby musza miec¢
mozliwo$¢ organizowania wystuchan publicznych.

2. Informacje¢ o sktadzie cztonkowskim komitetow naukowych podaje si¢ do publicznej
wiadomos$ci. Publikujac informacje o powolaniu kazdego cztonka w sktad komitetu,
okresla si¢ kwalifikacje zawodowe kazdego czlonka.

3. Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji sa
uprawnieni do uczestnictwa we wszystkich posiedzeniach komitetow naukowych,
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o ktorych mowa w art. 142, grup roboczych i naukowych grup doradczych i we wszystkich
innych posiedzeniach zwotywanych przez Agencje¢ lub jej komitety naukowe.

4. Cztonkowie komitetow naukowych oraz eksperci odpowiedzialni za ocen¢ produktow
leczniczych i nominowani przez panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na ocenie naukowe;j
1 zasobach naukowych dostepnych dla wtasciwych organow krajowych odpowiedzialnych
za pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz korzystajg z ustug ekspertow zewngtrznych
zaproponowanych przez panstwa cztonkowskie lub wybranych przez Agencje. Kazdy
wlasciwy organ krajowy monitoruje poziom naukowy oraz niezalezno$¢
przeprowadzanych ocen 1 wspomaga dzialalnos¢ nominowanych cztonkow komitetéw oraz
ekspertow. Panstwa cztonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania tym czltonkom
1 ekspertom instrukcji niezgodnych zich wilasnymi indywidualnymi zadaniami lub
z zadaniami i obowigzkami Agencji.

5. Cztonkom komitetow naukowych mogg towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach
naukowych lub technicznych.

6. Przygotowujac opinie lub zalecenia, komitety naukowe doktadajg wszelkich staran, by
osiggna¢ naukowy konsensus. Jezeli taki konsensus nie moze zosta¢ osiagnigty, opinia
zawiera stanowisko wiekszos$ci czlonkow i stanowiska odrgbne, wraz z argumentami, na
ktérych si¢ opieraja.

7. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, jesli uzna za wlasciwe,
zazadaé opinii dotyczacej problemow natury naukowej lub etyczne;.

8. Komitety naukowe oraz grupy robocze i naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie
z niniejszym artykutem nawigzuja w sprawach o charakterze ogdélnym kontakty, na
zasadach doradztwa, ze stronami zainteresowanymi wykorzystaniem produktow
leczniczych  stosowanych uludzi, w szczegolnoSci z organizacjami  pacjentow
i organizacjami konsumenckimi oraz stowarzyszeniami pracownikéw stuzby zdrowia.
Agencja ustanawia wtym celu grupy robocze organizacji pacjentdéw 1 organizacji
konsumenckich oraz stowarzyszen pracownikow stuzby zdrowia. Zapewnia si¢ wlasciwg
reprezentacje¢ w tych grupach pracownikoéw stuzby zdrowia, pacjentoéw 1 konsumentow,
obejmujaca szeroki zakres do§wiadczenia i chorob, w tym choroby sieroce, choroby wieku
dziecigcego 1 podesztego oraz produkty lecznicze terapii zaawansowanej, a takze szeroki
zakres geograficzny.

Wyznaczeni przez komitety naukowe sprawozdawcy moga nawigzywacé, na zasadach
doradztwa, kontakty z przedstawicielami organizacji pacjentdow 1 stowarzyszen
pracownikow stuzby zdrowia, odpowiednimi do wskazan terapeutycznych odnos$nego
produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

9. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych dziata zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/6 oraz ust. 1,21 3.

Artykut 147
Konflikt interesow

1. Cztlonkowie zarzadu, cztonkowie komitetow, sprawozdawcy 1ieksperci nie czerpia
finansowych ani innych korzys$ci z przemyshu farmaceutycznego, ktore mogtyby naruszaé
ich bezstronnos¢. Podejmuja oni dziatania na rzecz interesu publicznego 1w sposob
niezalezny 1 przedstawiaja roczng deklaracj¢ swoich interesow finansowych. Wszelkie
niebezposrednie korzysci, ktére moglyby by¢ zwigzane ztym przemystem, s3
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wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez Agencje, dostgpnego dla spoteczenstwa
w biurach Agencji.

Kodeks postepowania Agencji zapewnia wprowadzenie w zycie niniejszego artykutu ze
szczegolnym odniesieniem do przyjmowania prezentow.

2. Cztonkowie zarzadu, czlonkowie komitetow, sprawozdawcy 1 eksperci, ktorzy uczestnicza
w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji, deklaruja, na kazdym posiedzeniu,
wszelkie szczegblne interesy, ktore mogltyby by¢ uznane za wptywajace niekorzystnie na
ich niezalezno$¢, w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Takie deklaracje sa
podawane do publicznej wiadomosci.

Artykut 148
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 dopuszczalnosci akt ztozonych
zgodnie z procedurg scentralizowang, przyznaniem, zmiang, zawieszeniem lub uchyleniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi zgodnie
z przepisami niniejszego rozdzialu oraz nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
W celu wypelnienia zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
w tym zatwierdzania systemow zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich skutecznosci
przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi opiera si¢ na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny
Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktorym mowa
w art. 142 lit. e).

2. W zwiagzku zich zadaniem zapewnienia Unii i panstwom cztonkowskim obiektywnych
naukowych opinii w kwestiach zwigzanych z nimi, czlonkowie Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych uLudzi zapewniaja odpowiednia koordynacje migdzy
zadaniami Agencji i pracg wlasciwych organoéw krajowych, wigczajac w to ciata doradcze
zajmujace si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.

3. W sktad Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodza:

a) jeden czlonek i jeden zastgpca czlonka powolani przez kazde panstwo cztonkowskie
zgodnie z ust. 6;

b)  czterech cztonkow i jeden zastgpca cztonka powolani przez Komisje po konsultacji
z Parlamentem Europejskim na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania
jako przedstawiciele pracownikow stuzby zdrowia;

c) czterech czlonkdéw 1 czterech zastepcow czlonka powotanych przez Komisje po
konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania jako przedstawiciele organizacji pacjentow.

4. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych uLudzi moze dokooptowaé
maksymalnie pigciu dodatkowych cztonkow, wybranych na podstawie ich szczegdlnych
kompetencji w dziedzinie nauki. Cztonkowie ci sa powolywani na trzyletnia odnawialng
kadencje 1 nie majg zastepcoOw.

W celu dokooptowania takich cztonkéw Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi ustala szczegolne uzupeiniajace kompetencje w dziedzinie nauki dodatkowego
cztonka lub cztonkéw. Dokooptowani czltonkowie sg wybierani spos$rod ekspertow
wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie lub Agencje.
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5. Zastepcy reprezentuja czlonkéw 1glosuja wich imieniu w przypadku nieobecnos$ci
cztonkéw imoga by¢ réwniez powotani do pelnienia funkcji sprawozdawcy zgodnie
z art. 152.

Cztonkowie i ich zastepcy sg wybierani ze wzgledu na ich rolg i do§wiadczenie w ocenie
produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz reprezentuja wlasciwe organy panstw
cztonkowskich.

6. Czlonkowie i zastepcy cztonkow Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi sa powotywani na podstawie odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie oceny
produktéw leczniczych, obejmujacej wszystkie rodzaje produktow leczniczych objetych
[zmieniong dyrektywa 2001/83/WE] ininiejszym rozporzadzeniem, w tym produkty
lecznicze stosowane w chorobach rzadkich i chorobach dziecigcych, produkty lecznicze
terapii zaawansowanej, produkty biologiczne i biotechnologiczne, w celu zagwarantowania
najwyzszego poziomu specjalistycznych kwalifikacji 1 szerokiego spektrum wilasciwej
wiedzy fachowej. Panstwa czlonkowskie wspoldziataja w celu zagwarantowania, by
ostateczny sktad Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnial
odpowiednie izrownowazone uwzglednienie wszystkich obszarow naukowych
adekwatnych do wykonywanych zadan, biorgc pod uwage rozwdj naukowy 1 nowe rodzaje
produktow leczniczych. W tym celu panstwa czlonkowskie wspoldziataja z zarzadem
1 Komisja.

7. Czlonkowie 1 zastepcy cztonkéw Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi powotywani sa na trzyletnia kadencj¢, ktéra moze by¢ odnowiona zgodnie
z procedurami, o ktorych mowa w ust. 6. Komitet wybiera sposrod swoich cztonkow
przewodniczacego 1 zastepce przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢
jednokrotnie przedtuzona.

8. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia swoj regulamin.
Regulamin ten obejmuje w szczegdlnosci:
a)  procedury powotywania i zastgpowania przewodniczacego;
b)  procedury odnoszace si¢ do grup roboczych i naukowych grup doradczych; oraz

c) procedure pilnego przyjmowania opinii, szczegélnie w zwigzku z przepisami
niniejszego  rozporzadzenia  wsprawie nadzoru rynku 1inadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Regulamin ten wchodzi w Zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisj¢ 1 zarzad.

Artykut 149
Dziatalnos¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

1. Mandat Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii obejmuje wszelkie aspekty zarzadzania ryzykiem, jakie stwarza stosowanie
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym wykrywanie, ocen¢ i minimalizacje
ryzyka reakcji niepozadanych oraz informowanie o nim, przy nalezytym uwzglednieniu
efektu terapeutycznego danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, koncepcji
1oceny porejestracyjnych badah bezpieczenstwa 1kontroli w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. W sktad Komitetu ds. Oceny Ryzyka wramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii wchodza:
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a) jeden cztonek i jeden zastgpca cztonka powotani przez kazde panstwo cztonkowskie
zgodnie z ust. 3;

b)  szesciu cztonkow powolanych przez Komisje w celu zapewnienia w komitecie
odpowiedniej wiedzy fachowej, wtym zzakresu farmakologii klinicznej
1 farmakoepidemologii, na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania;

c) dwobch czlonkow i1dwoch zastepcoOw czlonka powotanych przez Komisje po
konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania jako przedstawiciele pracownikow stuzby zdrowia;

d) dwoch czltonkow 1dwoch zastepcéw czitonka powolanych przez Komisje po
konsultacji z Parlamentem Europejskim na podstawie zaproszenia do wyrazenia
zainteresowania jako przedstawiciele organizacji pacjentow.

Zastgpey cztonkow reprezentuja cztonkow oraz glosuja w imieniu cztonkow w przypadku
ich nieobecnosci. Zastepcow cztonkow, o ktorych mowa w lit. a), mozna wyznaczy¢ na
sprawozdawcOow zgodnie z art. 152.

3. Panstwo cztonkowskie moze przekaza¢ innemu panstwu cztonkowskiemu swoje zadania
w Komitecie ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.
Kazde panstwo cztonkowskie moze reprezentowaé nie wigcej niz jedno inne panstwo
cztonkowskie.

4. Cztonkowie 1 zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii sg powotywani na podstawie odpowiedniej wiedzy
fachowej w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ioceny ryzyka
produktéow leczniczych stosowanych uludzi, wcelu zagwarantowania najwyzszego
poziomu specjalistycznych kwalifikacji 1 szerokiego spektrum wiasciwej wiedzy fachowe;.
Witym celu panstwa czlonkowskie wspoldziataja zzarzadem iKomisja, aby
zagwarantowa¢ ostateczny sktad Komitetu pokrywajacy obszary naukowe odpowiednie do
wykonywanych zadan.

5. Cztonkowie 1 zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powolywani sg na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢
odnowiona zgodnie z procedurami, o ktorych mowa w ust. 1. Komitet wybiera sposrod
swoich cztonkow przewodniczacego 1 zastepce przewodniczacego na trzyletnig kadencje,
ktéra moze by¢ jednokrotnie przedtuzona.

Artykut 150
Grupy robocze i naukowe grupy doradcze

1. Komitety naukowe, o ktérych mowa w art. 146, moga w zwigzku z wykonywaniem swoich
zadan ustanawia¢ naukowe grupy robocze i naukowe grupy doradcze.

Komitety naukowe mogg powierza¢ wykonywanie niektorych zadan naukowym grupom
roboczym. Ostateczna odpowiedzialno$¢ za ocen¢ lub opinie naukowe zwigzane z tymi
zadaniami spoczywa na komitetach naukowych.

Grupy robocze ustanowione przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
podlegaja przepisom rozporzadzenia (UE) 2019/6.

2. W celu oceny okreslonych rodzajow produktow leczniczych lub terapii Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia grupy robocze posiadajgce
wiedze specjalistyczng w dziedzinie jakosci farmaceutycznej, metodyki, ocen
nieklinicznych 1 klinicznych.
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W celu zapewnienia doradztwa naukowego Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustanawia grupe robocza ds. doradztwa naukowego.

Komitet moze ustanowi¢ grupe robocza ds. oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz
inne naukowe grupy robocze, w zaleznosci od potrzeb.

Ustalanie sktadu grupy roboczej i wybdr cztonkoOw nastepuja na podstawie nastgpujacych
kryteriow:
a)  wysoki poziom wiedzy specjalistycznej;

b) spelienie  potrzeb  wzakresie  konkretnej  multidyscyplinarnej  wiedzy
specjalistycznej odpowiadajgcej profilowi grupy roboczej, do ktorej zostang
powotani.

Wigkszos¢ cztonkéw grup roboczych stanowig eksperci z wiasciwych organdéw panstw
cztonkowskich. W stosownych przypadkach Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze, po konsultacji zzarzadem, ustali¢ minimalng liczbe
ekspertow z wlasciwych organdw, ktorzy beda wchodzi¢ w sktad grupy robocze;j.

Wilasciwe organy panstw cztonkowskich, ktére nie sg reprezentowane w grupie roboczej,
moga wystapi¢ z wnioskiem o mozliwo$¢ uczestniczenia w posiedzeniach grup roboczych
w charakterze obserwatora.

Agencja udostepnia dokumenty omawiane na forum grup roboczych wszystkim
wiasciwym organom panstw cztonkowskich.

Ustanawiajac grupy robocze inaukowe grupy doradcze, komitety naukowe przewiduja
w swoich regulaminach:

a) powotanie czlonkéw tych grup roboczych inaukowych grup doradczych na
podstawie list ekspertow, o ktérych mowa w art. 151 ust. 2; oraz

b)  konsultacje tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych.

Artykut 151
Eksperci naukowi

Agencja lub kazdy z komitetow okreslonych w art. 142 moze korzysta¢ z ustug ekspertow
1 ustugodawcow w celu wykonania zadan szczegolnych, za ktore odpowiada.

Panstwa cztonkowskie przekazuja Agencji imiona inazwiska krajowych ekspertow
z udokumentowanym doswiadczeniem w ocenie produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, ktorzy — przy uwzglednieniu konfliktow
interesOw zgodnie z art. 147 — mogliby zasiada¢ w grupach roboczych lub naukowych
grupach doradczych przy komitetach, o ktorych mowa w art. 142, oraz informacje na temat
ich kwalifikacji oraz obszaru specjalizacji.

W razie potrzeby w celu powotania innych ekspertow Agencja moze opublikowac
zaproszenie do wyrazenia zainteresowania po zatwierdzeniu przez zarzad niezbgdnych
kryteriow 1dziedzin wiedzy specjalistycznej, w szczegdlnosci w celu zapewnienia
wysokiego poziomu zdrowia publicznego i ochrony zwierzat.

Na wniosek dyrektora wykonawczego zarzad przyjmuje wlasciwe procedury .

Agencja tworzy 1 prowadzi bazg¢ akredytowanych ekspertow. Ta baza ekspertow zawiera
dane ekspertow krajowych, o ktorych mowa w ust. 2, iinnych ekspertow powotlanych
przez Agencje lub Komisje; baza jest uaktualniana.
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5. W razie potrzeby akredytowani eksperci maja dostep do szkolen organizowanych przez
Agencje.

6. Sprawozdawcy komitetow, o ktérych mowa w art. 142, moga korzysta¢ zustug
akredytowanych ekspertow do celow wykonania zadan zgodnie z art. 152. Ewentualne
wynagrodzenie takiego akredytowanego eksperta potraca si¢ z wynagrodzenia naleznego
sprawozdawcom.

7. Wynagrodzenie ekspertow i ustugodawcoéw za ustugi, z ktorych korzysta Agencja na
podstawie ust. 1, jest finansowane z budzetu Agencji zgodnie z przepisami finansowymi
majgcymi zastosowanie do Agencji.

Artykut 152
Sprawozdawcy

1. Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktory$ z komitetéw, o ktdrych
mowa w art. 142, jest zobowigzany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
wyznacza jednego ze swoich cztonkow jako sprawozdawce, biorgc pod uwagg istniejaca
wiedze fachowa w danym panstwie czlonkowskim. Komitet moze takze powota¢ drugiego
cztonka do petnienia funkcji wspotsprawozdawcy.

Cztonka komitetu nie mozna wyznaczy¢ na sprawozdawce w danej sprawie, jezeli zgodnie
z art. 147 zadeklarowal on jakiekolwiek interesy, ktore moga zagraza¢ bezstronnej ocenie
tej sprawy lub moga by¢ postrzegane jako takie. Komitet moze w kazdym momencie
zastapi¢ sprawozdawce lub wspotsprawozdawce innym cztonkiem, jezeli sprawozdawca
lub wspodtsprawozdawca nie moze wypehi¢ swoich obowiagzkéw 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 $cisle wspdlpracuje ze sprawozdawca
wyznaczonym przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
referencyjnym panstwem czlonkowskim dla danego produktu leczniczego stosowanego
u ludzi.

Konsultujac si¢ z naukowymi grupami doradczymi, o ktorych mowa w art. 150, komitet
przesyta im projekt sprawozdania oceniajacego lub projekty sprawozdan oceniajacych
przygotowane przez sprawozdawce lub wspotsprawozdawce. Opinia wydana przez
naukowa grup¢ doradcza jest przekazywana przewodniczacemu wilasciwego komitetu
w taki sposob, aby zapewni¢ dotrzymanie terminéw ustanowionych w art. 6.

Tres¢ opinii wiacza si¢ do sprawozdania oceniajacego publikowanego na podstawie art. 16
ust. 3.

2. Bez uszczerbku dla art. 151 ust. 7 $wiadczenie ushug przez sprawozdawcow lub ekspertow
jest uregulowane pisemng umowa miedzy Agencja idang osobg lub, w stosownych
przypadkach, migdzy Agencja i pracodawca danej osoby.

Dana osoba lub jej pracodawca sg wynagradzani zgodnie ze [skalg zarobkow zalaczong do

ustalen finansowych przyjetych przez zarzad/mechanizmem ustanowionym na podstawie

nowych przepiséw dotyczacych wynagrodzen].

Akapit pierwszy i drugi majg réwniez zastosowanie:

a) do ustug $wiadczonych przez przewodniczacych komitetow naukowych Agencji;
oraz
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b)  do pracy sprawozdawcow w grupie koordynacyjnej w zakresie wypeitniania jej zadan
zgodnie z art. 108, 110, 112, 116 1 121 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 1
Metody ustalania dodatkowej wartosci terapeutycznej

Na wniosek Komisji Agencja, w odniesieniu do dopuszczonych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, gromadzi wszelkie dostepne informacje o metodach, ktére wlasciwe organy
panstw cztonkowskich wykorzystuja w celu ustalenia dodatkowej wartosci terapeutycznej, jaka
zapewnia nowy produkt leczniczy stosowany u ludzi.

SEKCJA 3

POSTANOWIENIA FINANSOWE

Artykut 154
Przyjecie budzetu Agencji

1. Szacunki wszystkich dochodow i1 wydatkow Agencji przygotowuje si¢ w odniesieniu do
kazdego roku budzetowego, odpowiadajacego rokowi kalendarzowemu, 1 wykazuje
w budzecie Agencji.

2. Budzet musi by¢ zrownowazony pod wzgledem dochodéw 1 wydatkow.
3. Na dochody Agencji sktadaja sie:
a)  wkiad Unii;

b)  wkiad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktorymi Unia zawarta
umowy miedzynarodowe w tym celu;

c) oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa i1podmioty nieprowadzace dziatalnosci
gospodarczej:

(1) tytulem uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych uludzi iweterynaryjnych produktow
leczniczych oraz za inne ustugi $wiadczone przez Agencje przewidziane
W niniejszym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu (UE) 2019/6; oraz

(1) za ustugi $wiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypetniania jej
zadah zgodnie zart. 108, 110, 112, 116 1121 [zmienionej dyrektywy
2001/83/WE];

d) opfaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje;

e) finansowanie unijne w formie dotacji na udzial w projektach badawczych lub
wspierajacych zgodnie z zasadami finansowymi Agencji, o ktorych mowa w art. 155
ust. 11, oraz zprzepisami ustanawiajagcymi stosowne instrumenty wspierajace
polityke Unii.

Parlament Europejski i Rada (,,wtadza budzetowa”) w razie potrzeby ponownie rozpatruja
poziom wktadu Unii, o ktorym mowa w akapicie pierwszym lit. a), na podstawie oceny
potrzeb 1 przy uwzglednieniu poziomu przychodoéw ze zrdédel, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym lit. ¢), d) i e).
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Dziatania dotyczace oceny wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, pdzniejszych zmian,
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uzytkowania sieci komunikacyjnych
inadzoru rynku znajdujg si¢ pod stala kontrolg zarzadu w celu zagwarantowania
niezaleznosci Agencji. Nie wyklucza to pobierania przez Agencj¢ od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu optat za wykonywanie tych dziatan przez Agencje,
pod warunkiem pelnego zagwarantowania jej niezaleznos$ci.

Wydatki Agencji obejmuja wynagrodzenia personelu, koszty administracyjne
1 infrastruktury oraz wydatki operacyjne. W odniesieniu do wydatkéw operacyjnych,
zobowigzania budzetowe dotyczace dziatan obejmujacych wigcej niz jeden rok budzetowy
mozna w razie potrzeby roztozy¢ na kilka lat na roczne raty.

Agencja moze przyznawaé dotacje zwigzane z wypetnianiem zadan spoczywajacych na
niej na podstawie niniejszego rozporzadzenia lub innych odpowiednich aktoéw prawnych
Unii lub zwigzane z wypetianiem innych powierzonych jej zadan.

Kazdego roku zarzad sporzadza szacunkowy preliminarz dochodéw i wydatkow Agencji
w nastgpnym roku budzetowym, na podstawie projektu preliminarza przygotowanego
przez dyrektora wykonawczego. Preliminarz ten, ktory zawiera projekt planu zatrudnienia,
przekazywany jest przez zarzad do Komisji najpdzniej do dnia 31 marca.

Komisja przekazuje preliminarz wiladzy budzetowej razem ze wstepnym projektem
budzetu ogdlnego Unii Europejskie;j.

Na podstawie preliminarza Komisja wprowadza do wstepnego projektu budzetu ogolnego
Unii Europejskiej dane, ktore uwaza za niezb¢dne z punktu widzenia planu zatrudnienia,
oraz kwote dotacji obcigzajacej budzet ogdlny, ktory to projekt nastepnie dostarcza wladzy
budzetowej zgodnie z art. 272 Traktatu.

Wtladza budzetowa zezwala na przyznanie Agencji dotacji.
Wiladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji.

Zarzad przyjmuje budzet Agencji. Budzet staje si¢ budzetem ostatecznym po ostatecznym
przyjeciu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej. W stosownych przypadkach budzet Agencji
jest odpowiednio zmieniany.

Kazda zmiana planu zatrudnienia i budzetu jest przedmiotem budzetu zmieniajacego, ktory
jest przekazywany w celach informacyjnych wiadzy budzetowe;.

Zarzad tak szybko, jak jest to mozliwe, powiadamia wladz¢ budzetowa o zamiarze
realizacji projektu, ktory moze spowodowaé znaczace nastgpstwa finansowe dla
finansowania budzetu — szczegdlnie w przypadku projektéw dotyczacych takich rodzajow
wlasnosci, jak dzierzawa lub zakup budynkow. Zarzad informuje o tym Komisjg.

Jezeli oddziat wiadzy budzetowej ma zamiar wyrazi¢ swoja opini¢ w sprawie projektu,
powinien j3 przesta¢ zarzadowi w ciggu szesciu tygodni od daty zgloszenia projektu.

Artykut 155
Wykonanie budzetu Agencji

Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet Agencji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046.

40

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogoélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE)
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Do dnia 1 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Agencji przesyta wstepne sprawozdanie
finansowe za rok n ksiggowemu Komisji oraz Trybunatowi Obrachunkowemu.

Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyta Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji 1 Trybunalowi Obrachunkowemu sprawozdanie
z zarzadzania finansami 1 budzetem za rok n.

Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Komisji przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu wstgpne sprawozdanie finansowe Agencji za rok n, skonsolidowane ze
wstepnym sprawozdaniem finansowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego do wstepnego sprawozdania
finansowego Agencji na podstawie art. 246 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046
ksiegowy Agencji przygotowuje koncowe sprawozdanie finansowe Agencji, a dyrektor
wykonawczy przedktada je zarzadowi w celu uzyskania opinii.

Zarzad wydaje opini¢ w sprawie koncowego sprawozdania finansowego Agencji za rok n.

Ksiggowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budzetowego n+1, przesyla koncowe
sprawozdanie finansowe z zataczong opinig zarzadu Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Trybunatowi Obrachunkowemu i ksiggowemu Komisji.

Koncowe sprawozdanie finansowe za rok n publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej do dnia 15 listopada kazdego roku budzetowego n+1.

Do dnia 30 wrze$nia roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyta Trybunatowi
Obrachunkowemu odpowiedz na jego uwagi. Odpowiedz t¢ dyrektor wykonawczy
przesyta rowniez zarzadowi.

Dyrektor wykonawczy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek,
wszelkie informacje wymagane do sprawnego przebiegu procedury udzielania
absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie z art. 261 ust. 3 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046.

Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, udziela dyrektorowi wykonawczemu
przed dniem 15 maja roku budzetowego n+2 absolutorium z wykonania budzetu za rok n.

Zarzad przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji po konsultacji
z Komisja. Nie mogg one odbiega¢ od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE)
2019/715*, chyba Ze jest to niezbedne ze wzgledu na szczegdlne wymogi zwigzane
z dziatalnos$cig Agencji i uzyskano uprzednia zgode Komisji.

Artykul 156

Zapobieganie naduzyciom

41

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i(UE) nr283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE, atakze uchylajace
rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 zdnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie ramowego
rozporzadzenia finansowego dotyczacego organow utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom,
o ktorych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U.
L 122z10.5.2019,s. 1).
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Do celow zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji 1 innych bezprawnych dziatan stosuje
si¢ bez ograniczen rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE, Euratom)
nr 883/2013%%,

Agencja przystepuje do Porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r.
miedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej 1Komisja Wspdlnot
Europejskich* i niezwlocznie przyjmuje odpowiednie przepisy, ktore maja zastosowanie
do wszystkich pracownikow Agencji, przy uzyciu wzoru okreslonego w zataczniku do tego
porozumienia.

Europejski Trybunat Obrachunkowy jest uprawniony do przeprowadzania kontroli, na
podstawie dokumentéw i 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 miato miejsce naduzycie finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inna
nielegalna dziatalno$¢ wptywajaca na interesy finansowe Unii w zwigzku z dotacjg lub
zamoOwieniem finansowanym przez Agencj¢, zgodnie z przepisami i procedurami
okreslonymi w rozporzadzeniu (UE, Euratom) nr 883/2013 irozporzadzeniu Rady
(Euratom, WE) nr 2185/96%,

Zawierane przez Agencj¢ umowy robocze z panstwami trzecimi i organizacjami
migdzynarodowymi, zawierane przez nig umowy Ww sprawie udzielenia zamdwienia
iumowy o udzielenie dotacji oraz decyzje o udzieleniu przez nig dotacji zawieraja
postanowienia wyraznie upowazniajace Europejski Trybunal Obrachunkowy i OLAF do
prowadzenia takich kontroli i dochodzen zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/1939* EPPO moze prowadzié¢ dochodzenia
i $ciga¢ naduzycia finansowe 1 inng nielegalng dziatalno$¢ naruszajaca interesy finansowe
Unii, jak przewidziano w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/13714.

SEKCJA 4

PRZEPISY OGOLNE OKRESLAJACE DZIALALNOSC AGENCJI

Artykut 157

Odpowiedzialnos¢

42

43

44

45

46

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i 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).

Porozumienie mig¢dzyinstytucjonalne z dnia 25 maja 1999 r. migdzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii
Europejskiej i Komisja Wspolnot Europejskich dotyczace dochodzen wewngtrznych prowadzonych przez
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (Dz.U. L 136 z 31.5.1999, s. 15).
Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu
oraz inspekcji przeprowadzanych przez Komisje wcelu ochrony interesow finansowych Wspdlnot
Europejskich przed naduzyciami finansowymi i innymi nieprawidlowo$ciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2).
Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspotprace
w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283 2 31.10.2017, s. 1).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie zwalczania za
posrednictwem prawa karnego naduzy¢ na szkodg¢ interesow finansowych Unii (Dz.U. L 198 z28.7.2017, s.
29).
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1. W zakresie odpowiedzialno$ci umownej Agencji stosuje si¢ przepisy prawa wlasciwego
dla umowy. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest wlasciwy do orzekania na
mocy klauzuli arbitrazowej umieszczonej w umowie zawartej przez Agencjg.

2. W przypadku odpowiedzialno$ci pozaumownej Agencja, zgodnie z zasadami ogdlnymi
wspolnymi dla systeméw prawnych panstw cztonkowskich, naprawia wszelkie szkody
wyrzadzone przez nig lub jej personel w ramach wykonywania swoich obowigzkow.

Trybunat Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania we wszelkich sporach dotyczacych
odpowiedzialnosci za wszelkie takie szkody.

3. Odpowiedzialno$¢ osobistg pracownikow Agencji wobec niej samej reguluja odnoszace si¢
do nich przepisy ustanowione w regulaminie pracowniczym lub w warunkach zatrudnienia
innych pracownikow Unii Europejskie;j.

Artykut 158
Dostep do dokumentow

Do dokumentéw pozostajagcych w posiadaniu Agencji ma zastosowanie rozporzadzenie (WE)
nr 1049/2001.

Agencja ustanawia rejestr zgodnie zart.2 ust.4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w celu
udostepnienia wszelkich dokumentow, ktore sa publicznie dost¢pne na mocy rozporzadzenia.

Zarzad przyjmuje uzgodnienia dotyczace rozporzadzenia wykonawczego (WE) nr 1049/2001.

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga
spowodowa¢ wnoszenie skarg do Rzecznika Praw Obywatelskich lub by¢ przedmiotem skargi
przed Trybunalem Sprawiedliwos$ci na warunkach okreslonych, odpowiednio, w art. 228 1263
Traktatu.

Artykut 159
Przywileje

Do Agencji ijej personelu ma zastosowanie Protokol nr 7 w sprawie przywilejow i immunitetow
Unii Europejskiej, zalaczony do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;.

Artykut 160
Personel

Do personelu Agencji maja zastosowanie regulamin pracowniczy oraz przepisy przyj¢te na mocy
porozumienia mi¢dzy instytucjami Unii w celu nadania skutecznosci regulaminowi pracowniczemu
1 warunkom zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskie;.

Agencja moze korzysta¢ z pomocy oddelegowanych ekspertow krajowych lub innych pracownikéw
niezatrudnionych przez Agencje.

Zarzad przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze w uzgodnieniu z Komisja.

Artykut 161
Przepisy bezpieczenstwa dotyczgce ochrony informacji niejawnych oraz szczegolnie chronionych
informacji jawnych
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Agencja przyjmuje przepisy bezpieczenstwa roéwnowazne przepisom bezpieczenstwa Komisji
dotyczacym ochrony informacji niejawnych UE (EUCI) oraz szczegdlnie chronionych informacji
jawnych, zgodnie z decyzjami Komisji (UE, Euratom) 2015/443%7 i 2015/444*. Przepisy Agencji
w zakresie bezpieczenstwa musza obejmowaé, migdzy innymi, przepisy dotyczace wymiany,
przetwarzania i przechowywania takich informacji.

Czlonkowie zarzadu, dyrektor wykonawczy, cztonkowie komitetow, eksperci zewnetrzni
uczestniczacy w pracach grup roboczych ad hoc oraz cztonkowie personelu Agencji podlegaja
wymogom dotyczacym poufnosci okreslonym w art. 339 TFUE, nawet po zakonczeniu petnienia
swoich obowigzkow.

Agencja moze wprowadzi¢ niezbgdne $rodki w celu utatwienia wymiany informacji — majacych
istotne znaczenie dla jej zadan — z Komisjg 1 panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych
przypadkach, z wtasciwymi instytucjami, organami i jednostkami organizacyjnymi Unii. Zawarte
w tym celu porozumienia administracyjne dotyczace udostepniania informacji niejawnych UE
(zwanych dalej ,,EUCI”) lub, jezeli nie ma takiego porozumienia, nadzwyczajne dorazne
udostepnienie EUCI sg uprzednio zatwierdzane przez Komisjg.

Artykut 162
Proces konsultacji

1. Agencja ustanawia proces konsultacji zodpowiednimi organami lub podmiotami
krajowymi stuzgcy wymianie informacji i gromadzeniu wiedzy na temat ogolnych kwestii
o charakterze naukowym lub technicznym zwigzanych zzadaniami Agencji,
w szczegllno$ci  zwigzanych z wytycznymi dotyczacymi niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych i planowania badan klinicznych, innych badan oraz gromadzenia dowodow
w ramach catego cyklu zycia produktow leczniczych.

W procesie konsultacji moga uczestniczy¢ organy odpowiedzialne za oceng technologii
medycznych, o ktorej mowa w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, oraz krajowe organy
odpowiedzialne za ustalanie cen i refundacje.

Warunki uczestnictwa okresla zarzad w porozumieniu z Komisja.

2. W stosownych przypadkach Agencja moze rozszerzy¢ proces konsultacji na pacjentow,
podmioty opracowujace leki, pracownikow stuzby zdrowia, przedstawicieli innych branz
lub inne zainteresowane strony.

Artykut 163
Kontakty z przedstawicielami spoteczenstwa obywatelskiego

Zarzad w porozumieniu z Komisja rozwija odpowiednie kontakty miedzy Agencja
1 przedstawicielami przemyshu, konsumentami 1 pacjentami oraz zawodami zwigzanymi ze stuzba
zdrowia. Te kontakty moga obejmowac uczestnictwo obserwatoréw w niektorych aspektach pracy
Agencji, zgodnie z warunkami ustalonymi uprzednio przez zarzad, w porozumieniu z Komisj3.

4 Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 zdnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczenstwa w Komisji

(Dz.U.L 72 217.3.2015, s. 41).
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).
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Artykut 164
Wsparcie dla matych i srednich przedsiebiorstw oraz podmiotow nienastawionych na zysk

1. Agencja zapewnia system wsparcia dla mikroprzedsigbiorstw oraz matych 1 $rednich
przedsiebiorstw (,,MSP”) oraz podmiotéw nienastawionych na zysk.

2. System wsparcia obejmuje wsparcie regulacyjne, proceduralne iadministracyjne oraz
obnizenie lub odroczenie optat lub zwolnienie z nich.

3. System obejmuje réwniez poszczegoOlne etapy wstepnych procedur dopuszczenia do
obrotu, w szczegolnosci doradztwo naukowe, sktadanie wniosku o dopuszczenie do obrotu
1 procedury po wydaniu pozwolenia.

4. MSP korzystaja z zachet okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2049/2005 i
[zmienionym rozporzadzeniu Rady (WE) nr 297/95]%.

5. W przypadku podmiotéw nienastawionych na zysk Komisja przyjmuje szczegdtowe
przepisy wyjasniajace definicje, ustanawiajace odpowiednio zwolnienia z optat lub obnizki
lub odroczenia optat zgodnie z procedura, o ktéorej mowa w art. 10 112 [zmienionego
rozporzadzenia (WE) nr 297/95].

Artykut 165
Przejrzystosé¢

W trosce o zapewnienie wlasciwego poziomu przejrzystosci zarzad, na podstawie propozycji
dyrektora wykonawczego 1w porozumieniu z Komisja, przyjmuje zasady stuzace zapewnieniu
opinii publicznej dostepu do niemajacych charakteru poufnego informacji regulacyjnych,
naukowych lub technicznych dotyczacych pozwolen na produkty lecznicze stosowane u ludzi lub
dotyczacych nadzoru nad tymi produktami.

Wewnetrzne zasady iprocedury Agencji, jej komitetow ijej grup roboczych sa podawane do
publicznej wiadomosci w Agencji 1 w internecie.

Agencja moze prowadzi¢ z wlasnej inicjatywy dziatania 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.

Artykut 166
Dane osobowe dotyczgce zdrowia

1. Aby wspiera¢ realizacje swoich zadan w zakresie zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci
ocen¢ 1 monitorowanie produktéw leczniczych lub przygotowanie decyzji regulacyjnych
1opinii naukowych, Agencja moze przetwarza¢ dane osobowe dotyczace zdrowia
pochodzace ze Zrddel innych niz badania kliniczne w celu poprawy rzetelno$ci oceny
naukowej lub weryfikacji o$wiadczen wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w kontek$cie oceny produktu leczniczego lub nadzoru nad nim.

2. Agencja moze rozwazy¢ dodatkowe dostepne dowody i1 podja¢ na ich podstawie decyzje,
niezaleznie od danych przedtozonych przez wnioskodawce o wydanie pozwolenia na

¥ Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 zdnia 10 lutego 1995r. wsprawie oplat wnoszonych na rzecz

Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35 z 15.2.1995, s. 1).
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dopuszczenie do obrotu lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na tej
podstawie — jezeli dodatkowe dowody wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka produktu
leczniczego — uaktualniona zostaje charakterystyka produktu leczniczego.

3. Agencja przyjmuje odpowiednie praktyki zarzadzania danymi i wymagane normy w celu
zapewnienia odpowiedniego wykorzystania iochrony danych osobowych dotyczacych
zdrowia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

Artykut 167
Ochrona przed cyberatakami

Agencja wyposaza si¢ w zaawansowane Srodki i procesy zabezpieczajace przed cyberatakami,
cyberszpiegostwem 1 innymi naruszeniami danych, aby zapewni¢ ochron¢ danych dotyczacych
zdrowia i normalne funkcjonowanie Agencji przez caly czas, zwlaszcza podczas standw zagrozenia
zdrowia publicznego lub powaznych wydarzen na poziomie Unii.

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja aktywnie okre§la iwdraza najlepsze praktyki
cyberbezpieczenstwa przyjete w instytucjach, organach i jednostkach organizacyjnych Unii w celu
wykrywania 1 ograniczania cyberatakow, zapobiegania im oraz reagowania na nie.

Artykut 168
Poufnosé

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla rozporzadzenia
(WE) nr 1049/2001 i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937%° oraz
istniejacych przepisow i praktyk krajowych w panstwach czlonkowskich w zakresie
poufnosdci, wszystkie strony biorgce udzial w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia
przestrzegaja  zasad  poufnos$ci informacji  idanych uzyskanych w zwigzku
z wykonywanymi przez nie zadaniami w celu ochrony poufnych informacji handlowych
1tajemnic przedsiebiorstwa dotyczacych o0so6b fizycznych lub prawnych zgodnie
z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943°!, w tym praw wiasnosci
intelektualne;.

2. Bez uszczerbku dla ust. 1 wszystkie strony bioragce udzial w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia zapewniaja, aby nie dochodzilo do wymiany poufnych informacji
handlowych w sposob, ktory moglby umozliwi¢ przedsigbiorstwom ograniczenie lub
zaklocenie konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1 informacji wymienianych na zasadzie poufnos$ci migdzy
wlasciwymi organami panstw cztonkowskich oraz migdzy wtasciwymi organami panstw
cztonkowskich a Komisja 1 Agencja nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od
ktorego informacje te pochodza.

4. Ust.1, 2 13 nie maja wplywu na prawa iobowigzki Komisji, Agencji, panstw
cztonkowskich ani innych podmiotow wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu
w odniesieniu do wymiany informacji iupowszechniania ostrzezen ani na obowigzki

50 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/1937 zdnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie

ochrony o0so6b zglaszajacych naruszenia prawa Unii (Dz.U. L 305 z26.11.2019, s. 17).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony
niejawnego know-how iniejawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich
bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnianiem (Dz.U. L 157 z 15.6.2016, s. 1).
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odpowiednich os6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami prawa
karnego.

Komisja, Agencja i panstwa cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne informacje handlowe
zorganami regulacyjnymi panstw trzecich, zktérymi zawarty dwustronne lub
wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 169
Przetwarzanie danych osobowych

Agencja moze przetwarza¢ dane osobowe, w tym dane osobowe dotyczace zdrowia, w celu
wykonywania zadan, o ktorych mowa w art. 135, w szczegdlnosci w celu poprawy
rzetelnosci oceny naukowej lub weryfikacji oswiadczen wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kontekscie oceny produktow leczniczych lub
nadzoru nad nimi.

Ponadto Agencja moze przetwarza¢ 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 $ciSle wymagane i nalezycie uzasadnione z punktu widzenia osiggnigcia celow
danego projektu lub dziatan w ramach analizy sytuacji;

b) w odniesieniu do szczegélnych kategorii danych osobowych — jest absolutnie
niezbedne 1podlega odpowiednim zabezpieczeniom, ktore moga obejmowac
pseudonimizacjg.

Do celow niniejszego artykutu ,,dzialalno$¢ naukowa do celow regulacyjnych” oznacza
projekty naukowe majace na celu uzupehlienie dostepnych dowodéw naukowych
w odniesieniu do chorob lub zagadnien horyzontalnych zwigzanych z produktami
leczniczymi, uzupetnienie luk w dowodach, ktorych nie mozna catkowicie wyeliminowaé
za pomocg danych bedacych w posiadaniu Agencji, lub wspieranie dzialan w zakresie
analizy sytuacji.

Przetwarzanie danych osobowych przez Agencje w konteks$cie niniejszego artykutu
odbywa si¢ zgodnie z zasadami przejrzystosci, wyjasnialnosci, uczciwosci i1 rozliczalnosci.

Zarzad wustala ogdlny zakres dziatalnosci naukowej do celéow regulacyjnych
w porozumieniu z Komisjg 1 Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

Agencja prowadzi dokumentacj¢ zawierajaca szczegdtowy opis procesu i uzasadnienia
trenowania, testowania 1 walidacji algorytmow w celu zapewnienia przejrzystosci procesu
i algorytméw, wtym ich zgodnosci z zabezpieczeniami przewidzianymi w niniejszym
artykule, oraz w celu umozliwienia zweryfikowania doktadno$ci wynikow opartych na
takich algorytmach. Na zadanie Agencja udostgpnia odpowiednia dokumentacje
zainteresowanym stronom, w tym panstwom cztonkowskim.

Jezeli dane osobowe, ktére maja by¢ przetwarzane na potrzeby dziatalnos$ci naukowej do
celow regulacyjnych, zostaly dostarczone bezposrednio przez panstwo cztonkowskie,
organ Unii, panstwo trzecie lub organizacj¢ miedzynarodowsa, Agencja zwraca si¢ do tego
dostawcy danych o zgode, chyba ze dostawca danych udzielit uprzedniej zgody na takie
przetwarzanie na potrzeby dziatalno$ci naukowej do celow regulacyjnych na zasadach
ogolnych albo na okreslonych warunkach.

Przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia podlega
odpowiednio rozporzadzeniom (UE) 2016/679 1 (UE) 2018/1725.
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Artykut 170
Ocena

Nie pozniej niz [uwaga dla Urzedu Publikacji: pie¢ lat od daty rozpoczecia stosowania] t.,
anastgpnie co 10 lat, Komisja zleca przeprowadzenie oceny skuteczno$ci dzialania
Agencji w odniesieniu do jej celow, mandatu, zadan, zarzadzania i lokalizacji zgodnie
z wytycznymi Komisji.

W ramach tej oceny uwzglednia si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzebe zmodyfikowania
mandatu Agencji i skutki finansowe takich modyfikacji.

Przy okazji co drugiej oceny wyniki osiggni¢te przez Agencj¢ ocenia si¢ pod katem jej
celow, mandatu, zarzadzania izadan, co obejmuje ocen¢ kwestii, czy kontynuacja
dziatalnosci Agencji jest nadal uzasadniona w odniesieniu do tych celow, mandatu,
zarzadzania izadan. Ocena ta obejmuje rowniez doswiadczenie zdobyte w wyniku
przeprowadzania procedur ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz w rozdziale
IIT sekcje 4 15 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] na podstawie wkladu panstw
cztonkowskich 1 grupy koordynacyjnej, o ktorej mowa w art. 37 [zmienione] dyrektywy
2001/83/WE].

Komisja przekazuje ustalenia z oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi.
Ustalenia z oceny podaje si¢ do wiadomosci publiczne;j.

W okresie do 10 lat od daty rozpoczecia stosowania Komisja dokonuje oceny stosowania
niniejszego rozporzadzenia i sporzadza sprawozdanie oceniajgce postepy w realizacji jego
celéw, w tym zasoby potrzebne do wdrozenia niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAE XII
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 171
Kary na szczeblu krajowym

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace kar majacych zastosowanie
w przypadku naruszen przepisOw niniejszego rozporzadzenia ipodejmuja wszelkie
niezb¢dne $rodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne 1 odstraszajace. Panstwa czlonkowskie powiadamiajg
niezwtocznie Komisj¢ o tych przepisach i srodkach, a takze powiadamiaja ja niezwlocznie
o wszelkich pozniejszych zmianach, ktore ich dotycza.

Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ niezwlocznie o kazdym sporze wszczetym
w odniesieniu do naruszenia niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 172
Kary na szczeblu Unii

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

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 ktorych mowa w ust. 1, na
podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
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obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza w sklad tego samego podmiotu
gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze te inne
podmioty prawne:

a)  wywieraly decydujacy wptyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
lub

b)  uczestniczyly w takim uchybieniu obowigzkowi popetnionym przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub mogly mu przeciwdziataé.

Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego uznaja, ze posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢ uchybienia ktoremukolwiek
z obowigzkow, o ktérym mowa w ust. 1, moga one zwréci¢ si¢ do Komisji o zbadanie
zasadnosci natozenia kary finansowej zgodnie z tym ustgpem.

Przy ustalaniu zasadno$ci natozenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej wysokosci
Komisja kieruje si¢ zasadami skutecznosci, proporcjonalnosci i odstraszajacego charakteru
kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia wagg i skutki uchybienia obowigzkom.

Na uzytek 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¢ sama podstawe prawng i te same okoliczno$ci faktyczne;

b)  wszelkie sankcje, wtym kary, ktore zostaly juz nalozone na tego posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢ samg podstawe prawng i te
same okoliczno$ci faktyczne.

Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit sig,
umyslnie lub wskutek zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o ktorym mowa
w ust. 1, moze ona przyja¢ decyzje o natozeniu grzywny nieprzekraczajacej 5 % obrotu
zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku
unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyz;ji.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza si¢ uchybienia
swoim obowigzkom, o ktorych mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢ decyzje o natozeniu
okresowej kary pieni¢znej w dziennej wysokosci nieprzekraczajacej 2,5 % S$redniego
dziennego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym dat¢ wydania tej decyzji.

Okresowg kare 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 ktoremukolwiek z obowiazkéw, o ktorych
mowa wust. 1, Komisja moze wspoOlpracowaé¢ z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich oraz korzysta¢ z zasobdéw przekazanych przez Agencje.

W przypadku wydania przez Komisj¢ decyzji o natozeniu kary finansowej Komisja
publikuje zwigzte streszczenie danej sprawy, wiacznie zimionami inazwiskami lub
nazwami zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz kwotami
ipowodami natozenia kar finansowych, zuwzglednieniem uzasadnionego interesu
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic
handlowych.

Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej ma nieograniczong wlasciwos¢ w zakresie
zmiany decyzji Komisji o naloZeniu kar finansowych. Trybunat Sprawiedliwos$ci Unii
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Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢ natozong przez Komisje grzywne lub
okresowg kare pieni¢zng.

10. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 175 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia przez ustanowienie:

a)  procedur, jakie ma stosowa¢ Komisja odnosnie do naktadania grzywien lub
okresowych kar pienigznych, wtym przepisow dotyczacych wszczgcia
postepowania, Srodkow dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,
przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;

b) innych szczegotowych przepisow dotyczacych naktadania przez Komisj¢ kar
finansowych na podmioty prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

c)  przepisow dotyczacych trwania postepowania i terminéw przedawnienia;

d) elementow do uwzglednienia przez Komisj¢ przy ustalaniu poziomu grzywien
i okresowych kar pienigznych oraz ich nakladaniu, atakze przy okreslaniu
warunkow 1 sposobow ich poboru.

ROZDZIAL XIII
AKTY DELEGOWANE I WYKONAWCZE

Artykut 173
Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi i procedura sprawdzajqgca

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony na mocy art. 214 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. Komitet ten jest
komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.
3. Jezeli opinia 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 Komitetu
postanowi o jej zakonczeniu.

4. Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia, aby jego
regulamin wewnetrzny zostal dostosowany do potrzeb szybkiego udostgpniania produktow
leczniczych pacjentom.

Artykut 174

Srodki wykonawcze zwigzane z pozwoleniem oraz dzialaniami w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

1. W celu harmonizacji zgloszen elektronicznych przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu Komisja moze przyja¢ srodki wykonawcze obejmujace format i tre§é
zgltoszen elektronicznych dokonywanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Srodki te uwzgledniajg dzialania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji w tej dziedzinie
1 w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy i techniczny.
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Te s$rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o ktorej mowa w art. 173
ust. 2.

2. W celu zharmonizowania prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje $rodki
wykonawcze  przewidziane  wart. 214  [zmienione]  dyrektywy  2001/83/WE]
w nastepujacych dziedzinach:

a)  zawarto$¢ 1prowadzenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przechowywanego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

b)  minimalne wymogi dla systemu jako$ci dziatan Agencji zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

c) stosowanie ustalonych na poziomie migdzynarodowym terminologii, formatoéw
inorm prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii;

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

e) format 1izawarto$¢ elektronicznych zgloszen o podejrzewanych reakcjach
niepozadanych sktadanych przez panstwa cztonkowskie i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

f)  format izawartos¢ elektronicznych raportow okresowych o bezpieczenstwie
stosowania i planow zarzadzania ryzykiem,;

g) format protokotow, streszczen i sprawozdan koncowych z porejestracyjnych badan
bezpieczenstwa.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji w dziedzinie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1 w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji
ze wzgledu na postgp naukowy i techniczny. Te §rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

Artykut 175
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa wart. 3 ust. 5,
art. 19 ust. 8, art. 21, art. 47 ust. 4, art. 49 ust. 2, art. 63 ust. 2, art. 67 ust. 4, art. 75 ust. 3,
art. 81 ust. 4 iart. 172 ust. 10, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od [dzien wejscia
w zycie] r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pozniej
niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie p6zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego
okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 3 ust. 5, art. 19 ust. 8, art. 21, art. 47 ust. 4,
art. 49 ust. 2, art. 63 ust. 2, art. 67 ust. 4, art. 75 ust. 3, art. 81 ust. 4 i art. 172 ust. 10, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja
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o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego 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.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia
prawa.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go roéwnocze$nie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 21, art. 19 ust. 8, art. 47 ust. 4, art. 49 ust. 2
iart. 175 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 uptywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten
przedhuza si¢ o trzy miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

ROZDZIAL XIV
ZMIANY W INNYCH AKTACH PRAWNYCH

Artykut 176
Zmiany w rozporzqdzeniu (WE) nr 1394/2007

W rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

uchyla si¢ art. 8, 17 1 20-23;
art. 9 ust. 3 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

,Jezeli wniosek nie zawiera wynikow oceny, Agencja zwraca si¢ o opini¢ co do zgodnosci
czesci wyrobu z zalacznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/745* do jednostki notyfikowanej wskazanej w porozumieniu z wnioskodawca, chyba
ze Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi zdecyduje, za rada
ekspertow w dziedzinie wyrobow 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 1rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 193/42/EWG (Dz.U.L 117z 5.5.2017,s. 1).”.

Artykut 177
Zmiany w rozporzgdzeniu (UE) nr 536/2014

W rozporzadzeniu (UE) 536/2014 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:
SwArtykut Sa

Ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego dotyczqcego badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, ktore zawierajq organizmy zmodyfikowane genetycznie lub

sie z nich sktadajq
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Jezeli wniosek ztozony zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia dotyczy badan
klinicznych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
ktore zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) w rozumieniu art. 2
dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady* lub sktadaja si¢ z takich
organizméw, sponsor przedstawia ocen¢ ryzyka dla $rodowiska naturalnego
w portalu UE (CTIS).

Oceng¢ ryzyka dla srodowiska naturalnego, o ktorej mowa w ust. 1, przeprowadza si¢
zgodnie z zasadami okreSlonymi w zataczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
1wytycznymi  naukowymi  opracowanymi przez Agencj¢ w koordynacji
z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich, ustanowionymi w tym celu zgodnie
z dyrektywag 2001/18/WE, oraz aktem delegowanym, o ktorym mowa w ust. 8.

Art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do badanych produktow
leczniczych stosowanych uludzi, ktére zawierajga organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub si¢ z nich sktadaja.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi dokonuje oceny ryzyka
dla $rodowiska naturalnego, o ktérej mowa w ust. 1, w formie opinii naukowe;.
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przedktada swoja opinig
wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
w terminie 45 dni od daty walidacji, o ktérej mowa wart. 5 ust. 3. W opinii
uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, srodki ograniczajace ryzyko. Sponsor
przedstawia  panstwu  czlonkowskiemu pelnigcemu rol¢  sprawozdawcy
1 zainteresowanym panstwom czlonkowskim dowody na to, ze S$rodki te zostang
wdrozone.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, zuzasadnionych
przyczyn, zwrdci¢ si¢ za posrednictwem portalu UE (CTIS) do sponsora
o dodatkowe informacje dotyczace oceny, o ktérej mowa w ust. 1; informacje te
nalezy dostarczy¢ wylacznie w terminie, o ktérym mowa w ust. 5.

W celu uzyskania ioceny dodatkowych informacji, o ktorych mowa w ust. 6,
Agencja moze przedhuzy¢ termin, o ktorym mowa w ust. 5, o maksymalnie 31 dni.
Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie
okreslonym przez Agencj¢. W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych
informacji w terminie okreslonym przez Agencje, uznaje si¢, ze wniosek, o ktorym
mowa w ust. 1, wygast we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

W przypadku produktéw pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy podczas
weryfikacji przedtozonej oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego, o ktoérej mowa
w ust. 1, powstaje nowa kwestia, Agencja konsultuje si¢ z organami ustanowionymi
przez panstwa cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2009/41/WE**. Jesli konieczne sg konsultacje, na
poparcie oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego nalezy w stosownych
przypadkach zalaczy¢ dokumentacje techniczng zawierajaca wystarczajaco
szczegdtowe informacje okre§lone w zalaczniku III do dyrektywy 2001/18/WE.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego zgodnie z art. 89 w celu
zmiany zalgcznikow do niniejszego rozporzadzenia, aby okre§li¢ procedure
przedktadania 1zharmonizowanej oceny ryzyka dla S$rodowiska naturalnego
badanych produktow leczniczych zawierajacych GMO lub z nich zloZonych, jak
okreslono w ust. 1-8.
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2)

3)

4)

5)

6)

Akt delegowany, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, stanowi, ze ocena ryzyka dla
srodowiska naturalnego jest niezalezng cz¢$cig wniosku.

W akcie delegowanym, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, okresla si¢ tres¢ oceny
ryzyka dla $rodowiska naturalnego z uwzglgdnieniem opublikowanych przez Agencje
wspolnych  formularzy wnioskow 1dokumentow dotyczacych dobrych praktyk
w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanych komorek ludzkich i wektorow
adenowirusowych.

Akt delegowany, o ktorym mowa w akapicie pierwszym, zawiera przepis dotyczacy
aktualizacji wymogoéw oceny ryzyka dla s$rodowiska naturalnego w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych zawierajacych GMO lub z nich ztozonych w wyniku
postepu naukowego i zmian (dyrektywy 2001/18/WE).

* Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r.
w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG — deklaracja Komisji (Dz.U.
L 106z 17.4.2001, s. 1).

**  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r.
w sprawie  ograniczonego stosowania mikroorganizmow zmodyfikowanych
genetycznie (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75).”;

art. 25 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:
,»d)  $rodkéw majacych na celu ochrong uczestnikdéw, oséb trzecich i §rodowiska;”;
art. 26 otrzymuje brzmienie:
WArtykut 26
Wymogi jezykowe

Zainteresowane panstwo cztonkowskie okresla, w jakim jezyku sktada si¢ dokumentacje
dotaczona do wniosku lub jej czgsci.

Preferowanym jezykiem oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego jest jezyk angielski.

Stosujac  akapit pierwszy, panstwa czlonkowskie biora pod uwage mozliwose
zaakceptowania, w przypadku dokumentdw, ktorych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka
powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.”;

w art. 37 ust. 4 po akapicie pierwszym dodaje si¢ nastepujacy 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 6

miesiecy.”;

art. 61 ust. 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub importu, odpowiednie
1 wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie techniczne iurzadzenia kontrolne
odpowiadajagce wymogom okre§lonym w niniejszym rozporzadzeniu oraz,

w stosownych przypadkach, w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
zawierajacych GMO lub z nich si¢ sktadajacych, w dyrektywie 2009/41/WE;”;

art. 66 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
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7)

8)

9)

c)

informacje dotyczace produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach,
informacj¢ »Ten badany produkt leczniczy zawiera organizmy zmodyfikowane
genetycznie«;”;

art. 76 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

”1-

Panstwa cztonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systemoéw odszkodowania za
szkody poniesione przez uczestnika wynikajace z udziatu w badaniu klinicznym lub
wyrzadzone osobom trzecim lub srodowisku podczas takiego badania prowadzonego
na ich terytorium w formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan
rownowaznych pod wzgledem celu, ktora jest odpowiednia do charakteru i skali

ryzyka.”;

art. 89 otrzymuje brzmienie:

HYArtykut 89
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. Sa,
art. 27, art. 39, art. 45, art. 63 ust. 1 1 art. 70, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat
od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazanych uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢¢ 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 p6zniej niz trzy miesigce przed koncem kazdego okresu.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 5a, art. 27, art. 39, art. 45, art. 63
ust. 1 iart. 70, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg¢. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w pozniejszym
terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wptywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych
aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym zdnia 13 kwietnia 2016 1. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Niezwtocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5a, art. 27, art. 39, art. 45, art. 63 ust. 1
i art. 70 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu,
zarowno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.”;

art. 91 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 91

Zwiqzek z innymi aktami prawnymi Unii
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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 iRady® oraz dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE>S.

W kontekscie inspekcji, o ktorych mowa w art. 52 ust. 5 [zmienionego rozporzadzenia
726/2004] 1 art. 78 niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ odpowiednio kryteria okreslone
w zalaczniku III do [zmienionego rozporzadzenia 726/2004].”.

Artykut 178
Zmiany w rozporzqdzeniu (UE) 2022/123

W rozporzadzeniu (UE) 2022/123 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1.

w art. 18 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»7. W przypadku ztozenia wniosku zgodnie zart. 18 ust.3 rozporzadzenia (UE)
2022/123 i zlozenia wniosku o tymczasowe nadzwyczajne dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego zgodnie z art. 30 rozporzadzenia [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia]*, pierwszenstwo ma
procedura wszczeta na mocy tego rozporzadzenia.

* [Urzad Publikacji: prosze wstawi¢ pelny tytul rozporzadzenia iodniesienie do
Dz.U.].”;

uchyla si¢ art. 33 1 34.

ROZDZIAL. XV
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 179
Uchylenia
Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, (WE) nr 726/2004 i (WE) nr 1901/2006 traca moc.

Odestania do uchylonych rozporzadzeh odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z tabela korelacji znajdujaca si¢ w zalaczniku V.

52

53

54

55

56

Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia os6b fizycznych przed
niebezpieczenstwem wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwigzanego z badaniami medycznymi oraz
uchylajaca dyrektywe 84/466/Euratom (Dz.U. L 180 z 9.7.1997, s. 22).

Dyrektywa Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa
w zakresie ochrony zdrowia pracownikow iogotu spoleczenstwa przed zagrozeniami wynikajacymi
z promieniowania jonizujacego (Dz.U. L 159 2 29.6.1996, s. 1).

Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 48).

Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy
jakosci ibezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej
i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 033 z 8.2.2003, s. 30).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci
1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).
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2. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013%7 traci moc.

Artykut 180
Przepisy przejsciowe

1. Przepisy art. 117 niniejszego rozporzadzenia maja roéwniez zastosowanie do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wydanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 izgodnie z dyrektywa 2001/83/WE przed dniem
[uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenial 1.

2. Procedury dotyczace wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktére zostaly poddane walidacji zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzqdzenia] r. 1 byly nierozpatrzone w dniu [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawié¢ date = dzien przed datq rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzqdzenia] r., zostaja zakonczone zgodnie zart. 10 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

3. Procedury dotyczace obowigzkowych badan porejestracyjnych, ktore zostaty rozpoczete
zgodnie z art. 10a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 przed dniem [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawié¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] t.
i trwaly w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date = dzien przed datq
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] r., zostaja zakonczone zgodnie
z art. 20 niniejszego rozporzadzenia.

4. Na zasadzie odstepstwa okresy ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 29, nie maja
zastosowania do referencyjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wniosek
o dopuszczenie do obrotu zlozono przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze
wstawic¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] r. Do produktow tych
nadal ma zastosowanie art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

5. Oznaczenia jako sieroce produkty lecznicze wydane przed dniem [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawié date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] t.,
ktére wpisano do wspolnotowego rejestru sierocych produktow leczniczych zgodnie
z art. 5 ust. 8 1 12, odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 1 ktérych nie usunigto
z tego rejestru, 1 w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zgodnie zart.7 ust.3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 odpowiadajacego
oznaczeniu jako sierocy produkt leczniczy, uznaje si¢ za zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem 1 wpisuje do rejestru oznaczonych sierocych produktow leczniczych.

6. Oznaczen jako sierocy produkt leczniczy wydanych przed dniem [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawié date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] t.,
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 zart.7 ust.3 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000, nie uznaje si¢ za oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy 1 nie wpisuje do
rejestru oznaczonych sierocych produktéw leczniczych.

57 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 652z8.3.2013,s. 17).
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10.

1.

12.

13.

Siedmioletni okres wazno$ci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy, o ktorym to
okresie mowa w art. 66 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku oznaczen wydanych
przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzqdzenia] r., 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, i w odniesieniu do ktérych nie wydano
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie zart. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 odpowiadajacego oznaczeniu jako sierocy produkt leczniczy, rozpoczyna bieg
z dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawié date rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] t.

Procedury dotyczace oznaczen jako sieroce produkty lecznicze rozpoczete zgodnie z art. 5
ust. 1, 11 lub 12 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 przed dniem [uwaga dla Urzedu
Publikacji: prosze wstawié¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzqdzenia] t.
i trwajace w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawié¢ date = dzien przed datg
rozpoczecia stosowania] t., zostaja zakonczone zgodnie zart.5 ust. 1, 11 lub 12,
odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji:
prosze wstawic¢ date = dzien poprzedzajqcy date rozpoczecia stosowania] t.

W przypadku zatwierdzenia planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
przyznania zwolnienia lub odroczenia zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006
przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawié¢ date rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] t., uznaje si¢ je za zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Procedury dotyczace wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych zudzialem
populacji pediatrycznej, przyznanie zwolnienia lub odroczenia ztozonego przed dniem
[data rozpoczecia stosowania] r. zostaja zakonczone zgodnie zrozporzadzeniem (WE)
nr 1901/2006.

Rozporzadzenia (WE) nr2141/96, (WE) nr 2049/2005, (WE) nr 507/2006 i (WE)
nr 658/2007 pozostaja w mocy 1 s3 nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 ma nadal zastosowanie do czasu jego ewentualnego
uchylenia w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore sa objete
zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 1dyrektywy 2001/83/WE 1ktore nie sa
wylaczone z zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 na podstawie art. 23b
ust. 415 dyrektywy 2001/83/WE.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000°® stosuje sie do czasu jego ewentualnego
uchylenia w odniesieniu do sierocych produktow leczniczych objetych niniejszym
rozporzadzeniem.

Na zasadzie odstepstwa od art. [Okres stosowania rozdziatu IIlI] bony wydane do dnia
[uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date przypadajgcg po uptywie 15 lat od
daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] r. lub do dnia, w ktéorym Komisja
przyzna tacznie 10 bondéw zgodnie z rozdziatem III, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat
przypada wczesniej, zachowujg waznos¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w rozdziale
1.

58

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000 zdnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace przepisy w celu
spetienia kryteriow oznaczania produktow leczniczych jako sierocych produktow leczniczych oraz definicje
pojec ,,podobnego produktu leczniczegol|” 1 ,,wyzszosci klinicznej” (Dz.U. L 103 z 28.4.2000, s. 5).
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Artykut 181
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [uwaga do Urzedu Publikacji: prosze wstawic¢ date
przypadajgcq po uptywie 18 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia. Data ta
powinna by¢ identyczna z datg rozpoczecia stosowania dyrektywy] r.

Art. 67 ma jednak zastosowanie od dnia [uwaga do Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date
przypadajgcqg po uplywie dwoch lat od daty przyjecia/wejscia w Zycie/rozpoczecia stosowania
niniejszego rozporzgdzenia] t.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci 1jest bezposrednio stosowane w panstwach
cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy
1.2. Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
1.3. Wnhniosek/inicjatywa dotyczy:
1.4. Cel(e)
1.4.1. Cel(e) ogolny(e)
1.4.2. Cel(e) szczegotowy(e)
1.4.3. Oczekiwane wyniki i wptyw
1.4.4. Wskazniki dotyczqce realizacji celow
1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.5.1. Potrzeby, ktore nalezy zaspokoic¢ w perspektywie krotko- lub diugoterminowej, w tym
szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

1.5.2. Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej efektywnosci
lub  komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu , wartos¢ dodang z tytutu
zaangazowania Unii” nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcg z unijnej interwencji,
wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostataby wytworzona przez same panstwa
czlonkowskie.

1.5.3. Gltowne wnioski wyciggnigte z podobnych dzialan

1.5.4. Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wiasciwymi instrumentami

1.5.5. Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

1.6. Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy

1.7. Planowane tryby zarzadzania

2.  SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.2.1. Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, mechanizmow finansowania wykonania,
warunkow ptatnosci i proponowanej strategii kontroli

2.2.2. Informacje dotyczgce zidentyfikowanego ryzyka isystemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

2.2.3. Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena prawdopodobnego
ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na Srodki

3.2.1. Podsumowanie szacunkowego wphywu na Srodki operacyjne
3.2.2. Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
3.2.3. Podsumowanie szacunkowego wphywu na Srodki administracyjne
3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

8758/23

ch 169
LIFE 5 PL



OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy
Whiosek dotyczacy zmiany
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekow oraz
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktow leczniczych oraz
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii’.
1.2. Obszary polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa
Dziat 2: Spojnos¢, odpornos¢ i wartosci
Dziatanie: Zdrowie
1.3. Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania
[0 nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania przygotowawczego’
X przedluzenia biezacego dzialania
X polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem innego/nowego dzialania
! Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady zdnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).
2 O ktorym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4. Cel(e)

1.4.1. Cel(e) ogolny(e)
Ogblnym celem zmiany jest zagwarantowanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego poprzez zapewnienie jakosci, bezpieczenstwa
1 skutecznosci lekow przeznaczonych dla unijnych pacjentéw oraz harmonizacja rynku wewnetrznego.

1.4.2.  Cel(e) szczegotowy(e)
Cele szczegbdtowe
1. Promowanie innowacji, w szczegolnosci w zakresie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, wtym w leczeniu chorob rzadkich
1 w pediatrii.
2. Stworzenie zréwnowazonego systemu produktow leczniczych w UE, ktory wspieratby przystgpnos¢ cenowa dla systemow opieki
zdrowotnej i premiowat innowacje.
3. Zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw innowacyjnych ilekow o ugruntowanym zastosowaniu, ze szczegdlnym naciskiem na
wzmocnienie bezpieczenstwa dostaw w UE.
4. Ograniczenie wptywu cyklu zycia produktéw leczniczych na srodowisko.
5. Zmnigjszenie obcigzenia regulacyjnego i zapewnienie elastycznych ram regulacyjnych.

1.4.3.  Oczekiwane wyniki i wplyw
Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.
Podstawe inicjatywy stanowi wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego oraz harmonizacji, jaki udato si¢ osiggna¢ w odniesieniu do
pozwolenia na dopuszczanie lekow do obrotu, aby pacjenci w calej UE mieli terminowy i1 rowny dostgp oraz niezawodne dostawy lekow,
ktorych potrzebuja. Wprowadzenie dodatkowych obowigzkow izachet powinno zapewni¢ pacjentom cierpigcym na choroby rzadkie
1 dzieciom dostgp do wysokiej jakos$ci lekow oraz bezpiecznych i1 skutecznych terapii zaspokajajacych ich szczegdlne potrzeby zdrowotne.
Nalezy wspiera¢ globalng konkurencyjnos$¢ 1 innowacyjny potencjal sektora dzigki zapewnieniu rownowagi miedzy udzielaniem zachet na
rzecz innowacji, migdzy innymi w zakresie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, a $rodkami dotyczacymi dostepu i przystepnosci
cenowej, a takze wprowadzeniu uproszczonych i nieulegajacych dezaktualizacji ram, ktore bedzie mozna dostosowywaé do zmian naukowych
i technologicznych i ktore beda zréwnowazone pod wzgledem srodowiskowym.
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1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazac¢ wskazniki stosowane do monitorowania postepow i osiggniec.

Informacje na temat wdrazania i wynikéw beda pozyskiwane w sposob ciagly i systemowy na podstawie nastepujacych podstawowych
wskaznikow.

W zakresie promowania innowacji ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne:

— liczba dopuszczonych do obrotu lekéw ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne lub duze niezaspokojone potrzeby
zdrowotne,

— liczba dopuszczonych do obrotu nowatorskich antybiotykow.
W zakresie poprawy dostepu dla pacjentow:
— sredni czas od udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do wprowadzenia nowo dopuszczonych lekow na rynek,

— liczba panstw cztonkowskich, w ktorych nowe leki zostaty wprowadzone na rynek w ciggu 2 lat od pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu,

— liczba niedoboréw lekdéw zgloszonych przez panstwa cztonkowskie.

W zakresie wptywu na §rodowisko:

— obecnos$¢ pozostatosci lekow w §rodowisku.

W zakresie elastycznych 1 atrakcyjnych ram regulacyjnych:

— liczba dopuszczonych do obrotu lekéw zawierajacych nowa substancj¢ czynna,

— sredni czas oceny nowo dopuszczonych do obrotu lekéw innowacyjnych.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- lub dlugoterminowej, w tym szczegotowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Po wejsciu w zycie rozporzadzenia Agencja powinna wprowadzi¢ ramy, ktore zostang wykorzystane do wzmocnienia wsparcia regulacyjnego
1 przyspieszonej oceny, aby sprosta¢ niedoborom lekow i1 wyzwaniom zwigzanym z tancuchem dostaw oraz wzmocni¢ ocen¢ ryzyka dla
srodowiska naturalnego w ramach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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1.5.2.

Jesli chodzi o wzmocnione wsparcie regulacyjne, Agencja ustanowi w ciggu szesciu miesigcy od przyjecia mechanizm koordynacji
umozliwiajacy réwnoleglte doradztwo naukowe zorganami ds. oceny technologii medycznych iorganami regulacyjnymi ds. wyrobow
medycznych. W tym samym okresie Agencja utworzy biuro Academia, sekretariat wspierajacy podmioty nienastawione na zysk poprzez
zapewnianie im bezplatnego doradztwa naukowego na wczesnym etapie prac. Ponadto Agencja ustanowi w swojej strukturze unijny
inspektorat, ktory wzmocni zdolno$¢ sieci do przeprowadzania inspekcji i reagowania na sytuacje nadzwyczajne, podobnie jak miato to
miejsce podczas pandemii.

Aby zaradzi¢ niedoborom lekow, Agencja rozszerzy mozliwo$ci monitorowania i zarzadzania wszystkimi niedoborami, ze szczegdlnym
uwzglednieniem krytycznych niedoboréw, oraz rozszerzy mozliwosci Europejskiej Agencji Lekow w zakresie zwigckszania dostepnosci
produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu. Powinno to utatwi¢ odpowiednig dostgpnosc¢ i dostep do produktow leczniczych, ktére moga
miec istotny wptyw na zdrowie publiczne.

Agencja rozszerzy rOwniez swoje mozliwosci w zakresie wspierania rozszerzonych ocen ryzyka dla §rodowiska naturalnego.

Wartos¢ dodana z tytulu zaangazowania Unii Europejskiej (mozZe wynikaé z rozmnych czynnikow, na przyklad korzysci koordynacyjnych,
pewnosci prawa, wigkszej efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,,wartos¢ dodang z tytutu zaangazowania Unii”
nalezy rozumiec jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej interwencji, wykraczajqcq poza wartosc, ktora zostalaby wytworzona przez same panstwa
cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante): Zapewnienie dostepu do lekow stanowi oczywisty interes zdrowia publicznego w
UE. Obecny poziom harmonizacji dowodzi, ze udzielanie pozwolen w odniesieniu do lekow moze by¢ skutecznie regulowane na szczeblu
UE. Nieskoordynowane $rodki panstw cztonkowskich moga prowadzi¢ do zakldcen konkurencji oraz barier dla wewnatrzunijnego handlu
produktami istotnymi dla calej UE. Inicjatywa jest zgodna z krajowa wytaczng kompetencja w zakresie §wiadczen zdrowotnych oraz ustalania
cen 1 refundacji lekoéw.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$§¢ dodana (ex post)

Obecnie nie ma interwencji Unii majacej na celu zwigkszenie dostgpu pacjentow do lekéw nowo dopuszczonych do obrotu, a migdzy
panstwami cztonkowskimi wystepuja znaczne rdznice pod wzgledem dostgpu, przy czym w niekorzystnej sytuacji znajduja si¢ zwlaszcza
mniejsze rynki. Interwencja Unii bedzie opiera¢ si¢ na potaczonej sile rynku UE w zakresie zachecania przedsigbiorstw do szybkiego
zaopatrywania wszystkich panstw cztonkowskich.

Wigkszos¢ innowacyjnych lekow dopuszczonych do obrotu jest zatwierdzana w ramach procedury scentralizowanej na poziomie UE.
W zwigzku ztym wzmocnienie wsparcia regulacyjnego nie tylko jest bardziej skuteczne na poziomie UE niZ na poziomie panstw
cztonkowskich, ale takze prawdopodobnie jest jedyng realistyczng opcja.
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Skoordynowana reakcja na szczeblu Unii w zakresie monitorowania i ograniczania ryzyka niedoboréw moze pomdc unikngé¢ podejmowania
dziatan takich jak nieskoordynowane gromadzenie zapasow, a tym samym wywrze¢ pozytywny wplyw na zdrowie publiczne i utrzymacé
sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku.

Poniewaz zagrozenia dla $srodowiska majg charakter transgraniczny, skuteczne moze by¢ wylacznie skoordynowane i ujednolicone na
poziomie UE tagodzenie zagrozen dla srodowiska wynikajacych z wytwarzania, stosowania i utylizacji produktéw leczniczych.

1.5.3.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Historia prawodawstwa farmaceutycznego UE siega 1961 r., kiedy to wprowadzono pierwsze wspolne unijne przepisy dotyczace udzielania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Gléwnym motywem przyjecia ram prawnych byta che¢ zapobiezenia powtorzeniu si¢ katastrofalnej
sytuacji, jaka miala miejsce pod koniec lat pig¢dziesigtych XX wieku w zwigzku ze stosowaniem talidomidu, kiedy to tysigce dzieci urodzito
si¢ z deformacjami konczyn w wyniku przyjmowania przez ich matki produktu leczniczego podczas cigzy. Doswiadczenie to odbito si¢
szerokim echem wsrdd organdow zdrowia publicznego i opinii publicznej, dobitnie pokazujac, ze aby zapewni¢ ochron¢ zdrowia publicznego,
nie wolno juz nigdy wprowadza¢ do obrotu zadnego produktu leczniczego bez uprzedniego pozwolenia.

Od tego czasu wokot tej zasady rozwijano obszerny zbidr przepisOw, wraz ze stopniowa harmonizacja wymogow dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu 1 monitorowania po wprowadzeniu do obrotu, wdrozony w catym Europejskim Obszarze Gospodarczym
(EOQG).

Poza bezpieczenstwem 1 zharmonizowanymi przepisami dotyczacymi produktow leczniczych izmierzajacymi do stworzenia jednolitego
rynku, wprowadzono zachety wspierajagce innowacje. Specjalne zachety dotyczace lekow stosowanych w leczeniu chorob rzadkich 1 lekéw
stosowanych w pediatrii zapewnity pobudzenie badan naukowych iinnowacji w tych obszarach, prowadzac do przetomowych odkry¢
naukowych 1 opracowania nowych produktéw ratujacych zycie.

Zardwno obowiazki, jak 1 zachety okazaty si¢ w duzej mierze skuteczne, a wnioski wyciagniete z ich stosowania staty si¢ podstawa obecnego
przegladu. Zmiana 1 zr6znicowanie istniejacych obowigzkoéw i zachet oraz dodanie nowych bedzie stuzy¢ nowym i stalym celom:

—  promowaniu innowacji i zaspokojeniu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
— promowaniu dostepu do przystepnych cenowo lekoéw,

—  zwigkszeniu bezpieczenstwa dostaw lekow,

— ograniczaniu wptywu lekow na §rodowisko,

— zmniejszeniu obcigzenia regulacyjnego i zapewnieniu elastycznych i nieulegajacych dezaktualizacji ram regulacyjnych.
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1.54.

Spojnosc z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi witasciwymi instrumentami

Agencja powinna wspolpracowaé i promowac synergie z innymi organami Unii, takimi jak Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) i Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$ci (EFSA), a takze w pelni wykorzystywac¢ Program UE dla zdrowia i inne
programy UE finansujace dziatania w dziedzinie zdrowia publicznego oraz zapewnia¢ spojnos¢ z nimi.

1.5.5.

Ocena roznych dostgpnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania srodkow

Ogo6lny wptyw na budzet wynikajacy ze zmiany przepiséw dotyczacych produktow leczniczych w okresie 2024-2027 wynosi 17,8 min EUR
(z wylaczeniem kosztow personelu finansowanego z optat). Kwota ta pokryje opracowanie i prowadzenie rejestru danych pochodzacych
z badan oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego; dziatania zwigzane z zarzadzaniem niedoborami i bezpieczenstwem dostaw; opracowanie
nowego modutu informatycznego na potrzeby kontroli zdecentralizowanego wytwarzania w panstwach trzecich, opracowanie i prowadzenie
unijnego rejestru oznaczen produktéw jako sierocych produktow leczniczych oraz wsparcie dla podmiotéw nienastawionych na zysk.
Wigkszos¢ tych potrzeb budzetowych zostanie pokryta z optat pobieranych przez Europejska Agencje Lekow, w zwiazku z czym wptyw na
budzet UE wyniesie 4,4 min EUR. Kwota 4,4 mln EUR, ktéra spowoduje wzrost rocznej dotacji dla Europejskiej Agencji Lekow w biezacym
okresie wieloletnich ram finansowych, zostanie przesuni¢ta wewngtrznie w ramach dzialu 2b przez odpowiednie zmniejszenie puli srodkow
budzetowych Programu UE dla zdrowia w latach 2026 1 2027.
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1.6. Czas trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
L] Ograniczony czas trwania
— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do $§rodkéw na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR 1.
w odniesieniu do §rodkow na platnosci.

M Nieograniczony czas trwania
— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2023 r. do 2024 r.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna.
1.7. Planowane tryby zarzadzania®
M Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje
— [ w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikéw w delegaturach Unii;
— [ przez agencje wykonawcze;
L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
M Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem budzetu:
— [ panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym;
— [ organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);
— [ EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;
— M organom, o ktorych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;
— [ organom prawa publicznego;

— O podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ushugi uzytecznoséci publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie
gwarancje finansowe;

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na nastepujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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— [ podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego, ktorym powierzono realizacje partnerstwa publiczno-
prywatnego oraz ktore zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy
tytulu V Traktatu o Unii Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

— W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu nalezy podaé dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

Uwagi
2. SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Wszystkie agencje unijne dziataja w ramach systemu S$cistego monitorowania, w ktorym uczestnicza: koordynator kontroli wewnetrznej,
Stuzba Audytu Wewngtrznego Komisji, zarzad, Komisja, Trybunal Obrachunkowy 1 wtadza budzetowa. System ten zostat odzwierciedlony
1 ustanowiony w rozporzadzeniu ustanawiajacym EMA. Zgodnie ze wspolnym o$wiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych UE
(,,wspdlne podejscie”), ramowym rozporzadzeniem finansowym (2019/715) ipowigzanym komunikatem Komisji C(2020) 2297 roczny
program prac i jednolity dokument programowy Agencji zawieraja szczegdlowe cele 1 oczekiwane rezultaty, w tym zestaw wskaznikow
realizacji celu. W jednolitym dokumencie programowym uwzgledniono programowanie wieloletnie iroczne, atakze ,,dokumenty
strategiczne”, np. dotyczace niezaleznosci. DG SANTE zglasza uwagi za posrednictwem zarzadu Agencji i przygotowuje formalng opini¢
Komisji na temat jednolitego dokumentu programowego. Dzialania Agencji beda mierzone na podstawie tych wskaznikow
w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.

Agencja bedzie okresowo monitorowaé dzialanie swojego systemu kontroli wewngtrznej w celu zapewnienia, aby dane gromadzone byly
w sposob wydajny, skuteczny 1 terminowy, oraz w celu zidentyfikowania brakéw systemu kontroli wewnetrznej, rejestracji i oceny wynikow
kontroli, a takze odchylen i wyjatkéw stwierdzonych podczas kontroli. Wyniki oceny systemu kontroli wewnetrznej, w tym stwierdzone
znaczgce uchybienia 1wszelkie roznice w porOwnaniu zustaleniami audytu wewnetrznego 1zewngtrznego, zostang ujawnione
w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci.
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2.2,
2.2.1.

2.2.2.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, mechanizmow finansowania wykonania, warunkow platnosci i proponowanej strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana bedzie Agencji zgodnie z jej potrzebami ptatniczymi i na jej wniosek. Agencja bedzie podlega¢ kontrolom
administracyjnym, w tym kontroli budzetowej, audytowi wewng¢trznemu, rocznemu sprawozdaniu Europejskiego Trybunatu
Obrachunkowego, corocznemu absolutorium z wykonania budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez OLAF,
w szczegolnosci w celu zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow przydzielonych Agencji. Za posrednictwem swojej reprezentacji
w zarzadzie i komitecie audytu Agencji Komisja bedzie otrzymywac¢ sprawozdania z audytu i zapewnia¢, aby Agencja okreslila i terminowo
wdrozyta odpowiednie dziatania w celu rozwigzania stwierdzonych probleméw. Do czasu przeprowadzenia audytu sprawozdan finansowych
Agencji przez Europejski Trybunal Obrachunkowy i przediozenia przez Agencj¢ koncowych sprawozdan finansowych wszystkie ptatnosci
beda miaty charakter ptatnos$ci zaliczkowych. W razie potrzeby Komisja uzyska zwrot niewykorzystanych kwot rat wyptaconych Agencji.

Dziatania Agencji bedg réwniez podlegaly nadzorowi Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich zgodnie z postanowieniami art. 228
Traktatu. Te kontrole administracyjne zapewniaja szereg gwarancji proceduralnych stluzacych zagwarantowaniu uwzglednienia interesow
zainteresowanych stron.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka i systemow kontroli wewnetrznej ustanowionych w celu jego ograniczenia

Gltowne rodzaje ryzyka dotycza wynikdéw 1 niezalezno$ci Agencji w realizacji powierzonych jej zadan. Gorsze wyniki lub ograniczona
niezalezno$¢ moglyby utrudni¢ osiggniecie celow tej inicjatywy, a takze negatywnie wplyna¢ na reputacje Komis;ji.

Komisja 1 Agencja wprowadzity procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie okreSlonych powyzej rodzajow ryzyka. Te
procedury wewnetrzne sg w petni zgodne z rozporzadzeniem finansowym 1 obejmujg $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych oraz analizy
kosztoéw 1 korzysci.

Aby osiggnac¢ cele tej inicjatywy, Agencji nalezy przede wszystkim udostepni¢ wystarczajgce zasoby, zarowno pod wzgledem finansowym,
jak 1 kadrowym.

Zarzadzanie jako$cig bedzie ponadto obejmowac zarowno zintegrowane dziatania w zakresie zarzadzania jakoscia, jak 1 dziatania w zakresie
zarzadzania ryzykiem wramach Agencji. Corocznie przeprowadza si¢ przeglad ryzyka, przy czym ryzyko jest oceniane na poziomie
rezydualnym, tj. z uwzglednieniem mechanizméw kontrolnych i srodkéw tagodzacych, ktére zostaty juz wdrozone. Do tego obszaru nalezy
réwniez przeprowadzanie samoocen (w ramach programu analizy porownawczej agencji UE), corocznych przegladow funkcji wrazliwych
1 kontroli ex post, a takze prowadzenie rejestru wyjatkow.

Aby zachowa¢ bezstronno$¢ i obiektywizm w kazdym aspekcie pracy Agencji, wprowadzono szereg polityk i zasad dotyczacych zarzadzania
konfliktem interesow, ktore beda regularnie aktualizowane; opisuje si¢ w nich konkretne ustalenia, wymogi i procesy majace zastosowanie do
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2.2.3.

2.3.

zarzadu Agencji, cztonkow komitetow naukowych i ekspertow, pracownikow ikandydatow Agencji, atakze konsultantow 1 wytworcow
kontraktowych.

Komisja bedzie terminowo informowana o istotnych kwestiach zwigzanych z zarzadzaniem i niezalezno$cig pojawiajacych sie w Agencji
1 bedzie odpowiednio i terminowo reagowac na zgtoszone kwestie.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz
ocena prawdopodobnego ryzyka bledu (przy platnosci i przy zamykaniu)

Strategie kontroli wewngtrznej Komisji i Agencji uwzgledniajag gldwne czynniki kosztotworcze oraz podejmowane w skali wieloletniej
dziatania zmierzajagce do obnizenia kosztow kontroli, bez uszczerbku dla ich skutecznosci. Z doswiadczenia wynika, ze w ramach
obowigzujacych systemoéw kontroli jest mozliwe zapobieganie btedom lub nieprawidtowosciom lub ich wykrywanie, a w przypadku ich
wystapienia mozliwa jest ich korekta.

W ciagu ostatnich pigciu lat roczne koszty kontroli Komisji w ramach zarzadzania posredniego stanowily ponizej 1 % rocznego budzetu
przeznaczonego na dotacje wyplacane Agencji. Agencja przeznaczyla ponizej 0,5 % swojego catkowitego rocznego budzetu na dziatania
kontrolne koncentrujace si¢ na zintegrowanym zarzadzaniu jakoscig, audycie, $rodkach zwalczania naduzy¢ finansowych, finansach
1 procesach weryfikacji, zarzadzaniu ryzykiem korporacyjnym i dziataniach zwigzanych z samooceng.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Ofkreslic istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dziatan objetych zarzadzaniem posrednim Komisja przyjmuje odpowiednie srodki zapewniajace ochrong interesow
finansowych Unii Europejskiej przez stosowanie srodkdéw zapobiegania naduzyciom finansowym, korupcji i wszelkiej innej nielegalne;j
dziatalnos$ci, przez skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych a takze,
w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace kary.

W tym celu Komisja przyjeta strategi¢ w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019 r. (COM(2019)
176), obejmujaca srodki zapobiegawcze, dochodzeniowe i naprawcze.

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Europejski Trybunat Obrachunkowy majg uprawnienia do audytu, na podstawie dokumentacji i na
miejscu, wobec wszystkich beneficjentow dotacji, wykonawcow i podwykonawcow, ktorzy otrzymali srodki unijne. OLAF jest upowazniony
do przeprowadzania kontroli na miejscu i inspekcji u podmiotdw gospodarczych, ktorych posrednio dotyczy takie finansowanie.

Jesli chodzi o Europejska Agencje Lekow, $rodki zwalczania naduzy¢ finansowych sa przewidziane w art. 69 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 1ramowym rozporzadzeniu finansowym (2019/715). Dyrektor wykonawczy 1 zarzad Agencji podejmg odpowiednie Srodki
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zgodnie z zasadami kontroli wewngetrznej stosowanymi we wszystkich instytucjach Unii. Zgodnie ze wspdlnym podejsciem 1 art. 42
ramowego rozporzadzenia finansowego opracowano strategie zwalczania naduzy¢ finansowych, ktora jest stosowana przez Agencje.

Strategia Agencji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych obejmuje okres 3 lat i towarzyszy jej odpowiedni plan dziatania, okreslajacy
zaréwno konkretne obszary zainteresowania, jak i dziatania na kolejne lata, a takze szereg dziatan ciaglych, ktore sg przeprowadzane co roku,
takich jak specjalna samodzielna ocena ryzyka naduzy¢ finansowych, przy czym zidentyfikowane ryzyko naduzy¢ finansowych jest
uwzglednione w ogdlnym rejestrze ryzyka Agencji. W ramach szkolen wprowadzajacych oraz obowigzkowych szkolen e-learningowych dla
nowych pracownikow organizuje si¢ szkolenia w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych. Pracownicy sg informowani, jak zglaszaé
wszelkie podejrzenia dotyczace naduzy¢, istosowane sa procedury dyscyplinarne zgodnie zzasadami okre$lonymi w regulaminie
pracowniczym.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw

¢ Istniejace linie budzetowe

Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych

.. . Rodzaj
Dyial Linia budzetowa crodkéw Wktad
wieloletnic .
h ram anstw krajow W rozumieniu
finansowyc Numer Zrozn./ EFT AS kandydujac panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
h niezrézn.* ych® trzecich rozporzadzenia
finansowego
06.100302 Specjalny wkiad na rzecz | Srodki
2 : : g niezrézni TAK NIE NIE NIE
sierocych produktéw leczniczych
cowane

3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— [Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow operacyjnych

— MWniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $srodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Dzial wieloletnich ram v r o , .
Spdjnos¢, odpornos¢ i wartosci
finansowych

4 Srodki zroznicowane/$rodki niezréznicowane
5 EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
6 Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace.
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Rok
Dyrekcja Generalna: SANTE 21};;1; ;;;ks 2%(;1; 2027 ilata | OGOLEM’
kolejne
» Srodki operacyjne
. Srodki na |
06.100302 Specjalny wktad na rzecz | zobowigzania 1,172 3,196 4,368
sierocych produktow leczniczych Srodki na | o
platnosci 1,172 3,196 4,368
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkow przydzielonych na
okreslone programy?®
Linia budzetowa ©)]
Srodki na | -la+lb
OGOLEM §rodki zobowigzania - 1,172 3,196 4,368
dla Dyrekcji Generalnej SANTE Srodki na | —2a+2b
platnosci + 1,172 3,196 4,368
Srodki na @
, . ) . zobowigzania 1,172 3,196 4,368
* OGOLEM $érodki operacyjne —
Srodki na ®)
platnosci 1,172 3,196 4,368
* OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okres$lone programy
OGOLEM Srodki Srodki na | 4 1,172 3,196 4,368
7 W 2026 r. taczna kwota obejmuje koszty 6 pracownikéw zatrudnionych na czas okre§lony. W 2027 r. taczna kwota obejmuje koszty 6 pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony (1,196 min EUR) oraz koszty zachet dla podmiotéw nienastawionych na zysk (2 min EUR).
8 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie realizacji programow lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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na DZIAL <2b> zobowigzania
wieloletnich ram finansowych )
Srodki ' na |
platnosci 1,172 3,196 4,368
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

Niniejszg czg$¢ uzupeinia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do zalacznika do

oceny skutkow finansowych regulacji (zatacznika V do zasad wewnetrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji migdzy stuzbami.

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Wprowadzi¢ taka liczbg
Rok kolumn dla poszczegdlnych
2%)(;1; ;‘;ks 2}};1; 2027 ilata | lat, jaka jest niezbedna, by OGOLEM
kolejne odzwierciedli¢ caty okres
wplywu (por. pkt 1.6)
Dyrekcja Generalna: SANTE
* Zasoby ludzkie
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna <....> | Srodki
OGOLEM Srodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogotem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosci ogotem)
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegblnych lat, jaka jest .
2024 2025 2026 2027 niezbedna, by odzwierciedli¢ OGOLEM
caly okres wplywu (por. pkt 1.6)
OGOLEM srodki Srodki na zobowiazania 1,172 | 3,196 4,368
na DZIALY od 1 do 7 ,
wieloletnich ram finansowych Srodki na platnosci 1,172 | 3,196 4,368
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Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych

Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

3.2.2.
Rok Rok Rok Rok .
LEM
2024 2025 2026 2027 i lata Kkolejne 06O
OkreSli¢ cele
i produkty PRODUKT
Licz
Rodza | ¢ . s s s s Koszt
¢ j Skrednl @ Koszt _§ Koszt @ Koszt @ Koszt b%i caltkowit
0szt =S .| =S S 0go0 y
em
Cel szczegotowy nr 1. Promowanie innowacji, w szczegolnosci w zakresie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych,
w tym w leczeniu chordb rzadkich i w pediatrii.
Wsparcie dla
podmiotéw 1,172 3,196 4,368
nienastawionvce
Cel szczegélowy nr 1 — suma 1,172 3,196 4,368
czastkowa
OGOLEM 1,172 3,196 4,368
- Produkt
? Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometréw zbudowanych drég itp.).
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Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie EMA

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze

administracyjnych

— [ Wnhniosek/inicjatywa

administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

wigze  si¢

z koniecznoscia

si¢ z konieczno$cia wykorzystania

wykorzystania

srodkow

srodkow

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok . .
2024 2025 2026 2027 1.lata OGOLEM
kolejne
Pracownicy zatrudnieni na czas
okreslony (grupy zaszeregowania 0,781 0,797 1,578
AD)
Pracownicy zatrudnieni na
czas okreslony (grupy 0,391 0,399 0,790
zaszeregowania AST)
Personel kontraktowy
Oddelegowani eksperci krajowi
OGOLEM 1,172 1,196 2,368

Zapotrzebowanie na pracownikow (EPC): Laczna liczba stanowisk finansowanych przez Unig¢ i finansowanych z optat

Rok
2024

Rok
2025

Rok
2026

Rok
2027 i lata
kolejne

OGOLEM

Pracownicy zatrudnieni na czas
okreslony (grupy zaszeregowania
AD)

13

22

33

40

40

Pracownicy zatrudnieni na czas

okreslony (grupy
zaszeregowania AST)

15

19

20

20

Personel kontraktowy

Oddelegowani eksperci krajowi
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OGOLEM 19 37 52 60

60

Potrzeby w zakresie §rodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobow dyrekcji
generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych wramach dyrekcji generalnej, uzupelionych
w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach
procedury rocznego przydziatu srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow ludzkich.

— [ Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow ludzkich, jak
okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach pelnego czasu pracy

Wprowadzi¢ taka liczbe
kolumn dla poszczegdlnych
lat, jaka jest niezb¢dna, by
odzwierciedli¢ caty okres
wptywu (por. pkt 1.6)

Rok Rok Rok Rok
2024 2025 2026 N+3

¢ Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikoéw i pracownikéow zatrudnionych na czas okreslony)

2001 02 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji)

2001 02 03 (w delegaturach)

010101 01 (posrednie badania naukowe)

010101 11 (bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okre$li¢)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: EPC)

103

20 02 01 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej)

2002 03 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)

XX 01 xx yy zz '™

- w centrali

- w delegaturach

0101 01 02 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)

010101 12 (CA, INT, SNE — bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

XX oznacza odpowiedni obszar polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie
tym dzialaniem lub przesunigtych wramach dyrekcji generalnej, uzupemlionych wrazie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego
przydziatu §rodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania w ramach EPC finansowanych z wktadu Unii:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Whnioskowane EPC (4 AD 12 AST) sa niezbgdne do utworzenia w
EMA biura Academia, ktore bedzie zarzadza¢ procedurami. Zadania
tego biura beda podobne do zadan biura ds. MSP ibeda obejmowaé
pomoc proceduralng i administracyjng dla podmiotow nienastawionych
na zysk, w tym bezposrednig pomoc i spotkania informacyjne na temat
strategii regulacyjnej, zapewnianie zwolnien z oplat i obnizek optat dla
kwalifikujacych sie¢ podmiotéw, zapewnianie bezptatnych tlumaczen
drukéw informacyjnych na wszystkie jezyki UE w przypadku
wstepnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, zapewnianie
szkolen 1 edukacji dla podmiotéw nienastawionych na zysk itp.

103

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy, SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.

W ramach podputapu na personel zewngtrzny ze srodkow operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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Personel zewngtrzny
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3.2.4.  Opis zadan do wykonania w ramach EPC finansowanych z oplat pobieranych przez EMA:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni | Wnioskowany personel (54 EPC) bedzie obejmowac:

na czas okreslony

o pracownikow zarzadzajacych (profile AD) i zapewniajacych
wsparcie (profile AST) operacyjnym grupom ekspertow
w obszarze oceny ryzyka dla §rodowiska naturalnego;

e pracownikoéw o profilu naukowym i regulacyjnym, ktorzy beda
zajmowac si¢ zarzadzaniem niedoborami i bezpieczenstwem
dostaw;

e inspektorow dobrej praktyki wytwarzania 1dobrej praktyki
klinicznej (AD) niezbednych do ustanowienia unijnego
inspektoratu  obsadzonego  pracownikami EMA,  ktory
zapewniatlby pomoc w inspekcjach przeprowadzanych przez
panstwa cztonkowskie (nieposiadajace zasobow) i zajmowalby
si¢ sytuacjami nadzwyczajnymi, ktore wymagaja
wyspecjalizowanej 1pewnej interwencji (np. zblizonych do
inspekcji wymaganych podczas pandemii);

e urzednikow prawnych (profile AD), potrzebnych w dziedzinie
oznaczania jako sierocy produkt leczniczy, ktore juz dzi$
prowadza do sporéw sadowych, azatem zaklada sig, ze
proponowane zmiany Ww podejmowaniu decyzji W sprawie
oznaczen jako sieroce produkty lecznicze spowoduja
zwigkszenie obcigzenia pracg w zwigzku z jeszcze wigksza
liczbg zapytan prawnych 1 sporow sagdowych;

e osoby odpowiedzialne za okreslanie wymagan biznesowych
w odniesieniu do rejestru danych, monitorowanie wdrozenia
iprowadzenie = powigzanej  dzialalnoSci  naukowej  po
uruchomieniu rejestru; opracowywanie szkolen na temat oceny
ryzyka dla srodowiska naturalnego itp.;

o pracownikOw  zapewniajacych  wsparcie  administracyjne
operacyjnym grupom ekspertow;

e 0soby pracujace w obszarze planowania inspekcji;

e asystentow ogoOlnych, asystentow $wiadczacych wsparcie
w zakresie aspektow proceduralnych lub opracowujacych
dokumenty.

Personel zewngtrzny

3.2.5. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— M moze zosta¢ w peli sfinansowany(a) przez przegrupowanie $rodkéw w ramach
odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Zwigkszenie $rodkoéw na lini¢ budzetowa EMA 06.100302 w latach 2026 12027 o 4,4 mln EUR zostanie
dokonane w drodze wewngtrznego przesuni¢gcia w ramach dziatu 2b, tj. zmniejszenia o t¢ kwote linii
budzetowej Programu UE dla zdrowia 06.0601 na ten okres.

— [0 wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu $rodkéw  w ramach
odpowiedniego dzialu WRF lub zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.
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Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac dziaty i linie budzetowe, ktérych ma dotyczy¢,
odpowiadajgce im kwoty oraz proponowane instrumenty, ktore nalezy zastosowac.

— [0 wymaga rewizji WRF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyé¢, oraz
podajac odpowiednie kwoty.

3.2.6. Udziat osob trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— ™ nie przewiduje wspoétfinansowania ze strony osob trzecich
— [ przewiduje wspotfinansowanie ze strony o0sOb trzecich szacowane zgodnie
z ponizszymi szacunkami:
srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn
Rok Rok Rok 2027 dla poszczegdlnych lat, jaka jest Owolem
2024 2025 2026 ilata niezbedna, by odzwierciedli¢ gote
kolejne | caly okres wplywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM $rodki objete
wspotfinansowaniem
3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— ™M Whniosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody

— [ Whniosek/inicjatywa ma wptyw finansowy okreslony ponizej:

00 wptyw na zasoby wlasne

O wptyw na dochody inne

Wskaza¢, czy dochody sa przypisane do linii budzetowej po stronie

wydatkow [
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
) Wplyw wniosku/inicjatywy!'%’
Srodki
Linia  budzetowa po W Ezg;ii?: na Rok Wprowadzi¢ taka liczbg kolumn dla
stronie dochoddw bie Rok Rok Rok 2027 poszczegblnych lat, jaka jest niezbedna,
acy rok S
budzetowy 2024 2025 2026 i lata by odzwierciedli¢ caly okres wptywu
kolejne (por. pkt 1.6)
Artykut ...
W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po stronie
wydatkow, ktore ten wptyw obejmie.
105 W przypadku tradycyjnych zasobow wilasnych (optaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy wskazaé
kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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Pozostate uwagi (np. metoda/wzor uzyte do obliczenia wplywu na dochody albo inne informacje).
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