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ROZPORZADZENIE (WE) NR 726/2004 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 31 marca 2004 r.

ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla

produktéw leczniczych stosowanych wu ludzi i do celow

weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje Lekow

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac ~ Traktat  ustanawiajacy  Wspolnot¢  Europejska,
w szczegolnoscei jego art. 152 ust. 4 lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecz-
nego (%),

po konsultacji z Komitetem Regionow,
stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Artykut 71 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r. ustanawiajacego procedury wspolnotowe wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych (4)
przewiduje, ze w ciagu szesciu lat od wejscia w zycie rozporza-
dzenia Komisja ma opublikowa¢ ogdlne sprawozdanie w sprawie
doswiadczen nabytych w wyniku stosowania procedur okreslo-
nych w rozporzadzeniu.

(2) W $wietle sprawozdania Komisji w sprawie nabytych doswiad-
czen zostato udowodnione, ze niezbgdna jest poprawa stosowania
procedur wprowadzania produktow leczniczych na rynek Wspol-
noty oraz ze niezbedna jest zmiana pewnych administracyjnych
aspektow Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow Leczni-
czych. Ponadto nazwa Agencji powinna zosta¢ uproszczona
i zmieniona na Europejska Agencje Lekéw (zwana dalej
»Agencja”).

(3)  Z wnioskoéw z tego sprawozdania wynika, ze zmiany, ktore maja
by¢ dokonane w procedurze scentralizowanej, ustanowionej przez
rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 zawieraja poprawki do niekto-
rych procedur operacyjnych i dostosowan w celu uwzglednienia
prawdopodobnego rozwoju nauki i technologii oraz przysziego
rozszerzenia Unii Europejskiej. Ze sprawozdania wynika takze,
ze ustanowione wczesniej zasady ogoélne, ktore reguluja proce-
durg scentralizowana, powinny by¢ utrzymane.

() Dz.U. C 75 E z 26.3.2002, str. 189 i Dz.U. C ... (dotychczas nieopubliko-
wany w Dzienniku Urzgdowym).

(®» Dz.U. C 61 z 14.3.2003, str. 1.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 23 pazdziernika 2002 r. (Dz.U.
C 300 E z 11.12.2003, str. 308), wspodlne stanowisko Rady z dnia 29 wrzes$nia
2003 r. (Dz.U. C 297 E z 9.12.2003, str. 1), stanowisko Parlamentu Euro-
pejskiego z dnia 17 grudnia 2003 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady z dnia 11 marca 2004 r.

(*) Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1647/2003 (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 19).
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(4)  Ponadto po przyjeciu przez Parlament Europejski i Rade dyrek-
tywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawnie wspol-
notowego kodeksu dotyczacego produktow leczniczych przezna-
czonych do uzytku przez czlowieka (') oraz dyrektywy 2001/82/
WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu dotyczacego weterynaryjnych produktéw leczniczych
(®) wszystkie odniesienia do skodyfikowanych dyrektyw
w rozporzadzeniu (EWG) nr 2309/93 powinny by¢ uaktualnione.

(5)  Dla jasnoéci niezbgdne jest zastapienie wspomnianego rozporza-
dzenia nowym rozporzadzeniem.

(6)  Wilasciwe jest zachowanie mechanizmu wspolnotowego ustalo-
nego w uchylonym prawodawstwie wspolnotowym
w odniesieniu do koncentracji poprzedzajacym jakiekolwiek
decyzje krajowe odnoszace si¢ do produktow leczniczych wyso-
kich technologii.

(7)  Doswiadczenie nabyte od przyjecia dyrektywy Rady 87/22/EWG
z dnia 22 grudnia 1986 r. w sprawie zblizania krajowych
$rodkéw odnoszacych si¢ do wprowadzania do obrotu produktow
leczniczych o wysokiej technologii, szczegdlnie produktow
pochodzacych z biotechnologii (}) pokazato, ze niezbgdne jest
stworzenie scentralizowanej procedury, ktora bedzie obowiaz-
kowa w odniesieniu do produktow leczniczych wysokiej techno-
logii, szczegodlnie tych wynikajacych z proceséw biotechnologicz-
nych w celu utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej
tych produktow leczniczych w Unii Europejskiej i w ten sposob
zachowania zaufania pacjentdow oraz zachowania oceny zawodow
medycznych. Jest to szczegolnie istotne w kontekscie pojawiania
si¢ nowych terapii, takich jak terapia genowa i skojarzona terapia
komoérkowa oraz terapia ksenogeniczno-somatyczna. To podejscie
powinno by¢ utrzymane, szczegdlnie w celu zapewnienia efek-
tywnego dzialania rynku wewngtrznego w sektorze farmaceu-
tycznym.

8 W zwiazku z harmonizowaniem rynku wewngtrznego
w odniesieniu do produktow leczniczych ta procedura powinna
by¢ dokonywana obowiazkowo w odniesieniu do sierocych
produktow leczniczych oraz wszelkich produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka, zawierajacych
catkowicie nowa aktywna substancjg¢, to jest taka, ktora nie
zostala jeszcze zatwierdzona we Wspodlnocie i w odniesieniu do
ktorej wskazaniem terapeutycznym jest zespot nabytego niedo-
boru odpornosci, rak, =zaburzenia neurodegeneracyjne oraz
cukrzyca. Cztery lata po dacie wejscia w Zycie niniejszego rozpo-
rzadzenia, niniejsza procedura powinna sta¢ si¢ obowiazkowa
takze w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi zawierajacych nowa aktywna substancje i w odniesieniu
do ktorej wskazaniem terapeutycznym jest leczenie chordb
autoimmunologicznych oraz innych dysfunkcji immunologicz-
nych oraz choréb wirusowych. Powinien by¢ mozliwy przeglad
przepisow w Zataczniku w pkt 3 poprzez uproszczone procedury
podejmowania decyzji nie wczesniej niz cztery lata po wejsciu
W Zycie niniejszego rozporzadzenia.

(9) W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
opcjonalny dostgp do scentralizowanej procedury powinien by¢
takze przewidziany w przypadkach, kiedy wykorzystanie danej
procedury wytwarza warto§¢ dodatkowa dla pacjenta. Ta proce-
dura powinna pozosta¢ opcjonalna w odniesieniu do produktow
leczniczych, ktore, cho¢ nie naleza do wyzej wymienionych kate-

(") Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa

Rady 2004/27/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).

(®>) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 1. Dyrektywa zmieniona dyrektywa Rady
2004/28/WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 58).

(®) Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 38. Dyrektywa uchylona dyrektywa 93/41/EWG
(Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 40).
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gorii, sa niemniej jednak terapeutycznie innowacyjne. Takze
wlasciwe jest umozliwienie dostgpu do tej procedury
w odniesieniu do produktéw leczniczych, ktdore — cho¢ nieinno-
wacyjne — moga stanowi¢ korzy$¢ dla spoleczenstwa lub
pacjentow, jezeli sa one zatwierdzone od poczatku na poziomie
wspolnotowym, takie jak niektore produkty lecznicze, ktdére moga
by¢ dostarczane bez recepty lekarskiej. Ta opcja moze zostaé
rozszerzona na generyczne produkty lecznicze zatwierdzone
przez Wspdlnotg, pod warunkiem ze w Zzaden sposob nie
podwaza to osiagnigtej harmonizacji, kiedy dany produkt lecz-
niczy byl oceniany, lub rezultatow takiej oceny.

W  odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych
powinny zosta¢ ustanowione srodki administracyjne w celu
uwzglednienia szczegdlnych cech tego zakresu, a szczegodlnie
tych odpowiadajacych regionalnemu rozprzestrzenianiu —si¢
niektorych choréb. Powinno by¢ mozliwe wykorzystanie scentra-
lizowanej procedury w celu dopuszczenia weterynaryjnych
produktow leczniczych wykorzystywanych w ramach przepisow
wspolnotowych dotyczacych srodkow profilaktyki w odniesieniu
do chor6b epizootycznych. Opcjonalny dostgp do procedury
scentralizowanej powinien by¢ utrzymany w odniesieniu do wete-
rynaryjnych  produktéw leczniczych zawierajacych nowe
substancje aktywne.

W odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
okres ochrony danych odnoszacych si¢ do badan przedklinicz-
nych oraz préb klinicznych powinien by¢ taki sam, jak ten prze-
widziany w dyrektywie 2001/83/WE. W odniesieniu do wetery-
naryjnych produktéw leczniczych okres ochrony danych odnosza-
cych si¢ do badan przedklinicznych oraz prob klinicznych, jak
rowniez do badan bezpieczenstwa i pozostatoSci powinien by¢
taki sam, jak ten przewidziany w dyrektywie 2001/82/WE.

W celu zmniejszenia kosztoéw ponoszonych przez mate i $rednie
przedsigbiorstwa na wprowadzanie do obrotu produktow leczni-
czych dopuszczonych w drodze procedury scentralizowanej,
nalezy przyja¢ przepisy pozwalajace na obnizenie opfat, odra-
czanie platnosci optat, podejmowanie odpowiedzialnosci za
thumaczenia oraz  oferowanie  pomocy  administracyjnej
w odniesieniu do tych przedsigbiorstw.

W interesie zdrowia publicznego decyzje o dopuszczeniu zgodnie
z procedura scentralizowana powinny by¢ podjgte na podstawie
obiektywnych kryteriow naukowych odnoszacych si¢ do jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu leczniczego,
z wylaczeniem czynnikéw ekonomicznych i innych. Jednakze
Panstwa Cztonkowskie powinny by¢ w stanie zakaza¢ wyjatkowo
korzystania na ich terytorium z produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi, ktoére naruszaja obiektywnie zdefiniowany koncept
porzadku publicznego oraz moralno$¢ publiczna. Ponadto wete-
rynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ dopuszczony przez
Wspolnote, jezeli jego stosowanie pozostawatoby
W sprzecznosci z zasadami ustanowionymi w ramach wspodlnej
polityki rolnej lub przedstawiono go do stosowania zakazanego
na podstawie innych przepisow wspolnotowych, migdzy innymi
dyrektywy 96/22/WE ().

Nalezy ustanowi¢ przepis w odniesieniu do kryteriow jakosci,
bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci zawartych w  dyrektywach
2001/83/WE i 2001/82/WE w celu zastosowania ich do
produktow leczniczych dopuszczonych przez Wspolnote oraz
powinna byé mozliwa ocena bilansu ryzyko-korzy$¢

(") Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu

stosowania w  gospodarstwach hodowlanych niektorych  zwiazkow
o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i B-agonistycznym (Dz.U.
L 125 z 23.5.1996, str. 3).
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w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych wtedy, gdy
sa wprowadzane do obrotu, w trakcie odnawiania dopuszczenia
lub w innym terminie, jaki wlasciwe wladze uznaja za odpo-
wiedni.

Wspolnota powinna, na podstawie art. 178 Traktatu, uwzglednié
aspekty polityki rozwoju jakiegokolwiek $rodka oraz wspieraé
tworzenie warunkow dostosowanych do ludzi na calym $wiecie.
Prawo farmaceutyczne powinno nadal zapewnia¢, ze wywozone
sa wylacznie skuteczne, bezpieczne i najwyzszej jako$ci produkty
lecznicze, a Komisja powinna rozwazy¢ tworzenie dalszych
zach¢t do przeprowadzania badan produktow leczniczych
w kierunku szeroko rozpowszechnionych chordb tropikalnych.

Istnieje takze potrzeba zapewnienia etycznych wymagan dyrek-
tywy 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 r. Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich doty-
czacych  wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych prze-
znaczonych do stosowania przez cztowieka (') w celu stosowania
do produktow leczniczych dopuszczonych przez Wspolnote.
Szczegdlnie w odniesieniu do prob klinicznych przeprowadza-
nych poza Wspdlnota na produktach leczniczych przeznaczonych
do dopuszczenia we Wspodlnocie, w czasie oceny zastosowania
w odniesieniu do dopuszczenia, powinno si¢ zweryfikowac, czy
te proby byly przeprowadzane zgodnie z zasadami dobrej prak-
tyki klinicznej oraz wymaganiami etycznymi, takimi jak przepisy
wspomnianej dyrektywy.

Wspolnota powinna mie¢ §rodki w celu przeprowadzenia oceny
naukowej produktow leczniczych przedstawionych zgodnie ze
zdecentralizowanymi wspolnotowymi procedurami dopuszczenia.
Ponadto, w celu zapewnienia skutecznej harmonizacji decyzji
administracyjnych podejmowanych przez Panstwa Czlonkowskie
w odniesieniu do produktéw leczniczych przedstawianych
zgodnie ze zdecentralizowanymi procedurami dopuszczenia,
niezbgdne jest nadanie Wspdlnocie srodkéw stuzacych do rozwia-
zania niezgodno$ci migdzy Panstwami Czlonkowskimi dotycza-
cych jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktow lecz-
niczych.

Struktura i dzialanie roéznych organdéw skladajacych si¢ na
Agencje powinno by¢ wyznaczone w taki sposob, zeby
uwzgledni¢ potrzebe stalego odnawiania opinii naukowych,
potrzebg wspdtpracy migdzy Wspolnota i organami krajowymi,
potrzebg odpowiedniego zaangazowania spoteczenstwa obywatel-
skiego oraz przyszie rozszerzenie Unii Europejskiej. Rozne
organy Agencji powinny ustanowié¢ i rozwija¢ wlasciwe kontakty
ze stronami zaangazowanymi, W szczegolnosci
z przedstawicielami pacjentow oraz pracownikow ochrony
zdrowia.

Glownym zadaniem Agencji powinno by¢ zapewnienie instytu-
cjom wspolnotowym i Panstwom Czlonkowskim mozliwie
najlepszych opinii naukowych w celu umozliwiania im wykony-
wania wladzy odnoszacej si¢ do dopuszczenia i nadzoru
produktow leczniczych nadanych im przez prawodawstwo wspol-
notowe w dziedzinie produktéw leczniczych. Wylacznie po prze-
prowadzeniu przez Agencj¢ procedury jednolitej oceny naukowej
odnoszacej si¢ do jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci
produktow leczniczych wysokiej technologii, stosujacej mozliwie
najwyzsze standardy, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinno by¢ przyznane przez Wspolnotg i powinno by¢ to doko-
nane w drodze $rodkéw szybkiej procedury zapewniajacej Scista
wspolpracg migdzy Komisja a Panstwami Cztonkowskimi.

() Dz.U. L 121 z 1.5.2001, str. 34.
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W celu zapewnienia $cistej wspotpracy migdzy Agencja
i naukowcami dziatajacymi w Panstwach Cztonkowskich, sktad
Zarzadu powinien gwarantowaé, ze wlasciwe wiladze Panstw
Cztonkowskich sa $ci§le zaangazowane w cato$ciowe zarzadzanie
wspolnotowym systemem dopuszczenia produktéw leczniczych.

Budzet Agencji powinien sktada¢ si¢ z optat wnoszonych przez
sektor prywatny i skladki ptacone z budzetu wspdlnotowego
w celu wprowadzania w zycie polityk wspdlnotowych.

Ustep 25 Porozumienia Migdzyinstytucjonalnego z dnia 6 maja
1999 r. migdzy Parlamentem Europejskim, Rada i Komisja
w sprawie dyscypliny budzetowej oraz poprawy procedury
budzetowej (') przewiduje dostosowanie perspektywy finansowej
w celu pokrycia nowych potrzeb wynikajacych z rozszerzenia.

Wylaczna odpowiedzialno$¢ za przygotowanie opinii Agencji na
wszelkie pytania dotyczace produktow leczniczych stosowanych
u ludzi powinna przystugiwa¢ Komitetowi ds. Produktow Lecz-
niczych stosowanych u ludzi. Jezeli chodzi o weterynaryjne
produkty lecznicze, taka odpowiedzialno$¢ powinna przystugiwaé
Komitetowi ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych.
W odniesieniu do sierocych produktow leczniczych, zadania
powinny spoczywa¢ na Komitecie ds. Sierocych Produktow
Leczniczych  ustanowionym ~ w  rozporzadzeniu  (WE)
nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (?). Jesli
natomiast chodzi o ziolowe produkty lecznicze, ta odpowiedzial-
no$¢ powinna przystugiwa¢ Komitetowi ds. Ziotowych
Produktow Leczniczych ustanowionemu na podstawie dyrektywy
2001/83/WE.

Utworzenie Agencji umozliwi wzmocnienie pozycji naukowej
i niezaleznosci tych dwoch Komitetow, w szczegdlnosci przez
ustanowienie statego sekretariatu techniczno-administracyjnego.

Obszar dziatalnosci Komitetéw Naukowych powinien zostac
rozszerzony, a ich metody operacyjne i sktad zmodernizowane.
Opinie naukowe w odniesieniu do przysztych wnioskodawcow
ubiegajacych si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinny by¢ bardziej ogolne i poglgbione. Podobnie powinny
zosta¢ powolane struktury pozwalajace na rozwoj doradztwa dla
przedsigbiorstw, w szczegdlnosci matych i srednich. Komitety
powinny mie¢ mozliwo$¢ delegowania niektérych obowiazkow
dotyczacych oceny na stale grupy robocze otwarte na ekspertow
ze $wiata naukowego, powotanych w tym celu, przy zachowaniu
ogoblnej odpowiedzialnosci za wydawane opinie naukowe. Proce-
dury ponownego zbadania powinny by¢ zmienione w celu
zapewnienia lepszych gwarancji w odniesieniu do praw wniosko-
dawcow.

Liczba czlonkéw Komitetow Naukowych uczestniczacych
w scentralizowanej procedurze powinna by¢ ustanowiona
w celu zapewnienia, ze Komitety te bgda mialy rozmiar zapew-
niajacy wydajnos$¢ po rozszerzeniu Unii Europejskie;j.

Niezbedne jest rowniez wzmocnienie roli Komitetow Naukowych
w taki sposob, aby umozliwi¢ Agencji uczestnictwo
w migdzynarodowym dialogu naukowym oraz rozwija¢ niektore
dziatania, ktore beda niezbedne, w szczegdlnosci dotyczace
migdzynarodowej harmonizacji naukowej oraz wspotpracy tech-
nicznej ze Swiatowa Organizacja Zdrowia.

Ponadto w celu stworzenia wigkszej pewnosci prawnej niezbedne
jest zdefiniowanie obowiazkow dotyczacych zasad przejrzystosci
pracy Agencji, ustanowienie niektorych warunkéw w odniesieniu

(") Dz.U. C 172 z 18.6.1999, str. 1.
() Dz.U. L 18 z 22.1.2000, str. 1.
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do wprowadzania do obrotu produktu leczniczego dopuszczonego
przez Wspolnotg, przyznanie Agencji kompetencji do monitoro-
wania dystrybucji produktu leczniczego dopuszczonego przez
Wspolnotg oraz wyszczegolnienie sankcji i procedur wprowa-
dzania ich w zycie w przypadku blednego zastosowania prze-
pisOW niniejszego rozporzadzenia oraz warunkow zawartych
w dopuszczeniach przyznanych zgodnie z procedura, ktora usta-
nawia.

Niezbgdne jest roéwniez podjecie srodkéw w  celu nadzoru
produktow leczniczych zatwierdzonych przez Wspolnote,
w szczegdlnosci w celu intensywnego nadzoru nad niepozada-
nymi skutkami tych produktéw leczniczych w ramach wspdlno-
towych dziatan nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
tak, aby zapewni¢ szybkie wycofanie z rynku kazdego produktu
leczniczego majacego negatywne saldo wskaznika ryzyko-
korzy$¢ w normalnych warunkach stosowania.

W celu zwigkszenia skutecznosci nadzoru rynku, Agencja
powinna by¢ odpowiedzialna za koordynowanie dziatan nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii Panstw Czlonkowskich.
Nalezy zatem wprowadzi¢ pewng liczbg przepisow w celu umie-
szczenia surowych i skutecznych procedur nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w celu pozwolenia wlasciwym
organom na podjecie tymczasowych srodkoéw doraznych, tacznie
z wprowadzeniem zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
oraz w celu zezwolenia na powtorna oceng, ktora moze by¢
dokonana w kazdym czasie dokonywania salda wskaznika
ryzyko-korzy$¢ w odniesieniu do produktu leczniczego.

Wiasciwe jest takze powierzenie Komisji, w $cistej wspotpracy
z Agencja oraz po konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi,
zadania polegajacego na koordynowaniu réznych obowiazkow
nadzorczych powierzonych Panstwom Cztonkowskim,
w szczegolnosci zadan polegajacych na zapewnieniu informacji
na temat produktéw leczniczych i sprawdzania przestrzegania
dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej
i dobrej praktyki kliniczne;.

Niezbedne jest zapewnienie w odniesieniu do skoordynowanego
wprowadzania w zycie procedur wspdlnotowych w odniesieniu
do pozwolen na produkty lecznicze oraz procedur krajowych
Panstw  Czlonkowskich, ktéore zostaly = zharmonizowane
w znacznym stopniu przez dyrektywy 2001/83/WE i 2001/82/
WE. Wlasciwe bytoby ponowne sprawdzenie przez Komisjg
funkcjonowania procedur, przewidzianych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, co dziesig¢ lat, na podstawie zdobytych doswiadczen.

W celu spelienia w szczego6lnos$ci uzasadnionych oczekiwan
pacjentow oraz w celu uwzglednienia narastajaco szybkiego
postepu nauki i terapii, powinny by¢ ustanowione przyspieszone
procedury oceny, zastrzezone w odniesieniu do produktéw lecz-
niczych o duzym znaczeniu terapeutycznym, oraz procedury
w odniesieniu do uzyskiwania pozwolen podlegajacych pewnym
corocznie przegladanym warunkom. W obszarze produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi, powinno by¢ stosowane wspodlne
podejécie, w kazdym przypadku gdy bedzie to mozliwe, doty-
czace kryteriow i warunkéw w odniesieniu do okoliczno$ciowego
wykorzystania nowych  produktow  leczniczych  zgodnie
z ustawodawstwem Panstw Cztonkowskich.

Panstwa Cztonkowskie rozwinglty oceng pordwnawczej skutecz-
no$ci produktow leczniczych majacych na celu umieszczenie
nowego produktu leczniczego odnoszacego si¢ do tych, ktore
juz istnieja w tej samej klasie terapeutycznej. Podobnie
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Rada w swoich konkluzjach w sprawie produktow leczniczych
i zdrowia publicznego () przyjetych w dniu 29 czerwca 2000 r.
podkreslita znaczenie identyfikacji produktow leczniczych, ktore
prezentuja dodatkowa warto$¢ terapeutyczna. Jednakze ta ocena
nie powinna by¢ przeprowadzana w kontekscie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do ktdrego uzgodniono,
ze podstawowe kryteria powinny zosta¢ zachowane. Pod tym
wzgledem uzyteczne jest zezwolenie na mozliwos¢ uzyskiwania
informacji na temat metod wykorzystywanych przez Panstwa
Cztonkowskie w celu ustalenia korzysSci terapeutycznych, uzyski-
wanych przez kazdy nowy produkt leczniczy.

(35) Zgodnie z istniejacymi przepisami dyrektyw 2001/83/WE
i 2001/82/WE warunek wazno$ci wspolnotowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinien zosta¢ ograniczony wstgpnie do
okresu pigcioletniego, po uptynigciu ktorego powinien byé odno-
wiony. Od tego czasu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
powinno zwykle obejmowaé nieograniczony okres waznosci.
Ponadto jakiekolwiek pozwolenie niewykorzystane przez trzy
kolejne lata, czyli takie, ktore nie prowadzilo do wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego we Wspolnocie w tym okresie,
powinno by¢ traktowane jako niewazne, w celu, w szczegolnosci,
uniknigcia obciazen administracyjnych w odniesieniu do zacho-
wania takich pozwolen. Jednakze niniejsza zasada powinna
podlega¢ wytaczeniu, jezeli jest to uzasadnione powodami odno-
szacymi si¢ do zdrowia publicznego.

(36) Z produktéw leczniczych zawierajacych lub sktadajacych sig
z organizméw genetycznie zmodyfikowanych moze powstaé
ryzyko dla srodowiska naturalnego. W zwiazku z tym niezbgdne
jest poddanie takich produktow procedurze oceny ryzyka dla
srodowiska naturalnego, podobnej do procedury zawartej
w dyrektywie 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania
do $rodowiska naturalnego organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych (3), przeprowadzanej réwnolegle z ocena, zgodnie
z jednolita procedura wspolnotowa, jakosci, bezpieczenstwa
oraz skuteczno$ci danego produktu.

(37) Srodki niezbedne do wykonania niniejszego rozporzadzenia
powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja Rady 1999/468/WE
z dnia 28 czerwca 1999 r. ustanawiajaca warunki wykonywania
uprawnien wykonawczych przyznanych Komisji (3).

(38) Przepisy rozporzadzenia (WE) nr 1647/2003 (*) zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 2309/93 w odniesieniu do zasad budze-
towych 1 finansowych majacych zastosowanie do Agencji
i dostgpu do dokumentéw Agencji powinny by¢é w catosci
wlaczone do niniejszego rozporzadzenia,

PRZYJMUIE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

() Dz.U. C 218 z 31.7.2000, str. 10.

(®» Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadze-
niem (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 268
z 18.10.2003, str. 24).

(®) Dz.U. L 184 z 17.7.1999, str. 23.

(*) Dz.U. L 245 z 29.9.2003, str. 19.
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TYTUL I

DEFINICJE I ZAKRES

Artykut 1

Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie wspolnoto-
wych procedur w odniesieniu do wydawania pozwolen, nadzoru oraz
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz nad weterynaryjnymi
produktami leczniczymi, a takze ustanowienie Europejskiej Agencji
Lekow.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszaja uprawnien wiadz
Panstw Czlonkowskich w dziedzinie ustalania cen produktow leczni-
czych oraz w zakresie wilaczania ich do zakresu stosowania krajowych
systemOw ubezpieczen zdrowotnych lub systeméw zabezpieczenia
spotecznego na podstawie warunkdéw sanitarnych, gospodarczych
i spotecznych. W szczegdlnosci Panstwa Czlonkowskie swobodnie
wybieraja z danych przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu tych wskazéwek terapeutycznych oraz rozmiaréw opakowan,
ktore beda pokryte przez ich organy zabezpieczenia spolecznego.

Artykut 2

Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE oraz w art. 1
dyrektywy 2001/82/WE stosuje si¢ do celow niniejszego rozporza-
dzenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczni-
czych objetych niniejszym rozporzadzeniem musi prowadzi¢ dziatalnosé
gospodarcza na terytorium Wspolnoty. Posiadacz jest odpowiedzialny za
wprowadzanie do obrotu tych produktow leczniczych, bez wzgledu na
to, czy robi to sam czy przez jedna lub wigcej 0sdb wyznaczonych
w tym celu.

Artykut 3

1. Dowolny produkt leczniczy wymieniony w Zataczniku moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu we Wspolnocie bez wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu przez Wspolnote zgodnie z przepisami
niniejszego rozporzadzenia.

2. Dowolny produkt leczniczy niewymieniony w Zataczniku moze
uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez Wspolnote
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, jezeli:

a) produkt leczniczy zawiera nowa substancj¢ aktywna, ktora w dniu
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, nie byla dopuszczona
we Wspolnocie; lub

b) wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazng inno-
wacj¢ terapeutyczna, naukowa lub techniczna lub przyznanie pozwo-
lenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest w interesie
pacjentéw lub zdrowia zwierzat na poziomie poziom wspolnotowym.

Immunologicznym weterynaryjnym produktom leczniczym przezna-
czonym do leczenia chordb zwierzat, ktore podlegaja wspdlnotowym
srodkom profilaktycznym mozna takze przyznaé takie pozwolenie.

3. Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczni-
czego dopuszczonego przez Wspodlnote moze by¢ dopuszczony przez
wlasciwe wladze Panstw Czlonkowskich zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE i dyrektywa 2001/82/WE zgodnie z nast¢pujacymi warun-
kami:
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a) wniosek o pozwolenie jest ztozony zgodnie z art. 10 dyrektywy
2001/83/WE lub art. 13 dyrektywy 2001/82/WE;

b) charakterystyka produktu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzglg-
dami zgodne z charakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego
przez Wspodlnote z wyjatkiem tych czgéci charakterystyki produktu
odnoszacych si¢ do wskazan lub form dawkowania, ktore byty chro-
nione prawem z patentu w czasie, kiedy lek generyczny byl wpro-
wadzany do obrotu; oraz

¢) generyczny produkt leczniczy jest dopuszczony pod ta sama nazwa
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich, w ktorych zostat ztoZzony
wniosek. Do celow niniejszego przepisu, wszystkie jezykowe wersje
nazwy powszechnie stosowanej INN (ang. international non-proprie-
tary name) powinny by¢ traktowane jako ta sama nazwa.

4. Po konsultacji z odpowiednim komitetem Agencji Zatacznik moze
by¢ ponownie przeanalizowany w $wietle postgpu naukowo-technicz-
nego, w celu uczynienia niezbednych zmian bez rozszerzania zakresu
procedury scentralizowanej. Takie zmiany przyjmuje si¢ zgodnie
z procedura okreslona w art. 87 ust. 2.

Artykut 4

1.  Wnioski o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslonego
w art. 3 sklada si¢ Agencji.

2. Wspolnota udziela i kontroluje pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie z tytutem
II.

3. Wspdlnota udziela i kontroluje pozwolenia na wprowadzenia do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z tytulem IIL

TYTUL II

WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD PRODUKTAMI
LECZNICZYMI STOSOWANYMI U LUDZI

Rozdziat 1

Skladanie i analiza wnioskow — Pozwolenia

Artykut 5

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi. Komitet jest czgscia Agencji.

2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 56 lub bez uszczerbku dla
innych zadan, ktére moze przyzna¢ w tym zakresie prawo wspolnotowe,
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest odpo-
wiedzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie dotyczacej
dopuszczalnosei akt ztozonych zgodnie ze scentralizowana procedura,
przyznaniem, zmiang, zawieszeniem lub cofnigciem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stoso-
wania przez czlowieka zgodnie z przepisami niniejszego tytulu oraz
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. Na wniosek Dyrektora Zarzadzajacego Agencji lub przedstawiciela
Komisji, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
opracowuje takze opini¢ na temat wszelkich spraw naukowych dotycza-
cych oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Komitet
uwzglednia wszelkie wnioski Panstw Cztonkowskich o opinie. Komitet
formutuje takze opini¢ w kazdym przypadku, gdy nie ma porozumienia
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w odniesieniu do oceny produktéw leczniczych w drodze procedury
wzajemnego uznawania. Opinia Komitetu jest udostgpniona publicznie.

Artykut 6

1. Kazdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczni-
czego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zawiera szcze-
gblnie i w catosci informacje i dokumenty okre$lone w art. 8 ust. 3,
10, 10a, 10b lub 11 i Zataczniku dyrektywy 2001/83/WE. Dokumenty
musza zawiera¢ o$wiadczenie stwierdzajace, ze proby kliniczne przepro-
wadzane poza Unia Europejska spetniaja etyczne wymagania dyrektywy
2001/20/WE. Te informacje oraz dokumenty uwzgledniaja unikalnos¢,
charakter wspdlnotowy wnioskowanego pozwolenia oraz, inaczej niz
w wyjatkowych sprawach odnoszacych si¢ do stosowania prawa do
znakow towarowych, powinny wykorzystywaé jednolita nazwe
w odniesieniu do produktéw leczniczych.

Do wniosku nalezy takze dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie
whniosku.

2. W przypadku produktow leczniczych zawierajacych lub zlozonych
z organizmow genetycznie zmodyfikowanych w rozumieniu art. 2
dyrektywy 2001/18/WE do wniosku nalezy dotaczyé rdwniez nastgpu-
jace informacje:

a) kopig pisemnej zgody wlasciwych organéw na §wiadome uwalnianie
do srodowiska naturalnego organizmow genetycznie zmodyfikowa-
nych do celéw badan i rozwoju, przewidzianych w czgsci
B dyrektywy 2001/18/WE Iub w czeSci B dyrektywy Rady
90/220/EWG z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw gene tycznie zmodyfikowa-
nych ();

b) pelne dossier techniczne dostarczajace informacji wymaganych przez
zalaczniki III i IV dyrektywy 2001/18/WE;

c) oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie z zasadami
wymienionymi w zataczniku II dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d) wyniki jakichkolwiek dochodzen przeprowadzanych do celow badan
lub rozwoju.

Artykutow 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych 1lub zlozonych
z organizméw genetycznie zmodyfikowanych.

3. Agencja gwarantuje, ze opinia Komitetu ds. Produktow Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi jest wydana w terminie dwustu dziesigciu
dni od daty otrzymania waznego wniosku.

Dhugo$¢ badania danych naukowych w dokumentach dotyczacych
whniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi wynosi¢ przy-
najmniej 80 dni, z wyjatkiem przypadkoéw, jezeli sprawozdawca
i wspotsprawozdawca os$wiadczaja, ze wypehili swoje zadania przed
tym okresem.

Na podstawie nalezycie uzasadnionego wniosku wspomniany Komitet
moze wnie§¢ o przedtuzenie dlugosci badania danych naukowych
w dokumentach dotyczacych wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu.

W przypadku produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez cztowieka zawierajacego lub sktadajacego sig¢ z organizmdéw gene-
tycznie zmodyfikowanych, opinia wspomnianego Komitetu respektuje
wymagania bezpieczenstwa S$rodowiska naturalnego przewidziane
w dyrektywie 2001/18/WE. Podczas procesu oceny wnioskow

(") Dz.U. L 117 z 8.5.1990, str. 15. Dyrektywa uchylona dyrektywa 2001/18/
WE, ale nadal wywotujaca pewne skutki prawne.
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0 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi zawierajacych lub sktadajacych si¢ z organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych, sprawozdawca przeprowadza niezbgdne
konsultacje z organami, ktore ustanowity Wspolnota lub Panstwa Czton-
kowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE.

4. Komisja ustala w porozumieniu z Agencja, Panstwami Czlonkow-
skimi i zainteresowanymi stronami szczegOlowa instrukcje dotyczaca
formy opracowania wnioskow o wydanie pozwolenia.

Artykut 7

W celu przygotowania swojej opinii, Komitet ds. Produktow Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedtozone zgodnie z art. 6
odpowiadaja wymaganiom dyrektywy 2001/83/WE oraz bada, czy
spetnione sa wszystkie warunki wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu;

b) moze zwrdci¢ si¢ o wykonanie przez Urzgdowe Laboratorium
Kontroli Lekéw lub laboratorium wyznaczone przez Panstwo Czlon-
kowskie w tym celu testow produktu leczniczego, podstawowych
surowcow uzytych do jego produkcji oraz, w pewnych przypadkach,
produktéw przejsciowych lub innych sktadnikow w celu spraw-
dzenia, czy metody kontroli stosowane przez producenta i opisane
w dokumentacji wniosku sa wystarczajace;

¢) moze zwrdcic si¢ do wnioskodawcy o uzupehlienie w wyznaczonym
terminie informacji zataczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwosci przez Komitet, termin wyznaczony w art. 6
ust. 3 zostaje zawieszony do czasu dostarczenia wymaganych infor-
macji. Termin ten ulega takze zawieszeniu w czasie przyznanym
wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien ustnych lub pisemnych.

Artykut 8

1.  Na pisemny wniosek Komitetu ds. Produktoéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi Panstwo Cztonkowskie przekazuje informacje poswiad-
czajace, ze producent danego produktu leczniczego Iub importer
z panstwa trzeciego jest w stanie wytwarza¢ ten produkt oraz/lub doko-
nywac niezbednej kontroli, zgodnie z informacjami i dokumentami
przedtozonymi na podstawie art. 6.

2. Jezeli Komitet uzna to za niezbedne w celu pelnego rozpatrzenia
wniosku, moze zazada¢ od wnioskodawcy zgody na przeprowadzenie
specjalnej kontroli miejsca wytwarzania danego produktu leczniczego.
Takie kontrole moga by¢ przeprowadzane bez zapowiedzi.

Kontrolg przeprowadza si¢ w trakcie okresu ustanowionego
w pierwszym akapicie art. 6 ust. 3 przez inspektorow z Panstwa Czton-
kowskiego posiadajacych wiasciwe kwalifikacje; moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powolany przez Komitet.

Artykut 9

1. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawce, jezeli opinia
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest nastg-

pujaca:

a) wniosek nie spetnia kryteriow wydania pozwolenia wyznaczonych
przez niniejsze rozporzadzenie;

b) streszczenie charakterystyki produktu zaproponowanego przez wnio-
skodawcg powinno by¢ zmienione;
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c) etykieta lub instrukcja produktu nie jest zgodna z tytulem
V dyrektywy 2001/83/WE;

d) pozwolenie powinno by¢ przyznane zgodnie z warunkami przewi-
dzianymi w art. 14 ust. 7 i 8.

2. W ciagu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w ust. 1 wnio-
skodawca moze wysta¢ do Agencji pisemna wiadomosé, ze chciatby
wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie opinii. W tym przypadku
wnioskodawca przesyta do Agencji szczegdlowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciagu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciagu 60 dni po otrzymaniu podstaw wniosku, wspomniany Komitet
ponownie analizuje opini¢ zgodnie z warunkami ustanowionymi
w czwartym akapicie art. 62 ust. 1 uzasadnienie uzyskanych wnioskoéw
bedzie zalaczone do opinii koncowe;.

3. W ciagu pigtnastu dni od momentu jej przyjgcia, Agencja przesyla
Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy koncowa opinig
Komitetu wraz ze sprawozdaniem opisujacym ocen¢ produktu leczni-
czego przez Komitet i przedstawiajace powody wydania okreslonej
opinii.

4. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu danego produktu leczniczego, do opinii
zalaczane sa nastgpujace dokumenty:

a) projekt skroconej charakterystyki produktu, okreslony w art. 11
dyrektywy 2001/83/WE;

b) szczegdtowe przedstawienie wszystkich warunkéw lub ograniczen,
ktore winny by¢ natozone na udostgpnianie lub stosowanie danego
produktu leczniczego, w tym takze warunkéw przekazywania leku
pacjentom, zgodnie z kryteriami ustanowionymi w tytule VI dyrek-
tywy 2001/83/EWG;

c) szczegoly zalecanych warunkow lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktow leczniczych;

d) projekt tekstu etykiety oraz instrukcji, zaproponowany przez wnio-
skodawce, przedstawiony zgodnie z tytutem V dyrektywy 2001/83/
WE;

e) sprawozdanie oceniajace.

Artykut 10

1. W ciagu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w art. 5 ust. 2,
Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktora ma byé podjgta
w odniesieniu do wniosku.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zawiera lub odnosi si¢ do dokumentéw wymienionych
w art. 9 ust. 4 lit. a), b), ¢) i d).

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia
Agencji, Komisja zalacza rowniez szczegdlowe wyjasnienie powodow
réznic.

Projekt  decyzji  przekazuje si¢  Panstwom  Czlonkowskim

i wnioskodawcy.

2. Komisja podejmuje ostateczna decyzj¢ zgodnie z procedura okre-
Slona w art. 87 ust. 3 i w ciagu 15 dni po jej zakonczeniu.

3.  Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych okreslony w art. 87
ust. 1 dostosowuje swoj regulamin tak, aby uwzgledni¢ zadania ciazace
na nim na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Dostosowania powinny przewidywacé, ze:

a) opinia wspomnianego Statego Komitetu ma by¢ wydana na piSmie;
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b) Panstwa Czlonkowskie maja 22 dni na przestanie ich uwag na
pismie w sprawie projektu decyzji do Komisji. Jednakze jezeli
decyzja ma by¢ podjeta pilnie, termin krotszy moze by¢ ustanowiony
przez przewodniczacego zgodnie z danym stopniem pilnosci. Ten
termin, z wyjatkiem szczegdlnych okolicznos$ci, nie jest krotszy niz
5 dni;

¢) Panstwa Czlonkowskie moga wnioskowa¢ na pismie, zeby projekt
decyzji okre$lony w ust. 1 byt dyskutowany na posiedzeniu
plenarnym wspomnianego Stalego Komitetu, okreslajac swoje
powody w szczegolach.

4. W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi na pi$mie Panstwa
Cztonkowskiego wnosza nowe kwestie o charakterze naukowym lub
technicznym, ktore nie byly wykazane w opinii Agencji, przewodni-
czacy zawiesza procedurg i przekazuje wniosek z powrotem do Agencji
do dalszego rozpatrzenia.

5. Komisja przyjmuje przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie
ust. 4 zgodnie z procedura okre§long w art. 87 ust. 2.

6.  Agencja rozpowszechnia dokumenty okre§lone w art. 9 ust. 4
lit. a), b), ¢) i d).

Artykut 11

Jezeli wnioskodawca wycofuje wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ztozony do Agencji przed wydaniem opinii o wniosku, wnio-
skodawca powiadamia Agencje o swoich przyczynach takiego wyco-
fania. Agencja czyni t¢ informacj¢ publicznie dostgpna i publikuje spra-
wozdanie oceniajace, jezeli jest to mozliwe, po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Artykut 12

1.  Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia sig, jezeli po
sprawdzeniu informacji i dokumentéw, zlozonych zgodnie z art. 6,
okazuje sig, ze wnioskodawca niewtasciwie lub niedostatecznie dowiodt
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznos$ci produktu leczniczego.

Odmawia si¢ roéwniez wydania pozwolenia, jezeli informacje
i dokumenty dostarczone przez wnioskodawcg zgodnie z art. 6 nie sa
poprawne lub gdy etykieta lub instrukcja zaproponowana przez wnio-
skodawce nie sa zgodne z tytutem V dyrektywy 2001/83/WE.

2. Odmowa wydania przez Wspolnot¢ pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego produktu do obrotu
w catej Wspolnocie.

3. Informacjg o odmowach i przyczyny odméw udostgpnia sig
publicznie.

Artykut 13

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/
EWG, pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie
z procedura okreslona przez niniejsze rozporzadzenie jest wazne
w catej Wspolnocie. Nadaje ono w kazdym Panstwie Czlonkowskim
te same prawa i naktada te same obowiazki, co pozwolenie na wprowa-
dzenie do obrotu wydane przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie
z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE.

Produkty lecznicze przeznaczone do stosowania przez ludzi, ktore uzys-
katy takie pozwolenie, sa wpisywane do Wspdlnotowego rejestru
produktow leczniczych i otrzymuja numery, ktory musza by¢é umie-
szczane na opakowaniu.
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2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opubli-
kowana w  Dzienniku Urzedowym Unii  Europejskiej, cytujac
w szczegdlnosci dat¢ wydania pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru
w Rejestrze wspolnotowym, kazda nazwg powszechnie stosowana
(INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej formg farmaceu-
tyczna, i kazda Anatomiczno-Terapeutyczna Klasyfikacje Chemiczna
(ATC).

3. Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajace
w sprawie produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania przez
ludzi, przygotowanego przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i przyczyny wydania swojej opinii w celu przy-
znania pozwolenia, po usunigciu wszelkich informacji o charakterze
tajemnicy handlowej.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiale dla ogéhu spoleczenstwa.
Streszczenie zawiera w szczegdlnosci sekcje odnoszaca sig do
warunkoéw uzycia produktu leczniczego.

4.  Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, posiadacz
pozwolenia informuje Agencj¢ o datach rzeczywistego obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania przez ludzi w Panstwach
Czlonkowskich, biorac pod uwage réozne dozwolone prezentacje.

Posiadacz notyfikuje Agencji, jezeli produkt przestaje by¢ wprowadzany
do obrotu, zarbwno tymczasowo, jaki i permanentnie. Taka notyfikacja,
z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, jest dokonywana nie mniej niz
2 miesiace przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do obrotu.

Na wniosek Agencji szczegdlnie w kontekscie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji wszelkie dane odnoszace sig do wielkosci sprzedazy
produktu leczniczego na poziomie wspdlnotowym, w podziale wedhug
Panstw Czlonkowskich, i wszelkie dane znajdujace si¢ u posiadacza
odnoszace si¢ do ilosci recept.

Artykut 14

1.  Bez uszczerbku dla ust. 4, 5 i 7, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne przez pigc¢ lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione po
pieciu latach na podstawie ponownej oceny bilansu ryzyko-korzy$é
przez Agencjg.

W zwiazku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji wersj¢ ujednolicona dokumentacja w odniesieniu do
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci, wlacznie z wszelkimi zmianami
wprowadzonymi od momentu przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, przynajmniej sze$¢ miesigcy przed utrata waznos$ci pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 1.

3. Raz odnowione pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne
na czas nieograniczony, chyba ze Komisja, na uzasadnionych podsta-
wach odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
podejmuje decyzje o procedurze obejmujacej jedno dodatkowe pigcio-
letnie odnowienie zgodnie z ust. 2.

4. Kazde pozwolenie, ktéremu nie towarzyszy rzeczywiste wprowa-
dzenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez ludzi na rynek wspolnotowy w ciagu trzech lat po wydaniu
pozwolenia, traci waznos¢.

5. Jezeli dopuszczony produkt leczniczy wczesniej wprowadzony do
obrotu nie jest obecny na rynku przez trzy kolejne lata, pozwolenie traci
waznos¢.
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6. W wyjatkowych okolicznosciach i ze wzgledu na zdrowie
publiczne Komisja moze przyznaé¢ odstgpstwa od ust. 4 i 5. Takie
odstgpstwa musza by¢ nalezycie uzasadnione.

7. Po konsultacji z wnioskodawca wydanie pozwolenia moze zostaé
powiazane z natozeniem pewnych szczegdlnych obowiazkow, ktore sa
corocznie przegladane przez Agencj¢. Wykaz tych obowiazkéw czyni
si¢ publicznie dostgpnym.

W drodze odstgpstwa od ust. 1 takie pozwolenie jest wazne jeden rok
i moze by¢ odnawiane.

Przepisy dotyczace przyznawania takich pozwolen sa ustanowione
w rozporzadzeniu Komisji przyjetym zgodnie z procedura okre§lona
w art. 87 ust. 2.

8. W wyjatkowych okolicznosciach i po konsultacji z wnioskodawca
pozwolenie moze by¢ przyznane na podstawie wymagan w odniesieniu
do wnioskodawcy w celu wprowadzenia szczeg6lnych procedur,
w szczegbdlnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktéw leczniczych,
notyfikacji wlasciwym organom kazdego przypadku dotyczacych ich
uzycia i podjgcia dziatania. To pozwolenie moze by¢ przyznane
wylacznie z obiektywnych sprawdzalnych przyczyn i musi opieraé si¢
na podstawach wymienionych w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/
WE. Kontynuowanie pozwolenia jest powiazane z roczna ponowna
oceng tych warunkow.

9. Jezeli wniosek jest ztozony o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego
i innowacji terapeutycznych, wnioskodawca moze wnioskowaé
o procedurg przyspieszonej oceny. Wniosek jest wlasciwie umotywo-
wany.

Jezeli Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy-
jmuje wniosek, termin ustanowiony w art. 6 ust. 3 akapit pierwszy jest
ograniczony do 150 dni.

10.  Przyjmujac wlasna opinig¢, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zawiera propozycje¢ dotyczaca kryteriow przepi-
sywania lub stosowania produktéw leczniczych zgodnie z art. 70 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE.

11. Bez uszczerbku dla prawa ochrony wlasnoséci przemystowej
i handlowej produkty lecznicze stosowane u ludzi, ktore zostaty dopusz-
czone zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia korzystaja
z o$mioletniego okresu ochrony danych i dziesigcioletniego okresu
ochrony obrotu, w zwiazku z ktérym ten ostatni okres przedluza sig
do maksymalnie 11 lat, jezeli podczas pierwszych o$miu lat z tych
dziesigciu lat posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu otrzy-
muje pozwolenie na jedna nowa wskazowke terapeutyczna lub wigcej,
ktore to wskazoéwki podczas oceny naukowej poprzedzajacej wydanie
pozwolenia maja przynies¢ istotne korzysci kliniczne w poréwnaniu
Z istniejacymi terapiami.

Artykut 15

Przyznanie pozwolenia nie wpltywa na odpowiedzialno§¢ cywilng lub
karng producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach Cztonkow-
skich.
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Rozdziat 2

Nadzor i kary

Artykut 16

1. Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, w zakresie metod produkcji i kontroli
przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit. d) i h) dyrektywy 2001/83/WE,
uwzglednia postep techniczny i naukowy oraz wprowadza wszelkie
zmiany, ktore wydaja si¢ konieczne, by produkt leczniczy byt produko-
wany 1 kontrolowany wedlug powszechnie akceptowanych metod
naukowych. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi sklada wniosek
o zatwierdzenie takich zmian zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
dostarcza Agencji, Komisji i Panstwom Cztonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktére moga pociaga¢ za soba zmiang informacji
lub dokumentéw okre§lonych w art. 8 ust. 3, 10, 10a, 10b i 11 dyrek-
tywy 2001/83/WE, w jej zataczniku I lub w art. 9 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

W szczegoélnoéci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zawiadamia Agencj¢, Komisj¢ i1 Panstwa Czlonkowskie o kazdym
zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wladze
w kazdym panstwie, w ktorym produkt leczniczy stosowany u ludzi
zostal wprowadzony do obrotu, oraz o kazdej nowej informacji, ktora
moze wplynaé na oceng korzysci i ryzyk danego produktu leczniczego
stosowanego u ludzi.

W celu statej oceny bilansu korzysé-ryzyko Agencja moze w kazdym
czasie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o przestanie danych pokazujacych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ nadal pozo-
staje korzystny.

3. Jezeli posiadacz pozwolenia na produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania przez ludzi proponuje dokonanie zmiany informacji
i dokumentow okreslonych w ust. 2, przedstawia odpowiedni wniosek
Agencji.

4.  Komisja, po konsultacji z Agencja, przyjmuje wlasciwe przepisy
w odniesieniu do zbadania zmian pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w formie rozporzadzenia zgodnie z procedura okreslona w art. 87 ust. 2.

Artykut 17

Whioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych dokumentéw i danych.

Artykut 18

1. W przypadku produktéow leczniczych stosowanych u ludzi, produ-
kowanych we Wspolnocie, wltadzami odpowiedzialnymi za nadzor sa
wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Cztonkowskich,
ktore wydaly pozwolenie na produkcjg, okreslone w art. 40 dyrektywy
2001/83/WE w celu umozliwienia produkcji danego produktu leczni-
czego.

2. W przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstw
trzecich wladzami odpowiedzialnymi za nadzor sa wlasciwe wladze
Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlonkowskich, ktore przyznaty
importerowi pozwolenie, okreslone w art. 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/
WE, chyba ze zostaly zawarte wlasciwe porozumienia przez Wspodlnote
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i kraj wywozu w celu zapewnienia, ze te kontrole sa przeprowadzane
przez kraj wywozu, a producent stosuje normy wiasciwych zasad
produkcji co najmniej odpowiadajace tym, ktore ustanowita Wspdlnota.

Kazde Panstwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do innego
Panstwa Cztonkowskiego lub do Agencji.

Artykut 19

1. Wladze odpowiedzialne za nadzor odpowiadaja za sprawdzenie
w imieniu Wspolnoty, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego przez ludzi lub producent lub
importer prowadzacy dziatalno§¢ we Wspdlnocie spetnia wymogi usta-
nowione w tytutach IV, IX i XI dyrektywy 2001/83/WE.

2. Jezeli, zgodnie z art. 122 dyrektywy 2001/83/WE, Komisja zostaje
poinformowana o istotnej roznicy zdan migdzy Panstwami Czlonkow-
skimi na temat wiedzy o spehlianiu przez posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego przez
ludzi, producenta lub importera prowadzacego dziatalnos¢ we Wspol-
nocie wymagan, okreslonych w ust. 1, Komisja moze, po zasiggnigciu
opinii  zainteresowanych  Panstw  Cztonkowskich, zwroci¢ —sig
o dokonanie ponownej kontroli posiadacza pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego przez ludzi, produ-
centa lub importera przez inspektora z instytucji nadzorujacej; inspekto-
rowi temu moze towarzyszy¢ dwoch inspektorow z Panstw Czlonkow-
skich niebedacych strona sporu lub dwoch ekspertow wskazanych przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

3. Z zastrzezeniem porozumien, ktére mogly zosta¢ zawarte migdzy
Wspolnotg i panstwami trzecimi, zgodnie z art. 18 ust. 2, Komisja
moze, po otrzymaniu umotywowanego wniosku Panstwa Czlonkow-
skiego lub wspomnianego Komitetu, lub z wtasnej inicjatywy, domagaé
si¢ od producenta majacego siedzib¢ w panstwie trzecim poddania si¢
kontroli.

Kontrola jest przeprowadzana przez inspektoréow z Panstw Czlonkow-
skich, ktorzy posiadaja odpowiednie kwalifikacje; moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powotany przez wspomniany Komitet. Spra-
wozdanie inspektoréw jest udostgpniane Komisji, Pafstwom Czlonkow-
skim oraz wspomnianemu Komitetowi.

Artykut 20

1. Jezeli wladze odpowiedzialne za nadzér lub wiasciwe wiadze
kazdego innego Panstwa Cztonkowskiego uznaja, iz producent lub
importer prowadzacy dzialalnos¢ na terytorium Wspdlnoty nie spelnia
obowiazkow ustanowionych w tytule IV dyrektywy 2001/83/WE, infor-
muja o tym bezzwlocznie Komitet ds. Produktow Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi i Komisje, przedstawiajac szczegdétowo swoja argumen-
tacj¢ oraz proponujac niezbedne $rodki do podjecia.

Podobne zasady obowiazuja w wypadku gdy Panstwo Czlonkowskie
lub Komisja uznaje, iz jeden ze $rodkow przewidzianych w tytutach
IX oraz X dyrektywy 2001/83/WE powinien by¢ zastosowany wobec
danego produktu leczniczego lub tez jezeli wspomniany Komitet wyda
opinig¢ o analogicznej tre$ci zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia.

2.  Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala
w $wietle pilnosci sprawy w celu zbadania dalszych przyczyn. Na ile
to mozliwe, posiadacza pozwolenia na wprowadzenie produktu leczni-
czego stosowanego przez ludzi zacheca si¢ do przedstawienia wyjasnien
ustnych lub pisemnych.

3. Na podstawie opinii Agencji Komisja przyjmuje niezbg¢dne $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie.
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Decyzje ostateczna przyjmuje si¢ w ciagu szeSciu miesigcy, zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 3.

4. W przypadku gdy niezbedne jest podjgcie pilnych dziatan w celu
ochrony zdrowia ludzi lub ochrony $rodowiska naturalnego, Panstwo
Czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, moze
zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu leczniczego, ktory
stanowit przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie czyni to z wlasnej inicjatywy, powia-
damia Komisj¢ i Agencj¢ o przyczynach podjecia takich dziatan najpo-
Zzniej w nastgpnym dniu roboczym po zawieszeniu. Agencja
niezwlocznie informuje inne Panstwa Czlonkowskie. Komisja
niezwlocznie wszczyna procedury przewidziane w ust. 2 1 3.

5. W takim przypadku Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze pracow-
nicy stuzby zdrowia sg szybko informowani o jego dziataniu i jego
przyczynach. Sieci ustanowione przez stowarzyszenia zawodowe moga
by¢ wykorzystywane w tym celu. Panstwa Cztonkowskie powiadamiaja
Komisj¢ i Agencj¢ o dziataniach podjetych w tym celu.

6.  Srodki zawieszajace okreslone w ust. 4 moga by¢ utrzymane do
czasu podjecia rozstrzygajacej decyzji zgodnie z procedura okreslona
w art. 87 ust. 3.

7. Agencja na wniosek informuje kazda zainteresowana osobeg
o ostatecznej decyzji i udostgpnia tg¢ decyzje ogdlowi spoteczenstwa
niezwltocznie po jej podjeciu.

Rozdziat 3

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 21

Do celéw niniejszego rozdziatu stosuje sig¢ art. 106 ust. 2 dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 22

Agencja, dzialajac w Scislej wspotpracy z krajowymi systemami
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowionymi zgodnie
z art. 102 dyrektywy 2001/83/WE, otrzymuje wszystkie stosowne infor-
macje dotyczace przypuszczalnych skutkow ubocznych produktow lecz-
niczych stosowanych przez ludzi, ktére stanowily przedmiot pozwolenia
wydanego przez Wspolnotg, zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.
Gdzie sytuacja tego wymaga, Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia,
opracowuje opinie o niezbednych Srodkach. Te opinie sa udostgpniane
publicznie.

Srodki okreslone w pierwszym akapicie moga zawiera¢ zmiany
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dokonane zgodnie z art. 10.
Sa one przyjmowane zgodnie z procedura okreslona w art. 87 ust. 3.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wlasciwe organy
Panstw Czlonkowskich zapewniaja, ze o wszelkich istotnych informa-
cjach dotyczacych prawdopodobnych skutkow ubocznych produktow
leczniczych dopuszczonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia
powiadamiana jest Agencja zgodnie z przepisami niniejszego rozporza-
dzenia. Pacjentow zacheca si¢ do informowania pracownikéw stuzby
zdrowia o wszelkich skutkach ubocznych.
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Artykut 23

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
przeznaczonego do stosowania przez czlowieka przyznanego zgodnie
Z przepisami niniejszego rozporzadzenia ma trwale i ciagle do dyspo-
zycji wlasciwie wykwalifikowana osobe odpowiedzialng za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Ta wykwalifikowana osoba zamieszkuje na state we Wspdlnocie i jest
odpowiedzialna za nastgpujace sprawy:

a) utworzenie i zarzadzanie systemem, ktory zapewnia, iz informacje
dotyczace prawdopodobnych efektow ubocznych, o ktorych sa infor-
mowani pracownicy przedsigbiorstwa oraz przedstawiciele medyczni,
sa zbierane, badane i opracowywane w sposdb umozliwiajacy ich
dostepno$¢ w jednym miejscu dla catej Wspolnoty;

b) przygotowanie sprawozdan, okreslonych w art. 24 ust. 3, dla wlas-
ciwych wladz Panstw Czlonkowskich i1 dla Agencji zgodnie
Zz wymogami niniejszego rozporzadzenia;

¢) zapewnienie, by na wniosek wiasciwych wtadz o zapewnienie dodat-
kowych informacji niezbgdnych dla oceny ryzyka i korzysci
produktu leczniczego odpowiada¢ w sposéb pelny i szybki, w tym
takze w zakresie wielkos$ci sprzedazy lub ilosci wystawionych recept
w odniesieniu do danego produktu leczniczego;

d) dostarczanie wlasciwym organom wszelkich innych informacji odno-
szacych si¢ do oceny ryzyka i korzysci produktu leczniczego, szcze-
gblnie informacji dotyczacych badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia.

Artykut 24

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zapewnia, ze
wszelkie prawdopodobne powazne skutki uboczne produktu leczniczego
dopuszczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem we Wspdlnocie,
o ktorych jest informowany przez pracownika shuzby zdrowia, sa rejes-
trowane i sprawozdawane szybko Panstwom Cztonkowskim, na teryto-
rium ktdérych dany przypadek mial miejsce, oraz nie pozniej niz 15 dni
po otrzymaniu informacji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje wszelkie
inne prawdopodobne powazne skutki uboczne we Wspdlnocie, zgodnie
z wytycznymi okreslonymi w art. 26, o ktorych powinien wiedzie¢, oraz
szybko notyfikuje wiasciwym Panstwom Czlonkowskim, na terytorium
ktorych dany przypadek mial miejsce, oraz Agencji, i nie pdzniej niz 15
dni po otrzymaniu informacji.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zapewnia, ze
wszelkie prawdopodobne powazne niespodziewane skutki uboczne
oraz prawdopodobne przekazanie przez produkt leczniczy czynnika
zakaznego na terytorium panstwa trzeciego jest sprawozdawane szybko
Panstwom Cztonkowskim i Agencji, oraz nie podzniej niz 15 dni po
otrzymaniu informacji. Przepisy sprawozdawania
o prawdopodobienstwie wystgpienia powaznych niespodziewanych
skutkdw ubocznych o mniejszej waznosci, zarbwno we Wspdlnocie,
jak 1 w panstwie trzecim sg przyjmowane zgodnie z art. 87 ust. 2.

Z wyjatkiem szczegdlnych okolicznos$ci, takie skutki powinny by¢ prze-
kazywane elektronicznie w  formie sprawozdania 1 zgodnie
z wytycznymi okre$§lonymi w art. 26.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka zachowuje szcze-
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gotowe dane o wszelkich prawdopodobnych skutkach ubocznych z Iub
spoza Wspdlnoty, ktore zglosili mu pracownicy stuzby zdrowia.

O ile inne wymagania nie sa ustanowione jako warunek przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Wspdlnotg, te dane sa
przedktadane, w formie periodycznych uaktualnianych sprawozdan
o bezpieczenstwie, Agencji i Panstwom Czlonkowskim niezwlocznie
na wniosek Iub przynajmniej co sze$¢ miesigcy po przyznaniu pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu. Periodyczne uaktualnione sprawoz-
dania o bezpieczenstwie skladane sa rowniez niezwlocznie na wniosek
lub co sze$¢ miesigcy podczas pierwszych dwoch lat po pierwszym
wprowadzeniu na rynek wspolnotowy i raz do roku w nastgpnych
dwoch latach. Potem sprawozdania sa sktadane w odstgpach trzyletnich
lub niezwtocznie na wniosek.

Tym sprawozdaniom towarzyszy naukowa ocena, szczegllnie
w odniesieniu do bilansu ryzyko-korzys¢ produktu leczniczego.

4. Komisja moze ustanowi¢ przepisy w celu zmiany ust. 3
w zwiazku z doswiadczeniem uzyskanym w trakcie dzialan. Komisja
przyjmuje wszelkie takie przepisy zgodnie z procedura okreslona
w art. 87 ust. 2.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze poin-
formowaé¢ odnos$nie do uwag dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii ogotu spoteczenstwa w zwiazku ze swoim
dopuszczonym produktem leczniczym bez uprzedniej lub jednoczesnej
notyfikacji Agencji.

W kazdym przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze takie informacje sa przedstawiane obiektywnie
i niemylaco.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne $rodki w celu zapew-
nienia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktéry nie
spetnia tych obowiazkow podlega skutecznym, proporcjonalnym
i odstraszajacym karom.

Artykut 25

Kazde Panstwo Czlonkowskie zapewnia, ze wszystkie prawdopodobne
powazne skutki uboczne pojawiajace si¢ na ich terytorium
w odniesieniu do produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania
przez ludzi dopuszczone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktore
zostaly im przedstawione, sa zarejestrowane i sprawozdawane szybko
Agencji oraz posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i nie
pozniej niz w ciagu 15 dni po otrzymaniu informacji.

Agencja przesyta informacje do krajowego systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii ustanowionym zgodnie z art. 102 dyrektywy
2001/83/WE.

Artykut 26

Komisja w porozumieniu z Agencja, Panstwami Cztonkowskimi oraz
zainteresowanymi stronami opracowuje wytyczne dotyczace zbierania,
weryfikacji oraz prezentacji w sprawozdaniach o efektach ubocznych.
Te wytyczne zawieraja, w szczegolnosci na korzy$¢ pracownikow
shuzby zdrowia, zalecenia dotyczace przekazywania informacji dotycza-
cych skutkow ubocznych.

Zgodnie z ta wytyczna, posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
uzywaja terminologii medycznej przyjetej na szczeblu migdzynaro-
dowym w celu przekazywania sprawozdan o skutkach ubocznych.

Agencja w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi oraz Komisja
tworzy sie¢ informatyczna w celu szybkiej transmisji informacji migdzy
wiasciwymi wiadzami Wspolnoty na wypadek stanu pogotowia wywo-
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tanego wada produkcyjna lub powaznymi efektami ubocznymi, a takze
innymi informacjami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii dotyczacymi produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie
z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE. Takie dane sa udostgpniane publicznie,
jezeli jest to wlasciwe, po dokonaniu oceny.

W trakcie pigcioletniego okresu po pierwszym wprowadzaniu do obrotu
we Wspolnocie, Agencja moze wnioskowaé, zeby posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zarzadzil zebranie szczegdlnych danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii od docelowe;j
grupy pacjentdw. Agencja przedstawia przyczyny swojego wniosku.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zbiera i ocenia
zebrane dane i przedklada Agencji do oceny.

Artykul 27

Agencja wspolpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawach
dotyczacych migdzynarodowego nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii i podejmuje niezbgdne $rodki w celu bezzwlocznego przeka-
zywania Swiatowej Organizacji Zdrowia whasciwych i wystarczajacych
informacji dotyczacych dziatan podjetych we Wspdlnocie, ktore moga
wplyna¢ na ochrong zdrowia publicznego w panstwach trzecich, prze-
sylajac kopi¢ Komisji oraz Panstwom Czlonkowskim.

Artykut 28

Agencja i wlasciwe organy Panstw Cztonkowskich wspotpracuja w celu
statego rozwoju systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zdolnych do osiagnigcia wysokiego standardu ochrony zdrowia publicz-
nego w odniesieniu do produktéw leczniczych, bez wzgledu na drogi
wydania pozwolenia, wlacznie z uzyciem podejscia wspotpracy, w celu
zmaksymalizowania wykorzystania s$rodkéw dostgpnych we Wspol-
nocie.

Artykut 29

Wszelkie zmiany, jakie moga by¢ niezbedne dla aktualizacji przepisow
niniejszego rozdzialu z uwagi na postgp naukowy i techniczny moga
by¢ dokonane zgodnie z procedura okre§lona w art. 87 ust. 2.

TYTUL III

WYDAWANIE POZWOLEN I NADZOR NAD
WETERYNARYJNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Rozdziat 1

Skladanie i analiza wnioskow — Pozwolenia

Artykut 30

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych. Komitet jest czgScia Agencji.
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2. Bez uszczerbku dla przepisow art. 56 oraz bez uszczerbku dla
innych zadan, ktére moze przyzna¢ w tym zakresie prawo wspolnotowe,
w szczegllnosci na podstawie rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 (1),
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych jest odpowie-
dzialny za opracowanie opinii Agencji w kazdej sprawie dotyczacej
dopuszczalnoéci akt zlozonych zgodnie ze scentralizowana procedura,
przyznaniem, zmiang, zawieszeniem lub cofnigciem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z przepisami niniejszego tytulu oraz nadzorem nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii.

3. Na wniosek Dyrektora zarzadzajacego Agencji lub przedstawiciela
Komisji Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych opraco-
wuje takze opini¢ na temat wszelkich spraw naukowych dotyczacych
oceny weterynaryjnych produktow leczniczych. Komitet uwzglgdnia
wszelkie wnioski Panstw Cztonkowskich o opinie. Komitet formutuje
takze opini¢ w kazdym przypadku gdy nie ma porozumienia
w odniesieniu do oceny weterynaryjnych produktow leczniczych
w drodze procedury wzajemnego uznawania. Opinia Komitetu jest
udostgpniona publicznie.

Artykul 31

1. Kazdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie weterynaryjnego
produktu leczniczego zawiera szczegoélnie i w calo$ci informacje
i dokumenty okreslone w art. 12 wust. 3, 13, 13a, 13b i 14
i zalaczniku I dyrektywy 2001/82/WE. Te informacje oraz dokumenty
uwzgledniaja unikalno$¢, charakter wspolnotowy wnioskowanego
pozwolenia oraz, inaczej niz w wyjatkowych sprawach odnoszacych
si¢ do stosowania prawa do znakow towarowych, powinny wykorzys-
tywaé jednolita nazwg w odniesieniu do produktéow leczniczych.

Do wniosku nalezy takze dotaczy¢ optate dla Agencji za rozpatrzenie
whniosku.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawieraja-
cych lub zlozonych z organizméw genetycznie zmodyfikowanych
w rozumieniu art. 2 dyrektywy 2001/18/WE do wniosku nalezy dota-
czy¢ réwniez nastgpujace informacje:

a) kopia pisemnej zgody wlasciwych organdéw na $wiadome uwalnianie
do srodowiska naturalnego organizmow genetycznie zmodyfikowa-
nych do celow badan i rozwoju, przewidzianych w czgsci
B dyrektywy 2001/18/WE Iub w czgsci B dyrektywy Rady
90/220/EWG;

b) pelne dossier techniczne dostarczajace informacji wymaganych przez
zataczniki III i IV dyrektywy 2001/18/WE;

c) ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego zgodnie z zasadami
wymienionymi w zataczniku II dyrektywy 2001/18/WE; oraz

d) wyniki jakichkolwiek dochodzen przeprowadzanych do celow badan
lub rozwoju.

Artykut 13 do 24 dyrektywy 2001/18/EWG nie stosuje si¢ do wetery-
naryjnych produktow leczniczych zawierajacych lub zlozonych
z organizmow genetycznie zmodyfikowanych.

3. Agencja zapewnia, ze opinia Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych jest wydana w terminie 210 dni od daty otrzy-
mania waznego wniosku.

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. okres-
lajace Wspolnotowa procedurg ustalania maksymalnego limitu pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego (Dz.U. L 224 z 18.8.1990, str. 1). Rozporzadzenie
ostatnio zmieniona rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1029/2003 (Dz.U.
L 149 z 17.6.2003, str. 15).
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W przypadku weterynaryjnego produktéw leczniczych zawierajacych
lub skladajacych si¢ z organizméw genetycznie zmodyfikowanych
opinia wspomnianego Komitetu respektuje wymagania bezpieczenstwa
$rodowiska naturalnego przewidziane w dyrektywie 2001/18/WE.
Podczas procesu oceny wnioskow o pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych lub skta-
dajacych si¢ z organizmoéw genetycznie zmodyfikowanych, sprawoz-
dawca przeprowadza niezbedne konsultacje z organami, ktore ustano-
wita Wspolnota lub Panstwa Czlonkowskie zgodnie z dyrektywa
2001/18/WE.

4. Komisja ustala w porozumieniu z Agencja, Panstwami Czlonkow-
skimi i zainteresowanymi stronami szczegélowa instrukcje dotyczaca
form opracowania wnioskdw o wydanie pozwolenia.

Artykut 32

1. W celu przygotowania swojej opinii Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych:

a) sprawdza, czy informacje i dokumenty przedtozone zgodnie z art. 31
odpowiadaja wymaganiom dyrektywy 2001/83/WE oraz bada, czy
spetnione sa wszystkie warunki wydania pozwolenia na wprowa-
dzenie do obrotu;

b) moze zwrdci¢ si¢ o wykonanie przez Urzgdowe Laboratorium
Kontroli Lekoéw lub laboratorium wyznaczone przez Panstwo Czlon-
kowskie w tym celu testow produktu leczniczego, podstawowych
surowcow uzytych do jego produkcji oraz, w pewnych przypadkach,
produktow przejsciowych Iub innych sktadnikow w celu spraw-
dzenia, czy metody kontroli stosowane przez producenta i opisane
w dokumentacji wniosku sa wystarczajace;

¢) moze zwrdci¢ si¢ do laboratorium odniesienia Wspdlnoty, Urzedo-
wego Laboratorium Kontroli Lekow lub laboratorium wyznaczonego
przez Panstwo Cztonkowskie w tym celu do sprawdzenia, uzywajac
probek dostarczonych przez wnioskodawce, ze metoda wykrywania
analitycznego zaproponowana przez wnioskodawce do celow art. 12
ust. 3 lit. j) tiret drugie, dyrektywy 2001/82/WE jest zadowalajaca
i odpowiednia do celow wykazania obecnosci poziomoéw pozosta-
fosci, szczegolnie tych powyzej maksymalnego dopuszczalnego
poziomu pozostato$ci zatwierdzonego przez Wspdlnote zgodnie
z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90;

d) moze zwroci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupetnienie w wyznaczonym
terminie informacji zataczonych do wniosku. W przypadku wyko-
rzystania tej mozliwos$ci przez Komitet, termin wyznaczony w art. 31
ust. 3 akapit pierwszy zostaje zawieszony do czasu dostarczenia
wymaganych informacji. Termin ten ulega takze zawieszeniu
w czasie przyznanym wnioskodawcy na przygotowanie wyjasnien
ustnych lub pisemnych.

2. W takich przypadkach, kiedy metody analityczne nie podlegaja
sprawdzaniu przez jedno z wyzej wymienionych laboratoriow zgodnie
z procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu (EWG) nr 2377/90,
sprawdzenia przeprowadzane sa w ramach niniejszego artykuhu.

Artykut 33

1. Na pisemny wniosek Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych Panstwo Czlonkowskie przekazuje informacje po$wiadcza-
jace, ze producent danego weterynaryjnego produktu leczniczego lub
importer z panstwa trzeciego jest w stanie wytwarza¢ ten produkt
oraz/lub dokonywa¢ niezbednej kontroli, zgodnie z informacjami
i dokumentami przedtozonymi na podstawie art. 31.
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2. Jezeli Komitet uzna to za niezbedne w celu pelnego rozpatrzenia
wniosku, moze zazada¢ od wnioskodawcy zgody na przeprowadzenie
specjalnej kontroli miejsca wytwarzania danego weterynaryjnego
produktu leczniczego. Takie kontrole moga by¢ przeprowadzane bez
zapowiedzi.

Kontrolg przeprowadza si¢ w trakcie okresu ustanowionego
w pierwszym akapicie art. 31 ust. 3 przez inspektoréw z Panstwa Czton-
kowskiego posiadajacych wiasciwe kwalifikacje; moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powotany przez wspomniany Komitet.

Artykut 34

1. Agencja niezwlocznie informuje wnioskodawcg, jezeli opinia
Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych jest nastgpujaca:

a) wniosek nie spelnia kryteriow wydania pozwolenia wyznaczonych
przez niniejsze rozporzadzenie;

b) streszczenie charakterystyki produktu zaproponowanego przez wnio-
skodawcg powinno by¢ zmienione;

c) etykieta lub instrukcja produktu nie jest zgodna z tytulem
V dyrektywy 2001/83/WE;

d) pozwolenie powinno by¢ przyznane zgodnie z warunkami przewi-
dzianymi w art. 39 ust. 7.

2. W ciagu 15 dni po otrzymaniu opinii okreslonej w ust. 1 wnio-
skodawca moze wysta¢ do Agencji pisemna wiadomos$é, ze chciatby
wnioskowa¢ o ponowne przeanalizowanie opinii. W tym przypadku
wnioskodawca przesyla do Agencji szczegotowe uzasadnienie swojego
wniosku, w ciaggu 60 dni od otrzymania opinii.

W ciagu 60 dni po otrzymaniu podstaw wniosku wspomniany Komitet
ponownie analizuje opini¢ zgodnie z warunkami ustanowionymi
w czwartym akapicie art. 62 ust. 1. Uzasadnienie uzyskanych wnioskow
bedzie zataczone do opinii koncowe;.

3. W ciagu pigtnastu dni od momentu jej przyjecia Agencja przesyla
Komisji, Panstwom Czlonkowskim i wnioskodawcy koncowa opinig
wspomnianego Komitetu wraz ze sprawozdaniem opisujacym oceng
weterynaryjnego produktu leczniczego przez Komitet i przedstawiajace
powody wydania okre$lonej opinii.

4. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu danego weterynaryjnego produktu leczni-
czego, do opinii zataczane sa nast¢pujace dokumenty:

a) projekt skroconej charakterystyki produktu, okreslony w art. 14
dyrektywy 2001/82/WE; ten projekt odzwierciedla roznice
w warunkach weterynaryjnych migdzy Panstwami Cztonkowskimi;

b) w wypadku weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory ma byé
podawany zwierzgtom produkujacym  zywno$§¢, informacja
o maksymalnym poziomie pozostatosci, ktory moze by¢ dopusz-
czony przez Wspdlnote zgodnie z rozporzadzeniem (EWG)
nr 2377/90;

c) szczegotowe przedstawienie wszystkich warunkow lub ograniczen,
ktore winny by¢ natozone na udostgpnianie lub stosowanie danego
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym takze warunkéw prze-
kazywania leku uzytkownikom, zgodnie z kryteriami przewidzia-
nymi w dyrektywie 2001/82/EWG;

d) szczegotly zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktow leczniczych;

e) projekt tekstu etykiety oraz instrukcji, zaproponowany przez wnio-
skodawcg, przedstawiony zgodnie z tytutem V dyrektywy 2001/82/
WE ;
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f) sprawozdanie oceniajace.

Artykut 35

1. W ciagu 15 dni po otrzymaniu opinii okres§lonej w art. 30 ust. 2
Komisja przygotowuje projekt decyzji, ktéra ma by¢ podjeta
w odniesieniu do wniosku.

Jezeli projekt decyzji przewiduje przyznanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zawiera lub odnosi si¢ do dokumentéw wymienionych
w art. 34 ust. 4 lit. a)-e).

W przypadku gdy, wyjatkowo, projekt decyzji nie jest zgodny z opinia
Agencji, Komisja zalacza rowniez szczegétowe wyjasnienie powodow
réznic.

Projekt decyzji zostaje przekazany Panstwom Czlonkowskim
i wnioskodawcy.

2. Komisja podejmuje ostateczna decyzj¢ zgodnie z procedura okre-
Slong w art. 87 ust. 3 i w ciagu 15 dni po jej zakonczeniu.

3.  Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych okres-
lony w art. 87 ust. 1 dostosowuje swoj regulamin tak, aby uwzglednic¢
zadania ciazace na nim na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Dostosowania powinny przewidywacé, ze:
a) opinia wspomnianego Statego Komitetu ma by¢ wydana na piSmie;

b) Panstwa Czlonkowskie maja 22 dni na przestanie ich uwag na
piSmie w sprawie projektu decyzji do Komisji. Jednakze jezeli
decyzja ma by¢ podjeta pilnie, termin krotszy moze by¢ ustanowiony
przez przewodniczacego zgodnie z danym stopniem pilnosci. Ten
termin, z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, nie jest krotszy niz
5 dni;

c) Panstwa Czlonkowskie moga wnioskowac na piSmie, zeby projekt
decyzji okreslony w ust. 1 byl dyskutowany na posiedzeniu
plenarnym wspomnianego Stalego Komitetu, okreslajac swoje
powody w szczegolach.

4. W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi Panstwa Cztonkow-
skiego na pis$mie wnosza nowe kwestie o charakterze naukowym lub
technicznym, ktore nie byly wykazane w opinii Agencji, przewodni-
czacy zawiesza procedurg i przekazuje wniosek z powrotem do Agencji
do dalszego rozpatrzenia.

5. Przepisy niezbedne do wprowadzenia w zycie ust. 4 przyjmowane
sa przez Komisj¢ zgodnie z procedura okreslona w art. 87 ust. 2.

6.  Agencja rozpowszechnia dokumenty okre§lone w art. 34 ust. 4
lit. a)—e).

Artykut 36

Jezeli wnioskodawca wycofuje wniosek o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, ztozony do Agencji przed wydaniem opinii o wniosku, wnio-
skodawca powiadamia Agencje o swoich przyczynach takiego wyco-
fania. Agencja czyni t¢ informacj¢ publicznie dostgpna i publikuje spra-
wozdanie oceniajace, jezeli jest to mozliwe, po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.

Artykut 37

1.  Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia sig, jezeli po
sprawdzeniu informacji i dokumentéw ztozonych zgodnie z art. 31
okazuje sig, ze:
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a) wnioskodawca niewlasciwie lub niedostatecznie dowiddt jakoscei,
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci weterynaryjnego produktu leczni-
czego;

b) w przypadku zootechnicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych i podwyzszania wydajnosci, jezeli bezpie-
czenstwo i  dobrostan zwierzat oraz/lub  bezpieczenstwo
konsumentéw nie zostato dostatecznie wzigte pod uwagg;

c) okres wstrzymania podawania produktu leczniczego zalecany przez
wnioskodawce nie jest wystarczajaco diugi dla zapewnienia, iz
srodki spozywcze otrzymane z leczonych zwierzat nie zawieraja
pozostatosci, ktore moglyby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsu-
menta, lub nie jest udokumentowany w sposob wystarczajacy;

d) weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do uzywania
zakazanego na mocy przepisow wspolnotowych.

Odmawia si¢ rowniez wydania pozwolenia w wypadku gdy informacje
i dokumenty dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 31 nie sa
poprawne lub gdy etykieta lub instrukcja zaproponowana przez wnio-
skodawce nie jest zgodna z dyrektywa 2001/82/WE.

2. Odmowa wydania przez Wspolnotg pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu stanowi zakaz wprowadzenia danego weterynaryjnego
produktu leczniczego do obrotu w catej Wspolnocie.

3. Informacja o odmowach i przyczyny odméw udostgpnia sig
publicznie.

Artykut 38

1. Bez uszczerbku dla przepisow art. 71 dyrektywy 2001/82/WE,
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane zgodnie z procedura
okreslona przez niniejsze rozporzadzenie jest wazne w calej Wspol-
nocie. Nadaje ono w kazdym Panstwie Czlonkowskim te same prawa
i naktada te same obowiazki, co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
wydane przez to Panstwo Czlonkowskie zgodnie z art. 5 dyrektywy
2001/82/WE.

Produkty lecznicze, ktore uzyskaty takie pozwolenie sa wpisywane do
Wspolnotowego rejestru produktow leczniczych i1 otrzymuja numery,
ktore musza by¢ umieszczane na opakowaniu.

2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opubli-
kowana w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, cytujac
w szczegblnosci dat¢ wydania pozwolenia oraz numer wpisu do rejestru
w Rejestrze wspolnotowym, kazda nazwg powszechnie stosowana
(INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej formg farmaceu-
tyczna i kazda Anatomiczno-Terapeutyczna Weterynaryjna Klasyfikacje
Chemiczna (ATC Kod Weterynaryjny).

3. Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajace
w sprawie weterynaryjnego produktu leczniczego, przygotowanego
przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
i przyczyny wydania swojej opinii w celu przyznania pozwolenia, po
usunigciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowe;.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiate dla ogodtu spoleczenstwa.
Streszczenie zawiera w szczegolnosci sekcje odnoszaca si¢ do
warunkoéw uzycia produktu leczniczego.

4.  Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz
pozwolenia informuje Agencje o datach rzeczywistego obrotu wetery-
naryjnego produktu leczniczego w Panstwach Cztonkowskich, biorac
pod uwage rézne dozwolone prezentacje.

Posiadacz notyfikuje Agencji, jezeli produkt przestaje by¢ wprowadzany
do obrotu, zarowno tymczasowo, jaki i permanentnie. Taka notyfikacja,
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z wyjatkiem szczegdlnych okolicznosci, jest dokonywana nie mniej niz
2 miesiace przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do obrotu.

Na wniosek Agencji, szczegodlnie w kontekscie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji wszelkich danych odnoszace si¢ do wielkosci sprze-
dazy produktu leczniczego na poziomie wspdlnotowym, w podziale
wedlug Panstw Cztonkowskich, i1 wszelkie dane znajdujace sig
u posiadacza odnoszace si¢ do ilosci recept.

Artykut 39

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 i 5 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu jest wazne przez pigc lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione po
pigciu latach na podstawie ponownej oceny bilansu ryzyko-korzysc¢
przez Agencje.

W zwiazku z tym posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dostarcza Agencji skonsolidowany wykaz wszystkich dokumentéw
przedtozonych ~w  zwiazku z  jakoScia,  bezpieczenstwem
i skutecznos$cia, wlacznie z wszelkimi odmianami wprowadzonymi od
momentu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przynajm-
niej sze$¢ miesigey przed utrata waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z ust. 1. Agencja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy
o przedtozenie wymienionych dokumentow w kazdym czasie.

3. Raz odnowione pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne
na czas nieograniczony, chyba ze Komisja, na uzasadnionych podsta-
wach odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
podejmuje decyzje o procedurze obejmujacej jedno dodatkowe pigcio-
letnie odnowienie, zgodnie z ust. 2.

4. Kazde pozwolenie, ktéremu nie towarzyszy rzeczywiste wprowa-
dzenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego na rynek
wspolnotowy w ciagu trzech lat po wydaniu pozwolenia, traci waznos¢.

5. Jezeli dopuszczony produkt leczniczy wczesniej wprowadzony do
obrotu nie jest obecny na rynku przez trzy kolejne lata, pozwolenie traci
waznos¢.

6. W wyjatkowych okolicznosciach i ze wzgledu na zdrowie
publiczne Komisja moze przyzna¢ odstepstwa od ust. 4 1 5. Takie
odstepstwa musza by¢ nalezycie uzasadnione.

7. W wyjatkowych okolicznosciach i po konsultacji z wnioskodawca
pozwolenie moze by¢ przyznane na podstawie wymagan w odniesieniu
do wnioskodawcy w celu wprowadzenia szczegélnych procedur,
w szczegbOlnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych,
notyfikacji wiasciwym organom kazdego przypadku dotyczacych ich
uzycia i1 podjecia dzialania. To pozwolenie moze by¢ przyznane
wylacznie z obiektywnych sprawdzalnych przyczyn. Kontynuowanie
pozwolenia jest powiazane z roczna ponowna ocena tych warunkow.

8.  Jezeli wniosek jest zlozony o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktore maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego
i innowacji terapeutycznych, wnioskodawca moze wnioskowaé
o procedurg przyspieszonej oceny. Wniosek jest wlasciwie umotywo-
wany.

Jezeli Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy-
jmuje wniosek, termin ustanowiony w art. 31 ust. 3 akapit pierwszy jest
ograniczony do 150 dni.

9.  Przyjmujac wlasng opini¢ Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi zawiera propozycje¢ dotyczaca kryteriow przepi-
sywania lub stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych.
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10.  Weterynaryjne produkty lecznicze, ktére zostaly dopuszczone
zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia korzystaja z ochrony
w art. 13 i 13a dyrektywy 2001/82/WE.

Artykut 40

Przyznanie pozwolenia nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilna lub
karng producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie ze stosowanym prawem krajowym w Panstwach Cztonkow-
skich.

Rozdziat 2

Nadzér i kary

Artykut 41

1. Po udzieleniu pozwolenia wydanego zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie
metod produkcji 1 kontroli przewidzianych w art. 12 ust. 3 lit. d) i i)
dyrektywy 2001/82/WE, uwzglednia postgp techniczny i naukowy oraz
wprowadza wszelkie zmiany, ktore wydaja si¢ konieczne, by produkt
leczniczy byt produkowany i kontrolowany wedlug powszechnie akcep-
towanych metod naukowych. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi sklada wniosek
o zatwierdzenie takich zmian zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Wiasciwe wiladze Panstw Czlonkowskich lub Agencja moga
zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o dostarczenie substancji w odpowiedniej ilosci w celu przeprowadzenia
badan w celu wykrycia obecno$ci pozostatosci danych weterynaryjnych
produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzg-
cego.

3. Na wniosek wlasciwych wtadz Panstwa Czlonkowskiego lub
Agencji posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia
techniczna wiedzg¢ fachowa w celu ulatwienia wprowadzenia w zycie
analitycznych metod wykrywania pozostatoSci  weterynaryjnych
produktéw leczniczych przez laboratorium odniesienia Wspdlnoty lub,
gdzie jest to wlasciwe, krajowe laboratoria odniesienia wyznaczone
zgodnie z dyrektywa Rady 96/23/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r.
w sprawie Srodkow monitorowania niektorych substancji i ich pozosta-
Tosci u zywych zwierzat i w produktach zwierzgcych (1).

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu niezwlocznie
dostarcza Agencji, Komisji i Panstwom Czlonkowskim wszelkich
nowych informacji, ktére mogtyby pociaga¢ za soba zmiany informacji
lub dokumentow okreslonych w art. 12 ust. 3, 13, 13a, 13b i 14 dyrek-
tywy 2001/82/WE, w jej zataczniku I lub w art. 34 ust. 4 niniejszego
rozporzadzenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w szczego6lnosci
zawiadamia Agencj¢, Komisj¢ 1 Panstwa Czlonkowskie o kazdym
zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wiasciwe wiladze
w kazdym panstwie, w ktérym weterynaryjny produkt leczniczy zostat
wprowadzony do obrotu oraz o kazdej nowej informacji, ktora moze
wptynaé na oceng korzysci i ryzyk w odniesieniu do danego weteryna-
ryjnego produktu leczniczego.

W celu stalej oceny bilansu korzysé-ryzyko Agencja moze w kazdym
czasie zwroci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

(") Dz.U. L 125 z 23.5.1996, str. 10. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-
dzeniem (WE) nr 806/2003 (Dz.U. L 122 z 16.5.2003, str. 1).
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o przestanie danych pokazujacych, ze bilans ryzyko-korzy$¢ nadal pozo-
staje korzystny.

5. Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego proponuje dokonanie zmiany informacji
i dokumentow okreslonych w ust. 4, przedstawia odpowiedni wniosek
Agencji.

6. Komisja, po konsultacji z Agencja, przyjmuje wlasciwe przepisy
w odniesieniu do zbadania zmian pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w formie rozporzadzenia, zgodnie z procedura okreslona w art. 87
ust. 2.

Artykut 42

Wnhnioskodawca lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedtozonych dokumentdéw i danych.

Artykut 43

1. W przypadku produktéow leczniczych produkowanych na terenie
Wspdlnoty wiladzami odpowiedzialnymi za nadzor sa wiasciwe wiadze
Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlonkowskich, ktore wydaty
pozwolenie na produkcjg, okreSlone w art. 44 ust. 1 dyrektywy
2001/82/EWG w celu umozliwienia produkcji danego produktu leczni-
czego.

2. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych przywozo-
nych z panstw trzecich wladzami odpowiedzialnymi za nadzor sa wlas-
ciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego lub Panstw Czlonkowskich,
ktore przyznaty importerowi pozwolenie, okreslone w art. 44 ust. 3
dyrektywy 2001/82/EWG, chyba ze zostaly zawarte wiasciwe porozu-
mienia przez Wspdlnotg i kraj wywozu w celu zapewnienia, Ze te
kontrole sa przeprowadzane przez kraj wywozu, a producent stosuje
normy wiasciwych zasad produkcji co najmniej odpowiadajace tym,
ktére ustanowita Wspolnota.

Kazde Panstwo Czlonkowskie moze zwrdci¢ si¢ o pomoc do innego
Panstwa Czlonkowskiego lub do Agencji.

Artykut 44

1. Wladze odpowiedzialne za nadzor odpowiadaja za sprawdzenie
w imieniu Wspdlnoty, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego lub producent lub
importer prowadzacy dziatalno$¢ we Wspdlnocie spetniaja wymogi usta-
nowione w tytutach IV, VII i VIII dyrektywy 2001/82/WE.

2. Jezeli zgodnie z art. 90 dyrektywy 2001/82/WE Komisja zostaje
poinformowana o istotnej roznicy zdan migdzy Panstwami Czlonkow-
skimi na temat wiedzy o spehlianiu przez posiadacza pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, produ-
centa lub importera prowadzacego dziatalnos¢ we Wspolnocie
wymagan, okre$lonych w ust. 1, Komisja moze, po zasiggnigciu opinii
zainteresowanych Panstw Czlonkowskich, zwrdci¢ si¢ o dokonanie
ponownej kontroli posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
producenta lub importera przez inspektora z instytucji nadzorujacej;
inspektorowi temu moze towarzyszy¢ dwoch inspektorow z Panstw
Cztonkowskich niebedacych strona sporu Iub dwoch ekspertow wskaza-
nych przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych.

3. Z zastrzezeniem porozumien, ktére mogly zosta¢ zawarte migdzy
Wspolnota i panstwami trzecimi, zgodnie z art. 43 ust. 2, Komisja
moze, po otrzymaniu umotywowanego wniosku Panstwa Czlonkow-
skiego Iub wspomnianego Komitetu, lub z wtasnej inicjatywy, domagac
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si¢ od producenta majacego siedzib¢ w panstwie trzecim poddania si¢
kontroli.

Kontrola jest przeprowadzana przez inspektoréow z Panstw Czlonkow-
skich, ktérzy posiadaja odpowiednie kwalifikacje; moze im towarzyszy¢
sprawozdawca lub ekspert powotany przez wspomniany Komitet. Spra-
wozdanie inspektoréw jest udostgpniane Komisji, Panstwom Cztonkow-
skim oraz wspomnianemu Komitetowi.

Artykut 45

1. Jezeli wladze odpowiedzialne za nadzér lub wiasciwe wiadze
kazdego innego Pafistwa Czlonkowskiego uznaja, iz producent lub
importer prowadzacy dziatalno$¢ na terytorium Wspoélnoty nie spetnia
obowiazkow ustanowionych w tytule VII dyrektywy 2001/82/WE,
informuja o tym bezzwlocznie Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych i Komisjg, przedstawiajac szczegétlowo swoja argumentacje
oraz proponujac niezbedne $rodki do podjgcia.

Podobne zasady obowiazuja w wypadku gdy Panstwo Cztonkowskie
lub Komisja uznaje, iz jeden ze s$rodkow przewidzianych w tytule
VIII dyrektywy 2001/82/WE powinien by¢ zastosowany wobec danego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub tez jezeli wspomniany
Komitet wyda opinig o analogicznej tre$ci zgodnie z art. 30 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktory ustala
w $wietle pilnosci sprawy w celu zbadania dalszych przyczyn. Na ile
to mozliwe posiadacza pozwolenia na wprowadzenie produktu leczni-
czego zachgca si¢ do przedstawienia wyjasnien ustnych lub pisemnych.

3. Na podstawie opinii Agencji Komisja przyjmuje niezbgdne $rodki
tymczasowe, ktore stosuje si¢ niezwlocznie.

Decyzje ostateczna przyjmuje si¢ w ciagu szesciu miesigcy, zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 87 ust. 3.

4. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie pilnych dziatan w celu
ochrony zdrowia ludzi lub zwierzat lub ochrony s$rodowiska natural-
nego, Panstwo Czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek
Komisji, moze zawiesi¢ stosowanie na swoim terytorium produktu lecz-
niczego, ktory stanowil przedmiot pozwolenia zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie czyni to z wlasnej inicjatywy, powia-
damia Komisj¢ i Agencj¢ o przyczynach podjgcia takich dziatan najpo-
zniej w nastgpnym dniu roboczym po zawieszeniu. Agencja informuje
inne Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie. Komisja niezwlocznie
wszczyna procedury przewidziane w ust. 2 1 3.

5. W takim przypadku Panstwo Cztonkowskie zapewnia, ze pracow-
nicy shuzby zdrowia sa szybko informowani o jego dziataniu i jego
przyczynach. Sieci ustanowione przez stowarzyszenia zawodowe moga
by¢ wykorzystywane w tym celu. Panstwa Cztonkowskie powiadamiaja
Komisj¢ i Agencjg o dziataniach podjetych w tym celu.

6. Srodki zawieszajace okreslone w ust. 4 moga by¢ utrzymane do
czasu podjgcia rozstrzygajacej decyzji zgodnie z procedura okreslona
w art. 87 ust. 3.

7. Agencja, na wniosek, informuje kazda zainteresowana osobg
o ostatecznej decyzji i udostgpnia t¢ decyzje ogdlowi spoteczenstwa
niezwlocznie po jej podjeciu.
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Rozdziat 3

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Artykut 46

Do celéw niniejszego rozdziatu stosuje si¢ art. 77 ust. 2 dyrektywy
2001/82/EWG.

Artykut 47

Agencja, dzialajac w Scislej wspotpracy z krajowymi systemami
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ustanowionymi zgodnie
z art. 73 dyrektywy 2001/82/WE otrzymuje wszystkie stosowne infor-
macje dotyczace przypuszczalnych skutkow ubocznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktore zostaly dopuszczone przez Komisjg
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Gdzie sytuacja tego wymaga
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, zgodnie
z art. 30 niniejszego  rozporzadzenia, opracowuje  opinie
o niezbednych $rodkach. Te opinie sa udostepniane publicznie.

Srodki te moga zawiera¢é zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu dokonane zgodnie z art. 35. Sa one przyjmowane zgodnie
z procedura okre§lona w art. 87 ust. 3.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wiasciwe organy
Panstw Czlonkowskich zapewniaja, ze o wszelkich istotnych informa-
cjach dotyczacych prawdopodobnych skutkéw ubocznych weterynaryj-
nych produktow leczniczych dopuszczonych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia powiadamiana jest Agencja zgodnie z przepisami niniej-
szego rozporzadzenia. Wiascicieli zwierzat i hodowcow zachgca si¢ do
informowania pracownikéw stuzby zdrowia lub odpowiednie wladze
krajowe odpowiedzialne za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii
o wszelkich skutkach ubocznych.

Artykut 48

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego przyznanego zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia ma trwale i ciagle do dyspozycji wiasciwie wykwalifi-
kowana osobg odpowiedzialna za nadzor nad bezpieczenstwem farma-
koterapii.

Ta wykwalifikowana osoba zamieszkuje na state we Wspdlnocie i jest
odpowiedzialna za nastgpujace sprawy:

a) utworzenie i zarzadzanie systemem, ktory zapewnia, iz informacje
dotyczace prawdopodobnych efektow ubocznych, o ktorych sa infor-
mowani pracownicy przedsigbiorstwa oraz przedstawiciele medyczni,
sa zbierane, badane i opracowywane w spos6b umozliwiajacy ich
dostepno$¢ w jednym miejscu dla catej Wspolnoty;

b) przygotowanie sprawozdan, okreslonych w art. 49 ust. 3, dla wlas-
ciwych wiladz Panstw Czlonkowskich i dla Agencji zgodnie
zZ wymogami niniejszego rozporzadzenia;

¢) zapewnienie, by na wniosek witasciwych wtadz o zapewnienie dodat-
kowych informacji niezbednych dla oceny ryzyka i korzysci wetery-
naryjnego produktu leczniczego odpowiada¢ w sposob pelny
i szybki, w tym takze w zakresie wielkoéci sprzedazy lub ilosci
wystawionych recept w odniesieniu do danego weterynaryjnego
produktu leczniczego;

d) dostarczanie wlasciwym organom wszelkich innych informacji odno-
szacych si¢ do oceny ryzyka i korzySci weterynaryjnego produktu
leczniczego, szczegodlnie informacji dotyczacych badan bezpieczen-
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stwa po wydaniu pozwolenia, wilacznie z informacja dotyczaca
wazno$ci okresu wycofania lub braku spodziewanej skuteczno$ci
lub mozliwych probleméw w odniesieniu do s$rodowiska natural-
nego.

Artykut 49

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego zapewnia, ze wszelkie prawdopodobne powazne
skutki uboczne oraz skutki uboczne dla czlowieka weterynaryjnego
produktu leczniczego dopuszczonego zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia we Wspdlnocie, o ktorych jest informowany przez
pracownika shuzby zdrowia, sa rejestrowane i sprawozdawane szybko
Panstwom Czlonkowskim, na terytorium ktorych dany przypadek miat
miejsce, oraz nie pozniej niz 15 dni po otrzymaniu informacji.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu rejestruje wszelkie
inne prawdopodobne powazne skutki uboczne oraz skutki uboczne dla
cztowicka we Wspolnocie, zgodnie z wytycznymi okreslonymi
w art. 51, o ktorych powinien wiedzie¢, oraz szybko notyfikuje wtas-
ciwym Panstwom Czlonkowskim, na terytorium ktérych dany przy-
padek mial miejsce, oraz Agencji, i nie pdézniej niz 15 dni po otrzy-
maniu informacji.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego zapewnia, ze wszelkie prawdopodobne powazne
niespodziewane skutki uboczne oraz skutki uboczne dla czlowieka oraz
prawdopodobne przekazanie przez produkt leczniczy czynnika zakaz-
nego na terytorium panstwa trzeciego jest sprawozdawane szybko
Panstwom Cztonkowskim i Agencji, i nie poézniej niz 15 dni po otrzy-
maniu informacji. Przepisy sprawozdawania o prawdopodobienstwie
wystapienia powaznych niespodziewanych skutkow ubocznych
o mniejszej waznosci, zarowno we Wspolnocie, jak i w panstwie
trzecim sa przyjmowane zgodnie z art. 87 ust. 2.

Z wyjatkiem szczegdlnych okolicznos$ci, takie skutki powinny by¢ prze-
kazywane elektronicznie w  formie sprawozdania 1  zgodnie
z wytycznymi okreslonymi w art. 51.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego zachowuje szczegotowe dane o wszelkich praw-
dopodobnych skutkach ubocznych z lub spoza Wspolnoty, ktére mu
zgloszono.

O ile inne wymagania nie sa ustanowione jako warunek przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez Wspdlnote, te dane sa
przedktadane, w formie periodycznych uaktualnianych sprawozdan
o bezpieczenstwie, Agencji i Panstwom Czlonkowskim niezwlocznie
na wniosek Iub przynajmniej co sze$¢ miesigcy po przyznaniu pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu. Periodyczne uaktualnione sprawoz-
dania o bezpieczenstwie skladane sa rowniez niezwlocznie na wniosek
lub co sze$¢ miesigcy podczas pierwszych dwoch lat po pierwszym
wprowadzeniu na rynek wspolnotowy i1 raz do roku w nast¢pnych
dwoch latach. Potem sprawozdania sa sktadane w odstgpach trzyletnich
lub niezwtocznie na wniosek.

Tym sprawozdaniom towarzyszy naukowa ocena, szczegodlnie
w odniesieniu do bilansu ryzyko-korzy$¢ produktu leczniczego.

4. Komisja moze ustanowi¢ przepisy w celu zmiany ust. 3
w zwiazku z doswiadczeniem uzyskanym w trakcie dziatan. Komisja
przyjmuje wszelkie takie przepisy zgodnie z procedura okre§lona
w art. 87 ust. 2.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie moze poin-
formowac¢ odnos$nie do uwag dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii ogdtu spoteczenistwa w zwiazku ze swoim
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dopuszczonym produktem leczniczym bez uprzedniej lub jednoczesnej
notyfikacji Agencji.

W kazdym przypadku posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze takie informacje sa przedstawiane obiektywnie
i niemylaco.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne $rodki w celu zapew-
nienia, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory nie
spelnia tych obowiazkéw, podlega skutecznym, proporcjonalnym
i odstraszajacym karom.

Artykut 50

Kazde Panstwo Cztonkowskie zapewnia, ze wszystkie prawdopodobne
powazne skutki uboczne pojawiajace si¢ na ich terytorium
w odniesieniu do weterynaryjnego produktu leczniczego dopuszczone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, ktore zostaty im przedstawione,
sq zarejestrowane i sprawozdawane szybko Agencji oraz posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i nie pdzniej niz w ciagu 15 dni
po otrzymaniu informacji.

Agencja przesyta informacje do krajowego systemu nadzoru nad bezpie-
czefnstwem farmakoterapii ustanowionym zgodnie z art. 73 dyrektywy
2001/82/WE.

Artykut 51

Komisja w porozumieniu z Agencja, Panstwami Cztonkowskimi oraz
zainteresowanymi stronami opracowuje wytyczne dotyczace zbierania,
weryfikacji oraz prezentacji w sprawozdaniach o efektach ubocznych.
Te wytyczne zawieraja, w szczegOlnoSci, na korzy$¢ pracownikow
stuzby zdrowia, zalecenia dotyczace przekazywania informacji dotycza-
cych skutkéw ubocznych.

Zgodnie z ta wytyczng posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
uzywaja terminologii medycznej przyjetej na szczeblu migdzynaro-
dowym w celu przekazywania sprawozdan o skutkach ubocznych.

Agencja w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi oraz Komisja
tworzy sie¢ informatyczna w celu szybkiej transmisji informacji miedzy
wiasciwymi wiadzami Wspolnoty na wypadek stanu pogotowia wywo-
tanego wada produkcyjna lub powaznymi efektami ubocznymi, a takze
innymi informacjami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii dotyczacymi produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie
z art. 5 dyrektywy 2001/82/WE.

W trakcie pigcioletniego okresu po pierwszym wprowadzaniu do obrotu
we Wspolnocie, Agencja moze wnioskowaé, zeby posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zarzadzitl zebranie szczegdlnych danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii od docelowej
grupy zwierzat. Agencja przedstawia przyczyny swojego wniosku.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zbiera i ocenia
zebrane dane i przedktada Agencji do oceny.

Artykut 52

Agencja wspolpracuje z organizacjami migdzynarodowymi zajmujacymi
si¢ weterynaryjnym nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 53

Agencja i wlasciwe organy Panstw Czlonkowskich wspotpracuja w celu
statlego rozwoju systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
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zdolnych do osiagnigcia wysokiego standardu ochrony zdrowia publicz-
nego w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych, bez wzgledu
na drogi wydania pozwolenia, wlacznie z uzyciem podejScia wspot-
pracy, w celu zmaksymalizowania wykorzystania §rodkéw dostgpnych
we Wspolnocie.

Artykut 54

Wszelkie zmiany, jakie moga by¢ niezbedne dla aktualizacji przepisow
niniejszego rozdzialu z uwagi na postgp naukowy i techniczny moga
by¢ dokonane zgodnie z procedura okre§lona w art. 87 ust. 2.

TYTUL IV

EUROPEJSKA AGENCJA LEKOW - STRUKTURA
ADMINISTRACYJNA I OBOWIAZKI

Rozdziat 1

Zadania Agencji

Artykut 55

Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Agencje Lekow.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje¢ istniejacych Srodkow
naukowych przekazanych jej do dyspozycji przez Panstwa Czlonkow-
skie w celu oceny i kontroli produktéw leczniczych.

Artykut 56

1.  Agencja sklada si¢ z:

a) Komitetu ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, odpo-
wiadajacego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich
kwestiach zwiazanych z ocena produktow leczniczych stosowanych
u ludzi;

b) Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych, odpowiada-
jacego za przygotowanie opinii dla Agencji we wszystkich kwestiach
zwigzanych z ocena produktow leczniczych stosowanych u zwierzat;

¢) Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych;
d) Komitetu ds. Roslinnych Produktow Leczniczych;
e) Komitetu Pediatrycznego;

f) Sekretariatu, zapewniajacego komitetom obsluge techniczna,
naukowa i administracyjna oraz dbajacego o wiasciwa koordynacje
migdzy nimi;

g) Dyrektora Zarzadzajacego, ktory wykonuje obowiazki okreslone
w art. 64;

h) Zarzadu, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 65, 66 i 67.

2. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a)-d) moga ustanowi¢ state lub
czasowe grupy robocze. Komitety okreslone w ust. 1 lit. a) i b) moga
ustanowi¢ naukowe grupy doradcze w zwiazku z ocena okreslonych
rodzajow produktéw leczniczych lub terapii, na ktére dany komitet
moze delegowac niektdre zadania zwigzane przygotowaniem nauko-
wych opinii okreslonych w art. 5 i 30.



2004R0726 — PL — 26.01.2007 — 001.001 — 36

Ustanawiajac grupy robocze i naukowe grupy doradcze, Komitety w ich
regulaminach okre$§lonych w art. 61 ust. 8) przewiduja:

a) powotanie cztonkdéw tych grup roboczych i naukowych grup dorad-
czych na podstawie listy ekspertow okreslonych w akapicie drugim
art. 62 ust. 2; oraz

b) konsultacje tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych.

3. Dyrektor Zarzadzajacy, w $cistym porozumieniu z Komitetem ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetem ds. Wete-
rynaryjnych Produktow Leczniczych, ustanawia procedury i struktury
administracyjne pozwalajace na doradztwo dla przedsigbiorstw, okres-
lone w art. 57 ust. 1 lit. n), szczegdlnie w odniesieniu do nowych
terapii.

Kazdy komitet ustanawia stata grupg robocza z wylacznym mandatem
wydawania opinii naukowych dla przedsigbiorstw.

4.  Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
i Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych moga, jesli
uznaja za wlasciwe, zazada¢ opinii dotyczacej problemow natury
naukowej i etycznej.

Artykut 57

1. Agencja dostarcza Panstwom Czlonkowskim i instytucjom Wspol-
noty najlepsze z mozliwych opinii naukowych w odniesieniu do wszel-
kich kwestii odnoszacych si¢ do oceny jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi lub wetery-
naryjnych produktéow leczniczych, ktore sa okreSlone zgodnie
7z przepisami prawodawstwa wspdlnotowego odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych.

W tym celu Agencja dzialajaca szczegdlnie przez swoje komitety,
podejmuje nast¢pujace zadania:

a) koordynacja badan naukowych nad jako$cia, bezpieczenstwem
1 skutecznoscia produktéw leczniczych, ktére podlegaja procedurom
wspolnotowym wydawania pozwolen na wprowadzenie do obrotu;

b) przekazywanie na wniosek i publiczne udostgpnienie sprawozdan
oceniajacych, wykazow wiasciwosci produktu, etykiet i ulotek lub
broszurek o danych produktach leczniczych;

¢) koordynacja kontroli pod wzglgdem praktycznego uzycia produktow
leczniczych, ktore sa dopuszczone we Wspolnocie oraz zapewnienie
porady w kwestii $rodkow koniecznych do zapewnienia bezpiecz-
nego 1 skutecznego stosowania  niniejszych  produktow,
w szczegblnosci poprzez ocenianie i koordynacjg¢ wprowadzania
w zycie zobowigzan dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz monitorowanie takich realizacji;

d) zapewnianie rozpowszechniania informacji na temat skutkow ubocz-
nych produktow leczniczych dopuszczonych we Wspolnocie,
poprzez bazg danych stale dostgpna dla wszystkich Panstw Czlon-
kowskich; pracownicy shuzby zdrowia, posiadacze pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i og6t spoteczenstwa maja wlasciwy poziom
dostgpu do tych baz danych, z gwarancja osobistej ochrony danych;

e) wspieranie Panstw Czltonkowskich w szybkim przekazywaniu infor-
macji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
pracownikow stuzby zdrowia;

f) rozpowszechnianie wilasciwych informacji na temat nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wsrod ogotu spoleczenstwa;

g) doradzanie w sprawie maksymalnych pozioméw pozostatosci
w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére moga by¢ przyjete
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h)

)

k)

D

n)

p)

Q)

w srodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego zgodnie
z rozporzadzeniem (EWG) nr 2377/90;

dostarczanie opinii naukowych w sprawie uzycia antybiotykow na
zwierzgtach shuzacych do produkcji zywnosci w celu zminimalizo-
wania wystgpowania odpornosci bakteriologicznej we Wspolnocie;
te porady powinne by¢ uaktualniane w razie potrzeby;

koordynacja weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki
klinicznej i weryfikacji zgodno$ci z wymogami nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii;

na wniosek, zapewnianie wsparcia technicznego i naukowego
w celu poprawy wspotpracy pomigdzy Wspolnota, jej Panstwami
Czlonkowskimi, organizacjami migdzynarodowymi i panstwami
trzecimi w zakresie kwestii technicznych i naukowych odnoszacych
si¢ do oceny produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w kontekscie
dyskusji organizowanych w ramach konferencji migdzynarodowych
w sprawie harmonizacji;

rejestrowanie statusu pozwolen na wprowadzenie do obrotu
produktow leczniczych przyznanych zgodnie z procedurami wspol-
notowymi;

stworzenie bazy danych o produktach leczniczych, dostgpnej dla
ogolu spoleczefnstwa, 1 zapewnienie, ze jest uaktualniana
i zarzadzana niezaleznie od przedsigbiorstw farmaceutycznych;
baza danych utatwia przeglad informacji juz dopuszczonych do
wykorzystania na ulotkach; baza danych zawiera sekcj¢ odnoszaca
si¢ do produktow leczniczych dopuszczonych do leczenia dzieci,
informacja dostarczona ogoélowi spoleczenstwa jest wyrazona
w sposOb wlasciwy i zrozumiaty;

wspieranie Wspolnoty i Panstw Czlonkowskich w zapewnianiu
informacji dla pracownikow shuzby zdrowia i dla ogétu spoleczen-
stwa dotyczacych produktéw leczniczych, ktore zostaly ocenione
przez Agencjg;

doradzanie przedsigbiorstwom na temat przeprowadzania réznorod-
nych testow i prob niezbgdnych do wykazania jakosci, bezpieczen-
stwa 1 skuteczno$ci produktéw leczniczych;

sprawdzanie, czy warunki ustanowione w prawodawstwie wspolno-
towym w sprawie produktéw leczniczych i pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu sa spetniane w przypadku réwnoleglej dystrybucji
produktow leczniczych dopuszczonych zgodnie z niniejszym rozpo-
rzadzeniem;

opracowanie, na wniosek Komisji, wszelkich opinii naukowych
dotyczacych oceny produktow leczniczych lub surowcow wykorzys-
tywanych w produkcji produktow leczniczych;

w zwiazku z ochrona zdrowia publicznego, zbieranie informacji
naukowych dotyczacych czynnikéw patogennych, ktére moga by¢
wykorzystywane podczas walki biologicznej, wraz z istniejacymi
szczepionkami 1 innymi produktami leczniczymi dostgpnymi
w celu zapobiegania lub leczenia skutkow takich czynnikow;

koordynacja nadzoru jakosci produktow leczniczych wprowadzo-
nych do obrotu przez zadajacego testow zgodno$ci ze specyfika-
cjami dopuszczonymi Urzedowe Laboratorium Kontroli Lekéw lub
laboratorium, ktére zostalo wyznaczone przez Panstwo Czlonkow-
skie do tego celu;

przekazywanie corocznie wiladzy budzetowej kazdej informacji
odpowiadajacej wynikom procedur oceny;
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(t) podejmujacy decyzje zgodnie z art. 7 ust. 1 Rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 (') Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych
w pediatrii.

2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. 1) zawiera streszczenia
charakterystyk produktow, ulotkg¢ oraz informacjg na etykiecie przezna-
czone dla pacjenta lub uzytkownika. Baza danych powinna rozwija¢ si¢
etapami, najpierw obejmujac produkty lecznicze dopuszczone na
podstawie niniejszego rozporzadzenia i te dopuszczone na podstawie
rozdziatu 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE i dyrektywy 2001/82/
WE odpowiednio. Baza danych konsekwentnie ma by¢ poszerzana
w celu zawarcie wszelkich produktéw leczniczych wprowadzonych do
obrotu we Wspdlnocie.

Gdzie jest to stosowne, baza danych zawiera takze odniesienia do
danych o probach klinicznych aktualnie przeprowadzanych lub wtasnie
zakonczonych, zawartych w bazie danych prob klinicznych przewi-
dzianej w art. 11 dyrektywy 2001/20/WE. Komisja, po konsultacji
z Panstwami Czlonkowskimi, wydaje wytyczne o polach danych,
ktére moga by¢ zawarte i ktore moga by¢ dostgpne dla ogoétu spote-
czenstwa.

Artykut 58

1. Agencja moze wydawaé opinie naukowe, w kontekscie wspot-
pracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia, w odniesieniu do oceny
niektorych produktow leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych
wylacznie na rynki spoza Wspdlnoty. W tym celu nalezy zlozy¢
wniosek do Agencji zgodnie z przepisami art. 6. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, po konsultacji ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia, przygotowac opini¢ naukowa zgodnie z art. 6-9.
Przepisy art. 10 nie maja zastosowania.

2. Wspomniany Komitet ustanawia szczego6lne proceduralne przepisy
wykonawcze do ust. 1, jak rdwniez przepisy dotyczace opinii nauko-
wych.

Artykut 59

1. Agencja dba o wczesne zapewnienie identyfikacji mozliwych
zrodet konfliktu migdzy swoimi opiniami naukowymi i opiniami wyda-
nymi przez inne organy, ustanowione na podstawie prawa wspolnoto-
wego, majace podobne zadania w zwiazku z kwestiami ogdlnymi.

2. Jezeli Agencja identyfikuje mozliwe zrédto, nawigzuje kontakt
z danym organem w celu zapewnienia, ze odpowiadajaca informacja
naukowa jest rozpowszechniana oraz zidentyfikowania kwestii nauko-
wych, ktére moga by¢ przyczyna konfliktu.

3. Jezeli wystgpuje zasadniczy konflikt w kwestiach naukowych
i dany organ jest agencja Wspolnoty lub komitetem naukowym Wspo6l-
noty, Agencja i dany organ wspotpracuja albo w celu rozwiazania
konfliktu albo w celu przygotowania wspolnego dokumentu wyjasnia-
jacego kwestie naukowe konfliktu. Niniejszy dokument publikuje si¢
niezwlocznie po jego przyjgciu.

4.  Z zastrzezeniem innych przepisow przewidzianych w niniejszym
rozporzadzeniu, w dyrektywie 2001/83/WE lub w dyrektywie 2001/82/
WE, jezeli nastgpuje podstawowy konflikt w odniesieniu do kwestii
naukowych 1 dany organ jest organem Panstwa Czlonkowskiego,
Agencja i1 dany organ krajowy wspoétpracuja albo w celu rozwigzania
konfliktu albo w celu przygotowania wspolnego dokumentu wyjasnia-

(") Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1.
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jacego kwestie naukowe konfliktu. Niniejszy dokument publikuje sig¢
niezwlocznie po jego przyjeciu.

Artykut 60

Na wniosek Komisji Agencja, w odniesieniu do dopuszczonych
produktéw leczniczych, gromadzi wszelkie dostgpne informacje
o metodach, ktore wilasciwe wladze Panstw Czlonkowskich wykorzys-
tuja w celu ustalenia dodatkowej wartosci terapeutycznej, jaka zapewnia
nowy produkt leczniczy.

Artykut 61

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie, po konsultacji z Zarzadem, powo-
luje na trzyletnig kadencjg, ktéra moze by¢ odnowiona, jednego cztonka
i jednego zastgpcg do Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi oraz jednego cztonka i jednego zastgpcg do Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych.

Zastepey reprezentuja i glosuja za cztonkéw w razie ich nieobecno$ci
1 moga wystgpowac jako sprawozdawcy zgodnie z art. 62.

Cztonkowie i ich zastgpcy sa wybierani ze wzgledu na ich rolg
i doswiadczenie w badaniu produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz reprezentuja
wlasciwe wiladze krajowe.

2. Komitety moga kooptowaé najwyzej pigciu dodatkowych
cztonkéw wybieranych na podstawie szczegodlnych kompetencji nauko-
wych. Ci cztonkowie sa powolywani na okres trzech lat, co moze by¢
powtorzone, i nie maja zastgpcow.

W zwiazku z kooptacja takich czlonkéw Komitety identyfikuja szcze-
gblne uzupehiajace kompetencje naukowe dodatkowego(-ych) cztonka(-
6w). Dokooptowani czlonkowie wybieraja miedzy ekspertami nomino-
wanymi przez Panstwa Czlonkowskie lub Agencje.

3. Czlonkom kazdego Komitetu moga towarzyszy¢ eksperci ze
szczegdlnych dziedzin naukowych lub technicznych.

4. Dyrektor zarzadzajacy Agencji lub jego przedstawiciel
i przedstawiciele Komisji sa uprawnieni do  uczestnictwa
w posiedzeniach Komitetow, grup roboczych i naukowych grup dorad-
czych i innych spotkan zwotanych przez Agencje lub jej komitety.

5. W zwiazku z ich zadaniem zapewnienia Wspoélnocie i Panstwom
Cztonkowskim obiektywnych naukowych opinii w kwestiach zwiaza-
nych z nimi, czlonkowie kazdego z Komitetoéw zapewniaja odpowiednia
koordynacj¢ migdzy zadaniami Agencji i praca wlasciwych krajowych
wladz wlaczajac ciata doradcze zajmujace si¢ pozwoleniami na wpro-
wadzenie do obrotu.

6.  Czlonkowie Komitetow oraz eksperci odpowiedzialni za badanie
produktow leczniczych opieraja si¢ na opiniach i $rodkach naukowych
dostepnych dla krajowych jednostek zajmujacych si¢ pozwoleniami na
wprowadzenie do obrotu. Kazdy wilasciwy organ krajowy monitoruje
poziom naukowy oraz niezaleznos¢ przeprowadzanych  ocen
i wspomaga dzialalno§¢ nominowanych cztonkow Komitetu
i ekspertow. Panstwa Czltonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania
cztonkom Komitetu i ekspertom wszelkich instrukcji, ktore moga by¢
niezgodne z ich wlasnymi osobistymi zadaniami lub z zadaniami
i obowiazkami Agencji.

7. Przygotowujac opinie kazdy Komitet doktada wszelkich staran, by
osiagna¢ naukowy konsensus. Jezeli taki konsens nie moze zostaé
osiagnigty, opinia zawiera stanowisko  wigkszoSci  czlonkow
i stanowiska odrgbne, wraz z argumentami, na ktorych si¢ opieraja.
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8.  Komitet ustanawia swoje wlasne zasady dziatania.
Zasady te, w szczegdlnosci, obejmuja:
a) procedury powotywania i zastgpowania przewodniczacego;

b) procedury odnoszace si¢ do grup roboczych i naukowych grup
doradczych; oraz

c) procedurg pilnego przyjmowania opinii, szczegélnie w zwiazku
z przepisami niniejszego rozporzadzenia w sprawie nadzoru rynku
i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Zasady te wchodza w Zzycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisj¢ i Zarzad.

Artykut 62

1. Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitet ds. Zioto-
wych Produktéw Leczniczych lub Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych jest zobowiazany do oceny produktu leczni-
czego, powinien powota¢ jednego z czlonkéw na sprawozdawce
w celu koordynacji oceny. Dany Komitet moze wyznaczy¢ drugiego
czlonka na wspotsprawozdawce.

Konsultujac si¢ z naukowa grupa robocza okreslong w art. 56 ust. 2,
Komitet przesyta im projekt(-y) sprawozdania(-n) oceniajacego(-ych)
przygotowanego(-ych) przez sprawozdawce lub wspotsprawozdawce.
Opinia wydana przez naukowa grupe robocza jest przekazywana prze-
wodniczacemu wiasciwego Komitetu w taki sposob, aby zapewnié, ze
wykonano ja w terminie ustanowionym w art. 6 ust. 3 i art. 31 ust. 3.

Tekst opinii jest zawarty w sprawozdaniu oceniajacym opublikowanym
na podstawie art. 13 ust. 3 i art. 38 ust. 3.

Jezeli jest wniosek o powtdrne zbadanie opinii, dany Komitet powotuje
réznych sprawozdawcoOw oraz, w miar¢ potrzeby, réoznych wspotspra-
wozdawcow z tych powotanych w celu wydania opinii wstegpnej. Proce-
dura ponownego zbadania moze odnosi¢ si¢ wylacznie do tych punktow
opinii wstgpnie zidentyfikowanych przez wnioskodawcg i moze byé
oparta na danych naukowych dostgpnych, jezeli Komitet przyjat
wstepna opini¢. Wnioskodawca moze zwrdci¢ sig, zeby Komitet
zasiggnal opinii naukowej grupy roboczej w zwiazku z ponownym
zbadaniem.

2.  Panstwa Czlonkowskie przekazuja Agencji list¢ ekspertow krajo-
wych z pewnym doswiadczeniem w opiniowaniu produktow leczni-
czych, ktorzy mogliby pracowa¢ na rzecz grup roboczych lub grup
ekspertow Komitetu ds. Produktow Leczniczych, Komitetu ds. Zioto-
wych Produktéow Leczniczych 1 Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych; do tego wykazu dotacza si¢ $wiadectwo ich
kwalifikacji oraz specjalizacji.

Agencja przechowuje aktualna liste¢ akredytowanych ekspertow. Lista
zawiera ekspertow wskazanych w pierwszym akapicie i innych
ekspertow powotanych bezposrednio przez Agencjg. Lista jest uaktual-
niana.

3. Swiadczenie ustug przez sprawozdawcow lub ekspertow jest
uregulowane pisemng umowa migdzy Agencja i dana osoba lub, jesli
wlasciwe, migdzy Agencja i pracodawca danej osoby.

Dana osoba lub jej pracodawca sa wynagradzani zgodnie z ustalona
skalg zarobkow zalaczona do ustalen finansowych przyjetych przez
Zarzad.

4.  Wykonywanie ustug naukowych, w odniesieniu do ktorych istnieje
kilka mozliwych ustugodawcow moze skutkowaé wezwaniem do wspot-
pracy, jezeli kontekst naukowy i techniczny pozwala, i jezeli jest



2004R0726 — PL —26.01.2007 — 001.001 — 41

zgodny z zadaniami Agencji, w szczegdlnosci w celu zapewniania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

Zarzad przyjmuje wlasciwe procedury w sprawie propozycji Dyrektora
Zarzadzajacego.

5. Agencja lub kazdy z Komitetow okreslonych w art. 56 ust. 1 moze
korzysta¢ z ustug ekspertéw w celu wykonania innych zadan szczegol-
nych, za ktore sa oni odpowiedzialni.

Artykul 63

1.  Czlonkostwo Komitetow okre§lonych w art. 56 ust. 1 jest podane
do publicznej wiadomosci. Jesli kazde powolanie jest opublikowane,
kwalifikacje zawodowe kazdego z cztonkow sa wymienione.

2. Czlonkowie Zarzadu, czlonkowie Komitetu, sprawozdawcy
1 eksperci nie maja finansowych lub innych korzysci z przemyshu farma-
ceutycznego, ktore moglyby naruszy¢ ich bezstronno$¢. Podejmuja oni
dziatania na rzecz interesu publicznego i W sposdb niezalezny
i przedstawiaja roczna deklaracj¢ swoich interesow finansowych.
Wszelkie niebezposrednie korzysci, ktére moglyby by¢ zwiazane
z tym przemyslem sa wprowadzane do rejestru sporzadzanego przez
Agencje, dostgpnego dla opinii publicznej w biurach Agencji.

Kodeks postgpowania Agencji zapewnia wprowadzenie w Zzycie niniej-
szego artykulu ze szczegdlnym odniesieniem do przyjmowania
prezentow.

Cztonkowie Zarzadu, Cztonkowie Komitetow, sprawozdawcy i eksperci,
ktorzy uczestnicza w posiedzeniach lub grupach roboczych Agencji
deklaruja, na kazdym posiedzeniu, o szczegélnych interesach, ktore
moga by¢ traktowane jako szkodliwe dla ich niezalezno$ci odnoszace
si¢ do punktow porzadku dziennego. Takie deklaracje sa podawane do
publicznej wiadomosci.

Artykut 64

1.  Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest przez Zarzad, na wniosek
Komisji, na okres pigciu lat na podstawie listy kandydatéw zapropono-
wanych przez Komisj¢ po opublikowaniu wezwania do wspolpracy
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 1 w innych miejscach.
Przed powotaniem kandydat nominowany przez Zarzad jest zapraszany
do niezwlocznego stawienia si¢ przed Parlamentem Europejskim i do
odpowiedzenia na pytania zadane przez jego cztonkow. Jego mandat
moze by¢ raz odnowiony. Zarzad moze, na wniosek Komisji, pozbawi¢
Dyrektora Zarzadzajacego jego stanowiska.

2. Dyrektor Zarzadzajacy jest prawnym przedstawicielem Agencji.
Jest on odpowiedzialny:

a) za biezace administrowanie Agencja;

b) za zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezbednymi do wyko-
nywania dzialalnosci Komitetow okreslonych w art. 56 ust. 1,
wlacznie z udostgpnianiem  wiasciwej pomocy naukowej
i technicznej;

C) za zapewnianie przestrzegania terminéw przyjetych przez ustawo-
dawstwo Wspolnoty w celu przyjmowania opinii przez Agencjg;

d) za zapewnianie wlasciwej koordynacji migdzy Komitetami, okreslo-
nymi w art. 56 ust. 1;

e) za przygotowanie projektu deklaracji szacunkéw dochodéw
i wydatkow Agencji, i realizacji jego budzetu;

f) za wszelkie kwestie dotyczace personelu;
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g) za zapewnianie sekretariatu Zarzadowi.

3. Kazdego roku Dyrektor Zarzadzajacy przedktada projekt sprawoz-
dania o dzialatalnosci Agencji w roku poprzednim i projekt programu
pracy na nadchodzacy rok Zarzadowi do akceptacji, wskazujac réznice
pomigdzy dziatalno$cia Agencji dotyczaca produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, tych dotyczacych ziotowych produktow leczniczych
i tych dotyczacych weterynaryjnych produktow leczniczych.

Projekt sprawozdania obejmujacy dzialalnos¢ Agencji w roku
poprzednim zawiera informacj¢ o ilo$ci przeanalizowanych w Agencji
wnioskéw, czasie potrzebnym do dokonania oceny oraz o produktach
leczniczych dopuszczonych, usunigtych lub wycofanych.

Artykut 65

1. Zarzad sklada si¢ z przedstawicieli kazdego Panstwa Czlonkow-
skiego, dwoch przedstawicieli Komisji oraz dwoch przedstawicieli
wyznaczonych przez Parlament Europejski.

Ponadto dwaj przedstawiciele organizacji pacjentow, jeden przedstawi-
ciel organizacji lekarzy i jeden przedstawiciel organizacji weterynarzy sa
powolywani przez Rad¢ w porozumieniu z Parlamentem Europejskim
na podstawie listy opracowanej przez Komisjg, ktora zawiera znacznie
wigcej nazwisk niz jest stanowisk. Lista opracowana przez Komisje¢ jest
przekazywana Parlamentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi
dokumentami dotyczacymi informacji na temat tych oséb. Tak szybko
jak to jest mozliwe i w przeciagu trzech miesigcy od notyfikacji, Parla-
ment Europejski moze przedtozy¢ swoje opinie do rozpatrzenia Radzie,
ktora nastgpnie powota Zarzad.

Czlonkowie Zarzadu sa powotywani w taki sposob, aby zagwarantowac
najwyzsze poziomy kwalifikacji specjalistycznych, szeroki katalog
odpowiedniego do$wiadczenia i najszersza reprezentacj¢ geograficzna
w ramach Unii Europejskie;j.

2. Czlonkowie Zarzadu sa powolywani na podstawie ich odpowied-
niego doswiadczenia w zarzadzaniu oraz, gdzie jest to wlasciwe,
doswiadczeniu w dziedzinie produktow leczniczych stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Kazde Panstwo Czlonkowskie i Komisja powoluje swoich
czlonkéw Zarzadu, a takze ich zastgpcOw, ktdrzy zastepuje czlonka
pod jego nieobecnosc.

4.  Kadencja przedstawicieli trwa trzy lata. Kadencja moze by¢ przed-
huzana.

5. Zarzad wybiera przewodniczacego sposréd swych cztonkow.

Kadencja przewodniczacego trwa trzy lata i wygasa, kiedy przewodni-
czacy przestaje by¢ czlonkiem Zarzadu. Kadencja moze by¢ przedtu-
zona jeden raz.

6. Decyzje Zarzadu sa przyjmowane wigkszoscia dwoch trzecich
glosow.

7.  Zarzad uchwala swoj regulamin.

8.  Zarzad moze wezwac przewodniczacego komitetu naukowego do
uczestnictwa w swoich posiedzeniach, jednak bez prawa glosowania.

9. Zarzad zatwierdza roczny program pracy Agencji i przesyla go
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Cztonkow-
skim.

10.  Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dziatalnosci Agencji
i przesyla je najpozniej do dnia 15 czerwca Parlamentowi Europej-
skiemu, Radzie, Komisji, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-
Spotecznemu, Trybunatowi Obrachunkowemu i Panstwom Cztonkow-
skim.
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Artykut 66

Zarzad:

a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (art. 61);

b) przyjmuje procedury wykonywania ustug naukowych (art. 62);
¢) powotuje Dyrektora Zarzadzajacego (art. 64);

d) przyjmuje roczny program pracy i przesyla go do Parlamentu Euro-
pejskiego, Rady, Komisji i Panstw Czltonkowskich (art. 65);

e) zatwierdza roczne sprawozdanie w sprawie dzialalnosci Agencji
i przesyla je najpdzniej do dnia 15 czerwca do Parlamentu Euro-
pejskiego, Rady, Komisji, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego, Trybunatu Obrachunkowego i Panstw Cztonkowskich
(art. 65);

f) przyjmuje budzet Agencji (art. 67);
g) przyjmuje wewngtrzne przepisy finansowe (art. 67);

h) przyjmuje przepisy wprowadzajace w zycie Regulamin pracowniczy
(art. 75);

i) rozwija kontakty z udzialowcami i okresla stosowane warunki
(art. 78);

j) przyjmuje przepisy w sprawie §wiadczenia pomocy na rzecz przed-
sigbiorstw farmaceutycznych (art. 79);

k) przyjmuje zasady w celu zapewnienia ogoélowi spoteczenstwa
dostgpnosci  informacji  dotyczacych wydawania pozwolen lub
nadzoru nad produktami leczniczymi (art. 80).

Rozdziat 2

Postanowienia finansowe

Artykut 67

1.  Szacunki dochodéw i wydatkdbw Agencji przygotowuje sig
w odniesieniu do kazdego roku budzetowego, odpowiadajacego rokowi
kalendarzowemu, i sa wykazane w budzecie Agencji.

2. Budzet powinien by¢ zrownowazony w odniesieniu do dochodéw
i wydatkow.

3.  Dochody Agencji skladaja si¢ ze sktadki pochodzacej ze Wspol-
noty i optat wnoszonych przez przedsigbiorstwa w celu uzyskania
1 utrzymania pozwolenia wydanego przez Wspolnote na wprowadzenie
do obrotu oraz innych ushug $wiadczonych przez Agencje.

Parlament Europejski i Rada (zwane dalej ,wiladza budzetowq”)
ponownie badaja, o ile jest to konieczne, poziom wktadu wspolnoto-
wego na podstawie oceny potrzeb i uwzgledniajac poziom optat.

4.  Dziatania odnoszace si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii (ang. pharmacovigilance), do dziatan w sieciach komunikacyj-
nych i do nadzoru rynku otrzymuja odpowiednie finansowanie
publiczne wspdtmierne do powierzonych zadan.

5. Wydatki Agencji obejmuja wynagrodzenia personelu, koszty
administracyjne i infrastruktury, wydatki operacyjne oraz wydatki wyni-
kajace z umow zawartych ze stronami trzecimi.

6. Kazdego roku Zarzad opracowuje szacunkowe preliminarze
dochodow i wydatkow Agencji w nastgpnym roku budzetowym, na
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podstawie projektu preliminarza zawierajacego oceng¢ dochodow
i wydatkéw, dostarczonego przez Dyrektora Zarzadzajacego. Niniejszy
preliminarz, ktory zawiera projekt planu zatrudnienia, przekazywany jest
przez Zarzad do Komisji najpdzniej do dnia 31 marca.

7. Prognoza jest przekazywana przez Komisje wiadzy budzetowej
razem z wstgpnym projektem budzetu ogdlnego Unii Europejskiej.

8. Na podstawie zestawienia Komisja wprowadza do wstepnego
projektu budzetu ogdélnego Unii Europejskiej dane, ktére uwaza za
niezbgdne dla planu zatrudnienia oraz kwotg dotacji obciazajacej budzet
og6lny, ktory nastgpnie dostarcza wiladzy budzetowej, zgodnie
z art. 272 Traktatu.

9. Wiladza budzetowa zezwala na przyznanie Agencji dotacji.
Wtadza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agencji.

10.  Zarzad przyjmuje budzet Agencji. Budzet staje si¢ budzetem
ostatecznym, po ostatecznym przyjeciu budzetu ogdélnego Unii Europej-
skiej. Tam, gdzie jest to wtasciwe, budzet Agencji jest odpowiednio
zmieniany.

11.  Kazda zmiana planu zatrudnienia i budzetu jest przedmiotem
budzetu zmieniajacego, ktory jest przekazywany w celach informacyj-
nych do wladzy budzetowe;.

12.  Zarzad - tak szybko, na ile to mozliwe — powiadamia organ
budzetowy o zamiarach realizacji projektu, ktéry moze spowodowaé
znaczace nastgpstwa finansowe w kwestii realizacji budzetu — szcze-
gblnie w przypadku projektow dotyczacych takich rodzajow wiasnosci,
jak dzierzawa lub zakup budynkow. Zarzad powinien poinformowaé
o tym Komisjg.

Jezeli oddziat organu budzetowego ma zamiar wyrazi¢ swoja opini¢
w sprawie projektu, powinien ja przesta¢ Zarzadowi w ciagu szesciu
tygodni od daty zgloszenia projektu.

Artykut 68

1.  Dyrektor Zarzadzajacy wykonuje budzet Agencji.

2. Najpo6zniej do dnia 1 marca nastgpnego roku budzetowego, ksig-
gowy Agencji przekazuje rachunki tymczasowe ksiggowemu Komisji,
wraz ze sprawozdaniem dotyczacym zarzadzania finansami i budzetem
w poprzednim roku budzetowym. Ksiggowy Komisji konsoliduje
rachunki tymczasowe instytucji i organdw zdecentralizowanych,
zgodnie z art. 128 rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie
do budzetu ogodlnego Wspolnot Europejskich (') (zwanego dalej
,0g0Inym rozporzadzeniem finansowym”).

3. Najpdzniej przed dniem 31 marca nastgpnego roku budzetowego
ksiggowy Komisji przesyta rachunki tymczasowe Agencji do Trybunatu
Obrachunkowego, wraz z raportem dotyczacym zarzadzania finansami
i budzetem w poprzednim roku budzetowym. Sprawozdanie to nalezy
takze przesta¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego w sprawie
tymczasowych rachunkoéw Agencji, na podstawie art. 129 ogodlnego
rozporzadzenia finansowego, Dyrektor Zarzadzajacy opracowuje na
swoja odpowiedzialno§¢ rachunki ostateczne i przesyla je Zarzadowi
w celu uzyskania opinii.

5. Zarzad Agencji wyraza opini¢ w sprawie sprawozdan finansowych
Agencji.

(") Rozporzadzenie Rady (WE, Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastosowanie do
budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (Dz.U. L 248 z 16.9.2002, str. 1).
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6.  Dyrektor Zarzadzajacy, najpdzniej przed dniem 1 lipca nastgpnego
roku budzetowego, przesyta sprawozdania finansowe Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatlowi Obrachunkowemu,
wraz z opinia Zarzadu.

7.  Sprawozdania finansowe sa publikowane.

8.  Dyrektor zarzadzajacy Agencji przesyta Trybunatowi Obrachunko-
wemu odpowiedz na uwagi najpézniej do dnia 30 wrzesnia. Dyrektor
Zarzadzajacy Agencji przesyla takze t¢ odpowiedZ do Zarzadu.

9.  Dyrektor Zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu,
na jego wniosek, w sposob przewidziany w art. 146 ust. 3 ogdlnego
rozporzadzenia finansowego, wszelkie informacje wymagane do wtasci-
wego zastosowania procedury udzielania absolutorium za dany rok
finansowy.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, stanowiac
wigkszos$cia kwalifikowana, przed dniem 30 kwietnia roku n +2, udziela
absolutorium Dyrektorowi w zakresie wykonania budzetu na rok n.

11. Zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji przyjmuje
Zarzad po konsultacji z Komisja. Nie moga one ro6zni¢ si¢ od rozpo-
rzadzenia Komisji (WE, Euratom) nr 2343/2002 z dnia 19 listopada
2002 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego dotyczacego
organow okreslonych w art. 185 rozporzadzenia Rady (WE, Euratom)
nr 1605/2002 w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zasto-
sowanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (1), chyba ze
stosuje si¢ inne specjalnie wymagane w odniesieniu do dziatan Agencji
i za uprzednia zgoda Komisji.

Artykut 69

1. W celu zwalczania naduzy¢ finansowych, korupcji i innych
bezprawnych dziatan, stosuje si¢ bez ograniczen przepisy rozporza-
dzenia (WE) nr 1073/1999 Nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczace dochodzen prowadzonych
przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) (®.

2. Agencja przystgpuje do porozumienia migdzyinstytucjonalnego
z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacego wewngetrznych dochodzen przepro-
wadzanych przez OLAF i niezwlocznie wydaje odpowiednie przepisy,
ktore maja zastosowanie do wszystkich pracownikow Agencji.

Artykut 70

1. Struktura i ilo$¢ optat odnoszaca si¢ do art. 67 ust. 3 jest ustalana
przez Rade dzialajaca w warunkach okreslonych przez Traktat na
whniosek Komisji po konsultacji z organizacjami reprezentujacymi inte-
resy przemyshu farmaceutycznego na poziomie wspolnotowym.

2. Jednakze przepisy sa przyjmowane zgodnie z procedura okreslona
w art. 87 ust. 2, ustanawiajaca okolicznosci, w ktorych male i $rednie
przedsigbiorstwa moga ptaci¢ obnizone optaty, odraczaé platnosci optat
lub otrzyma¢ pomoc administracyjna.

(') Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72.
() DzU. L 136 z 31.5.1999, str. 1.
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Rozdziat 3

Przepisy ogélne okreslajace dzialalno$¢é Agencji

Artykut 71

Agencja ma osobowos$¢ prawna. We wszystkich Panstwach Cztonkow-
skich Agencja korzysta z jak najszerszej zdolnosci prawnej przyzna-
wanej osobom prawnym przez ich prawo krajowe. Moze ona zwlaszcza
nabywac lub zbywa¢ mienie ruchome i nieruchome oraz by¢ strona
w postgpowaniach sadowych.

Artykut 72

1. W zakresie odpowiedzialnosci umownej Agencji stosuje si¢ prze-
pisy prawa wlasciwego dla umowy. Trybunal Sprawiedliwosci
Wspolnot Europejskich jest wlasciwy do orzekania na mocy klauzuli
arbitrazowej umieszczonej w umowie zawartej przez Agencje.

2. W sprawach odpowiedzialno$ci pozaumownej Agencja, zgodnie
z ogblnymi zasadami wspolnymi dla prawa wszystkich Panstw Czton-
kowskich, naprawia szkody wyrzadzone przez Agencj¢ lub przez
pracownikow przy petnieniu funkcji.

Trybunat Sprawiedliwos$ci jest wlasciwy do orzekania w kazdym sporze
zwiazanym z odszkodowaniem za taka szkode.

3. Odpowiedzialno§¢ osobista pracownikdw wobec Agencji jest
uregulowana w przepisach dotyczacych personelu Agencji.

Artykut 73

Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostgpu do dokumentoéw
Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (') stosuje sig do doku-
mentow Agencji.

Agencja ustanawia rejestr zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 w celu udostgpnienia wszelkich dokumentow, ktore sa
publicznie dost¢pne na mocy rozporzadzenia.

Zarzad przyjmuje uzgodnienia dotyczace rozporzadzenia wykonawczego
(WE) nr 1049/2001 w ciagu sze$ciu miesi¢cy od wejscia w zycie niniej-
szego rozporzadzenia.

Decyzje podjgte przez Agencje na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 moga spowodowaé wnoszenie skarg do Rzecznika Praw
Obywatelskich lub by¢ przedmiotem skargi przed Trybunalem Spra-
wiedliwosci, na warunkach okre§lonych w art. 195 i 230 Traktatu odpo-
wiednio.

Artykut 73a

Decyzje podjete przez Agencje na podstawie rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 moga by¢ przedmiotem skargi przed Trybunatem Spra-
wiedliwosci Wspolnot Europejskich zgodnie z warunkami okreslonymi
w art. 230 Traktatu.

(") Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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Artykut 74

W Agencji stosuje si¢ protokot w sprawie przywilejow i immunitetow
Wspdlnot Europejskich.

Artykut 75

Personel Agencji podlega zasadom i rozporzadzeniom stosowanym
wobec urzednikow 1 innych pracownikow Wspolnot Europejskich.
W stosunku do swojego personelu Agencja wykonuje uprawnienia prze-
kazane organowi wlasciwemu do powolania.

Zarzad przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze w uzgodnieniu
z Komisja.

Artykut 76

Cztonkowie Zarzadu, cztonkowie Komitetow okreslonych w art. 56
ust. 1 oraz eksperci i urzednicy oraz inni pracownicy Agencji s zobo-
wiazani, nawet po zaprzestaniu pelnienia swoich funkcji, do nierozpow-
szechniania informacji objetych tajemnica zawodowa.

Artykul 77

Komisja moze w porozumieniu z Zarzadem i wlasciwym Komitetem
zaprosi¢ przedstawicieli organizacji migdzynarodowych zainteresowa-
nych harmonizacja przepisow stosowanych do produktow leczniczych
do uczestnictwa w pracy Agencji jako obserwatorow. Warunki uczest-
nictwa ustala uprzednio Komisja.

Artykut 78

1.  Zarzad w porozumieniu z Komisja rozwija odpowiednie kontakty
migdzy Agencja 1 przedstawicielami przemystu, konsumentami
i pacjentami oraz zawodami zwigzanymi ze shuzba zdrowia. Te
konatakty moga obejmowac uczestnictwo obserwatorow w niektdrych
aspektach pracy Agencji, zgodnie z warunkami ustalonymi uprzednio
przez Zarzad, w porozumieniu z Komisja.

2. Komitety okre$lone w art. 56 ust. 1 i wszelkie grupy robocze
i naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie z niniejszym artykutem
zazwyczaj ustanawiaja kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami
zainteresowanymi wykorzystaniem produktow leczniczych,
w szczegblnosci z organizacjami pacjentdw i stowarzyszeniami osob
zawodowo zwiazanych ze stuzba zdrowia. Sprawozdawcy powotani
przez te Komitety moga, na zasadach doradztwa, ustanowi¢ kontakty
z przedstawicielami organizacji pacjentow i1 stowarzyszen osob zawo-
dowo zwiazanych ze stuzba zdrowia, odpowiadajacymi wskazaniom
danego produktu leczniczego.

Artykut 79

Zarzad, w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore
majg ograniczone rynki, lub w przypadku weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych do zwalczania chorob o regionalnym
rozpowszechnianiu, przyjmuje S$rodki niezbedne do zapewnienia
pomocy przedsigbiorstwom w czasie zlozenia ich wnioskow.
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Artykut 80

W celu zapewnienia wlasciwego poziomu przejrzystosci Zarzad, na
podstawie propozycji Dyrektora Zarzadzajacego i w porozumieniu
z Komisja, przyjmuje zasady w celu zapewnienia dostgpnosci do
publicznej informacji regulacyjnej, naukowej lub technicznej
w odniesieniu do wydawania pozwolen lub nadzoru nad produktami
leczniczymi, ktdre nie maja charakteru poufnego.

Wewngetrzne zasady i procedury Agencji, jej komitetow i jej grup robo-
czych sa podawane do publicznej wiadomosci w Agencji i w Internecie.

TYTUL V

PRZEPISY OGOLNE I KONCOWE

Artykul 81

1. Wszelkie decyzje dotyczace przyznania, odmowy, zmiany, zawie-
szenia, wycofania lub uniewaznienia pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu, wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, okre$laja szcze-
gotowo przyczyny ich podjecia. O takich decyzjach powiadamia sig
strong zainteresowana.

2. Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego
objete niniejszym rozporzadzeniem nie jest przyznane, odmowione,
zmienione, zawieszone, wycofane lub uniewaznione z poddania proce-
durze i z przyczyn ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 82

1.  Wnioskodawcy moze by¢ przyznane tylko jedno pozwolenie
w odniesieniu do specyficznych produktéw leczniczych.

Jednakze Komisja zezwala temu samemu wnioskodawcy na ztozenie
wigcej niz jednego wniosku w sprawie tego produktu leczniczego do
Agencji, jezeli istnieje obiektywny sprawdzalny powdd odnoszacy sig
do zdrowia publicznego dotyczacy dostgpnosci produktow leczniczych
dla pracownikéw shuzby zdrowia oraz/lub pacjentéw lub z przyczyn
dotyczacych wspolnego wprowadzenia do obrotu.

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
art. 98 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do produktow leczni-
czych dopuszczonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

3. Bez uszczerbku dla unikalnosci, wspolnotowego charakteru zawar-
tosci dokumentow okreslonych w art. 9 ust. 4 lit. a), lit. b), lit. ¢) i lit. d)
i w art. 34 ust. 4 lit. a)—e), niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje wyko-
rzystania dwoch lub wiecej wzorow handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego objetego jednym pozwoleniem.

Artykut 83

1. W drodze wyjatku od art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Panstwa
Cztonkowskie moga uczyni¢ produkt leczniczy przeznaczony do stoso-
wania przez czlowieka nalezacy do kategorii okreslonych w art. 3 ust. 1
oraz 2 niniejszego rozporzadzenia dostgpnym do indywidualnego stoso-
wania.

2. Do celéw niniejszego artykutu ,,indywidualne stosowanie” oznacza
uczynienie produktu leczniczego nalezacego do kategorii okreslonych
w art. 3 ust. 1 1 2 dostgpnym z powoddéw okolicznosci w odniesieniu
do grupy pacjentéw z chroniczna lub powazna wycienczajaca choroba
lub czyja choroba traktowana jest jako zagrozenie zycia, i kto nie moze
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by¢ pomyslnie leczony przez dopuszczony produkt leczniczy. Dany
produkt leczniczy musi by¢ przedmiotem wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 niniejszego rozporzadzenia
lub musi by¢ poddany testom klinicznym.

3. Gdy Panstwo Czlonkowskie wykorzystuje mozliwos$¢ przewi-
dziana w ust. 1, powiadamia Agencjg.

4. Jezeli przewiduje si¢ indywidualne stosowanie, Komitet ds.
Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, po konsultacji
z producentem lub wnioskodawca, moze przyjaé opinie w sprawie
warunkow stosowania, warunkow dystrybucji oraz pacjentow docelo-
wych. Informacje te uvaktualniane sa na biezaco.

5. Panstwa Czlonkowskie uwzgledniaja wszelkie dostgpne opinie.

6. Agencja posiada uaktualniany wykaz opinii przyjetych zgodnie
z ust. 4, ktory jest opublikowany na jej stronie internetowej. Przepisy
art. 24 ust. 1 i 25 stosuje si¢ odpowienio.

7.  Opinie okreslone w ust. 4 nie wpltywaja na odpowiedzialno$é
cywilna i1 karna producenta lub wnioskodawcy o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu.

8.  Jezeli zostal ustanowiony program indywidualnego stosowania,
wnioskodawca zapewnia, ze bioracy udziat pacjenci takze maja dostgp
do nowego produktu produkt leczniczego podczas okresu wydawania
pozwolenia i wprowadzenia do obrotu.

9. Niniejszy artykut nie narusza dyrektywy 2001/20/WE oraz art. 5
dyrektyw 2001/83/WE.

Artykul 84

1. Bez uszczerbku dla Protokolu w sprawie przywilejow
i immunitetow Wspodlnot Europejskich, kazde Panstwo Czlonkowskie
ustala kary, ktore sa stosowane za naruszenie przepisOw rozporzadzenia
lub rozporzadzen przyjetych zgodnie z nim oraz podejmuje wszelkie
niezbedne $rodki w celu wprowadzenia ich w zycie. Kary powinny
by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ o tych przepisach nie
pozniej niz dnia 31 grudnia 2004 r. Panstwa Cztonkowskie notyfikuja
wszelkie nastgpne zmiany tak szybko, jak jest to mozliwe.

2. Panstwa Czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ niezwlocznie
o kazdym sporze wszczgtym w odniesieniu do naruszenia niniejszego
rozporzadzenia.

3. Na wniosek Agencji Komisja moze natozy¢ kary finansowe na
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu przyznanych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli nie spelili oni pewnych
obowiazkow ustanowionych w zwiazku z dopuszczeniami. Zaréwno
maksymalne kwoty, jak rowniez warunki i metody pobierania tych
kar sa ustanawiane zgodnie z procedura okreslona w art. 87 ust. 2.

Komisja publikuje nazwy zainteresowanych posiadaczy pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz kwoty i przyczyny nalozenia kar finanso-
wych.
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Artykut 85

Niniejsze rozporzadzenie nie wptywa na kompetencje przyznane Euro-
pejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci utworzonemu rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 178/2002 (V).

Artykut 86

W okresie dziesigciu lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
Komisja opublikuje ogélne sprawozdanie na temat do$wiadczenia
zdobytego w wyniku przeprowadzania procedur przedstawionych
w niniejszym rozporzadzeniu, w rozdziale III dyrektywy 2001/83/
EWG oraz w rozdziale IV dyrektywy 2001/82/EWG.

Artykut 87

1.  Komisjg wspiera Staly Komitet ds. Produktow Leczniczych usta-
nowiony na podstawie art. 121 dyrektywy 2001/83/WE oraz Staty
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ustanowiony na
podstawie art. 89 dyrektywy 2001/82/WE.

2. W przypadku gdy przywoluje si¢ ten ustgp, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres, o ktorym mowa w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE, ustala si¢
na trzy miesiace.

3. W przypadku gdy przywotuje si¢ ten ustgp, stosuje si¢ art. 4 1 7
decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej art. 8.

Okres przewidziany w art. 4 ust. 3 decyzji 1999/468/WE ustala si¢ na
jeden miesiac.

4.  Komitety uchwalaja swoje regulaminy wewngtrzne.

Artykut 88

Rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 uchyla sig.

Odniesienia do uchylonego rozporzadzenia traktuje si¢ jako odniesienia
do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 89

Okresy ochrony przewidziane w art. 14 ust. 11 oraz art. 39 ust. 10 nie
maja zastosowania do referencyjnych produktéw leczniczych,
w odniesieniu do ktorych wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat
przedtozony przed data, okreslong w art. 90 akapit drugi.

Artykut 90

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

W drodze odstgpstwa od pierwszego akapitu, tytuty I, II, III i V stosuje
si¢ od dnia 20 listopada 2005 r. oraz pkt 3 tiret piate i szoste Zatacznika
stosuje si¢ od dnia 20 maja 2008 r.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogolne zasady i wymagania prawa Zywnos-
ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
i ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U.
L 31 z 1.2.2002, str. 1).
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Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Cztonkowskich.
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ZALACZNIK

PRODUKTY LECZNICZE DOPUSZCZONE WE WSPOLNOCIE

. Produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego

z nastgpujacych procesow biotechnologicznych:
— technologia rekombinantu DNA,

— kontrolowane wydzielenie genow, w ktorych zakodowane sa biologicznie
aktywne bialka w prokariotach i eukariotach wlaczajac zmienione
komorki ssakéw,

— metoda hybrydomy i monoklonalnych przeciwciat.

. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone przede wszystkim do uzytku

jako czynniki polepszajace wydajnos¢ w celu wigkszego wzrostu leczonych
zwierzat lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat.

. Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace nowa substancj¢ aktywna,

ktéra w dniu wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia nie byla dopusz-
czona we Wspdlnocie, w odniesieniu do ktorych wskazaniem terapeutycznym
jest leczenie jednej z nastgpujacych chorob:

— zespot nabytego niedoboru odpornosci,

— rak,

— zaburzenia neurodegeneracyjne,

— cukrzyca,

oraz z mocg od dnia 20 maja 2008 r.,

— choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne,
— choroby wirusowe.

Po dniu 20 maja 2008 r. Komisja, po konsultacji z Agencja, moze zaprezen-
towa¢ kazda wiasciwa propozycj¢ zmiany niniejszego punktu i Rada podej-
muje decyzjg w sprawie tej propozycji kwalifikowana wigkszoscia.

. Produkty lecznicze przeznaczone jako sieroce produkty lecznicze

w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.



