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Unijne procedury wydawania pozwolen na produkty lecznicze stosowane u ludzi i nadzoru
nad nimi oraz zasady dzialania Europejskiej Agencji Lekéw

R

ezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 10 kwietnia 2024 r. w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolefi dla

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego zasady regulujace
dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 i rozporzadzenie
(UE) nr 5362014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE) nr 141/2000
irozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144/2023 - 2023/0131(COD))
(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(C/2025/1329)

Parlament Europejski,

()

uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2023)0193),

uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 114 oraz art. 168 ust. 4 litera ¢) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
zgodnie z ktrymi wniosek zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C9-0144/2023),

uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z 25 pazdziernika 2023 r. (),
po konsultacji z Komitetem Regionéw,

uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisje Przemystu, Badan Naukowych i Energii,
uwzgledniajgc pisma Komisji Budzetowej oraz Komisji Rolnictwa i Rozwoju Wi,

uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa
Zywnosci (A9-0141/2024),

przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny wniosek, wprowadzi w nim
istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

zobowigzuje swoja przewodniczacg do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji oraz parlamentom
narodowym.

Dz.U. C, C[2024/879, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

1/149


http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/oj

PL Dz.U. C z 13.3.2025
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Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 10 kwietnia 2024 r. w celu
przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/... ustanawiajacego unijne procedury
wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
zasady regulujace dzialalno$¢ Europejskiej Agencji Lekow, zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
i rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000 i rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢),
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (}),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (%),

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawczg,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(-1) Glownym celem Europejskiej Unii Zdrowotnej jest zapewnienie pacjentom dostgpu do lekéw, ktorych
potrzebujg, wtedy, kiedy ich potrzebujq, niezaleinie od miejsca zamieszkania w Unii. Zapewnienie
konkurencyjnosci europejskiego przemystu farmaceutycznego i jednoczesnie zadbanie o poprawe dostgpnosci
lekéw oraz o bardziej wyréwnany i terminowy dostep pacjentéw do lekéw to najwazniejszy cel proponowanej
reformy farmaceutycznej Unii. [Popr. 1]

(1) Unijne ramy farmaceutyczne umozliwily wydawanie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu bezpiecznych,
skutecznych i wysokiej jakosci lekéw w Unii, co przyczynito sie do wysokiego poziomu zdrowia publicznego
i sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego tych produktéw.

(1a)  Niniejsze rozporzqdzenie powinno wnies¢ wklad w realizacje podejscia ,Jedno zdrowie”, poniewaz kladzie
nacisk na ugruntowane wzajemne powigzania migdzy zdrowiem ludzi, zwierzqt i ekosysteméw oraz potrzebe
uwzgledniania tych trzech wymiaréw przy reagowaniu na zagrozenia zdrowia publicznego. Stres
§rodowiskowy i degradacja srodowiska, w tym utrata réznorodnosci biologicznej, przyczyniajq si¢ do
przenoszenia choréb migdzy ludZmi i zwierzetami oraz do obcigzenia zdrowotnego ludzi i zwierzgt. Ponadto
zanieczyszczenie pochodzgce z farmaceutycznych skladnikow czynnych negatywnie wplywa na jakos¢ wéd
i ekosysteméw i powoduje gwaltowny wzrost opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, stwarzajgc
zagroZenie dla zdrowia publicznego na calym Swiecie. [Popr. 2]

(2) Strategia farmaceutyczna dla Europy stanowi przelom za sprawg wprowadzenia dalszych kluczowych celéw

oraz przez to, Ze zmierza do stworzenia atrakcyjnego otoczenia dla

badan, rozwoju i wytwarzania produktow leczniczych w Unii, a takZe nowoczesnych ram, ktére przyczyniaja sie

do udostepniania innowacyjnych produktéw leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu na rzecz pacjentow

i systeméw opieki zdrowotnej pe—przystepraych—eenach, przy jednoczesnym nasileniu walki z niedoborami

produktow leczniczych oraz zapewnieniu bezpieczenstwa dostaw i uwzglednianiu kwestii ochrony $redewiske-
wasrodowiska. [Popr. 3]

(2a)  Aby uzupetnié Srodki majgce zaradzié niedoborom produktéw leczniczych, w komunikacie z 24 paZdziernika
2023 r. pt. ,Eliminowanie niedoboréw lekow w UE” Komisja stara si¢ rozwigzac problem krytycznych
niedoborow lekow i zwigkszy( bezpieczetistwo dostaw w Unii m.in. przez wprowadzenie europejskiego
dobrowolnego mechanizmu solidarnosciowego w zakresie lekow, ktory umozliwia paristwom czlonkowskim
redystrybucje dostgpnych zapaséw w przypadku niedoboréw. [Popr. 4]
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3)

Rozwiazanie problemu nieréwnego dostepu pacjentéw do produktéw leczniczych stalo si¢ kluczowym
priorytetem strategii farmaceutycznej dla Europy, co podkreslity Rada i Parlament Europejski. Panstwa
cztonkowskie i Parlament Europejski zaapelowaly o dostosowanie zmienionych mechanizméw i zachet na rzecz
opracowywania produktow leczniczych do poziomu niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, przy
jednoczesnym zapewnieniu przejrzystosci tego procesu, dostepu pacjentéw i dostepnosci oraz przystepnosci
cenowej produktéw leczniczych we wszystkich panstwach cztonkowskich. [Popr. 5]

W poprzednich zmianach w unijnym prawodawstwie farmaceutycznym uwzgledniono kwesti¢ dostgpu do
produktéw leczniczych, przewidujac przyspieszona oceng wnioskéw o dopuszczenie do obrotu lub zezwalajac
na warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w przypadku niezaspokojonych
potrzeb zdrowotnych. Chociaz $rodki te pomogly przyspieszy¢ wydawanie pozwole na innowacyjne
i obiecujace terapie w niektorych obszarach, nadal istnieje wiele nieuwzglednionych priorytetéw w dziedzinie
zdrowia publicznego, te produkty lecznicze nie zawsze docieraja do pacjenta, a dostep pacjentéw w YEUnii do
lekéw jest wciaz zréznicowany. [Popr. 6]

Za—sprawg—pandemitPandemia COVID-19 destrzezenejeszcze bardziej uwypuklila niezwykle wazne kwestie,
ktére wymagaja zreformowania unijnych ram farmaceutycznych w celu zwickszenia ich odpornosci i zarazem
poprawy dostgpnosci produktéw leczniczych oraz zapewnienia, aby odpowiadaly one potrzebom w zakresie
zdrowia publicznego ieraz-po-to-aby stuzyly ene ludziom w kazdych okolicznoéciach. [Popr. 7]

(5a)  Pandemia COVID-19 uwypuklita réwniez dysproporcje pod wzgledem wydolnosci systemow opieki zdrowotnej,

krajowej infrastruktury szczepier, niedoboréw i przygotowania. Oprécz Srodkéw przewidzianych w niniejszym
rozporzgqdzeniu paristwa czlonkowskie powinny wzmocni¢ krajowe programy szczepieti, co pozwoli zapewnié
lepszg ochrong ludnosci przed chorobami zakaZnymi oraz zwigkszyé gotowos¢ i sprawnos¢ reagowania na
pandemie. [Popr. 8]

$et Niezbedne jest zatem zastapienie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 726/2004 (°) nowym rozporzadzeniem. [Popr. 9]

Weterynaryjne produkty lecznicze reguluje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (%). Te
produkty lecznicze nie sg objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, nawet jezeli pewne przepisy dotyczace
zarzgdzania i ogdlnych zadan Agencji okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu majg do nich zastosowanie.
Konkretne zadania Agencji dotyczace weterynaryjnych produktéw leczniczych okreslono w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 i rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 ().

Zakres produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej dostosowano do realiéw
rynkowych i rozwoju technologicznego, a takze do potrzeby zapewnienia scentralizowanej oceny okreslonych
kategorii produktéw leczniczych. W sprawozdaniu Komisji (°) na temat nabytych do$wiadczent wykazano, ze
niezbedna jest poprawa funkcjonowania procedur wydawania pozwoleni na dopuszczenie do obrotu, ktére sg
wykorzystywane do celéw wprowadzenia produktéw leczniczych na rynek unijny, oraz ze niezbedna jest zmiana
pewnych aspektéw administracyjnych Europejskiej Agencji Lekow. Ponadto nalezy dostosowaé ramy regulacyjne
do aktualnych warunkéw rynkowych i rzeczywistej sytuacji gospodarczej, przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego i Srodowiska. We wnioskach zawartych w sprawozdaniu
wezwano do wprowadzenia korekt do niektorych procedur operacyjnych i sformulowano wymdg, by
w dostosowaniach uwzgledniono rozwéj naukowy i technologiczny. Ze sprawozdania wynika takze, ze
ustanowione wczesniej zasady ogdlne, ktére reguluja scentralizowana procedure wydawania pozwoleni na
dopuszczenie do obrotu (,procedura scentralizowana”), powinny by¢ utrzymane.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
okre§lania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).
Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat doswiadcze nabytych w wyniku stosowania procedur
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi zgodnie z wymogami okreslonymi
w przepisach Unii w sprawie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, COM(2021)497 final.
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9) Jezeli chodzi o zakres niniejszego rozporzadzenia, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych zasadnieze lezy w interesie zdrowia pacjentéw na szczeblu unijnym i w zwigzku z tym nalezy
umozliwi¢ dopuszczenie do obrotu tych $rodkdw na szczeblu unijnym. [Popr. 10]

(10) W celu utrzymania wysokiego poziomu oceny naukowej nowych produktéw leczniczych oraz produktéw
leczniczych, ktére beda stuzy¢ calej ludnosci Unii, procedura scentralizowana powinna by¢ obowigzkowa dla
wysoce zaawansowanych technologicznie produktéw leczniczych, w szczegblnosci tych, ktdére zostaly
opracowane z wykorzystaniem proceséw biotechnologicznych, a takze priorytetowych $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, sierocych produktéw leczniczych, produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii i wszelkich
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne, ktére nie zostaly dopuszczone do obrotu przed ostatnig
wazng zmiang zakresu procedury scentralizowanej w 2004 r.

(11) W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi opcjonalny dostgp do procedury scentralizowanej
powinien by¢ takze przewidziany w przypadkach, kiedy wykorzystanie jednej procedury zapewnia wartosé
dodang dla pacjenta. Procedura scentralizowana powinna pozosta¢ opcjonalna w odniesieniu do produktéw
leczniczych, ktdre, choé nie naleza kategorii produktéw, ktére majg zosta¢ dopuszczone do obrotu przez Unig, s3
jednak terapeutycznie innowacyjne. Wiasciwe jest takze umozliwienie dostgpu do tej procedury w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktére — choé nie s3 innowacyjne — moga stanowi¢ korzy$¢ dla spoleczenistwa lub
pacjent6w, jezeli s3 one dopuszczone do obrotu od poczatku na poziomie unijnym, takich jak niektdére produkty
lecznicze, ktére moga by¢ dostarczane bez recepty lekarskiej. Mozliwo$¢ ta moze zostal rozszerzona na
generyczne i biopodobne produkty lecznicze dopuszczone do obrotu przez Unig, pod warunkiem ze w zaden
spos6b nie podwaza to harmonizacji osiagnietej, kiedy dany produkt leczniczy byt oceniany, ani rezultatéw takiej
oceny. Jednocze$nie, aby zapewnié szeroka dostgpno$¢ generycznych produktéw leczniczych, wlasciwe organy
panstw czlonkowskich moga dopuszczaé do obrotu te produkty lecznicze w kazdym przypadku, nawet jezeli
opierajg si¢ one na referencyjnym produkcie leczniczym dopuszczonym do obrotu w procedurze
scentralizowane;.

(12) Struktura i dzialanie poszczegdlnych organéw skladajacych si¢ na Agencj¢ powinny by¢ wyznaczone w taki
sposob, zeby uwzgledni¢ potrzebe stalego odnawiania opinii naukowych, potrzebe wspélpracy miedzy Unig
i organami krajowymi, potrzebe odpowiedniego zaangazowania spoleczenstwa obywatelskiego oraz przyszle
rozszerzenie Unii. Poszczegblne organy Agencji powinny nawigzal i rozwija¢ wlasciwe kontakty
z zainteresowanymi stronami, w szczegélnosci z przedstawicielami pacjentéw, konsumentéw oraz pracownikéw
stuzby zdrowia. [Popr. 11]

(13) Gléwnym zadaniem Agencji powinno by¢ zapewnienie opinii naukowych o mozliwie najwyzszej jakosci
instytucjom Unii i pafistwom czlonkowskim w celu umozliwiania im wykonywania uprawnien dotyczacych
dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych i sprawowania nad nimi nadzoru, ktére to uprawnienia nadano
im w unijnych aktach prawnych przyjetych w dziedzinie produktéw leczniczych. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinno by¢ przyznawane przez Komisje wylacznie po przeprowadzeniu przez Agencje — z zachowaniem
mozliwie najwyzszych standardéw i po zakoriczeniu oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego — procedury
jednolitej oceny naukowej odnoszacej si¢ do jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci zaawansowanych
technologicznie produktéw. [Popr. 12]

(14) W celu zapewnienia $cistej wspStpracy miedzy Agencja i naukowcami dzialajgcymi w pafistwach cztonkowskich
sklad zarzadu powinien gwarantowal Sciste zaangazowanie wiasciwych organdéw panstw czlonkowskich
w calo$ciowe zarzadzanie unijnym systemem dopuszczania produktow leczniczych.

(15)  Budzet Agencji powinien by¢ przejrzysty i skladal si¢ z oplat i nalezno$ci wnoszonych przez sektor prywatny,
sktadek placonych z budzetu Unii w celu wprowadzania w zycie polityk unijnych i skladek placonych przez
pafistwa trzecie. Chociaz wigkszo$¢ Srodkéw finansowych Agencji pochodzi z oplat, Agencja jest organem
publicznym. Ochrona jej integralnoSci i niezaleznosci jest niezwykle wazna do utrzymania zaufania
publicznego do unijnych ram regulacyjnych. [Popr. 13]

(16)  Wylaczng odpowiedzialno$¢ za przygotowanie opinii Agencji na temat wszelkich kwestii dotyczacych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi nalezy powierzy¢ Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.
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(17)

(18)

(18a)

(19)

(20a)

(21)

Utworzenie Agencji na podstawie rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 ('), ktore zastapiono rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004, pozwolilo wzmocni¢ ocen¢ naukowa i monitorowanie produktéw leczniczych w Unii,
w szczegblnosci za posrednictwem jej organéw naukowych i komitetéw, do ktérych wlasciwe organy panstw
cztonkowskich deleguja ekspertéw i ktére wyposazaja w wiedze fachows, co zapewnia wysoka jakosé
i niezalezno$¢ oceny. W niniejszym rozporzadzeniu nie ustanawia si¢ nowej Agencji. Agencja, o ktérej mowa
w niniejszym rozporzadzeniu, jest Agencja ustanowiona na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Obszar dzialalnosci komitetéw naukowych powinien zostal rozszerzony, a ich metody operacyjne i sklad
zmodernizowane. W tym wzgledzie nalezy zapewnié reprezentacje pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia
w Komitecie ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, poniewaz jest on gléwnym komitetem
oceniajagcym Agendji ds. produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Agencja powinna ustanowic przejrzyste kryteria wyznaczania przedstawicieli pacjentéw i pracownikéw stuzby
zdrowia do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC), aby zapewnié zréwnowaZzong reprezentacje
specjalnosci medycznych i choréb wsréd mianowanych czlonkéw i zastepcow, a takze solidne przepisy
dotyczqce zapobiegania konfliktom interesow. Oswiadczenie o bezposrednich lub posrednich interesach
finansowych lub innych w przemysle farmaceutycznym lub innej branzy medycznej, ktére moglyby mie¢ wplyw
na bezstronno$¢ wyznaczonych zainteresowanych stron, powinno stanowic integralng czgs¢ procesu selekji,
a nastepnie powinno by¢ podawane do wiadomosci publicznej. [Popr. 14]

Doradztwo naukowe zapewniane przyszlym wnioskodawcom ubiegajacym si¢ o dopuszczenie do obrotu
powinno by¢ szerzej dostepne i wymaga poglebienia oraz powinno byé dostosowane do specyfiki danego
produktu leczniczego. Podobnie nalezy powolaé struktury pozwalajace na rozwéj doradztwa dla przedsigbiorstw,
w szczeg6lnosci matych i srednich przedsiebiorstw (,MSP”), oraz podmiotéw nienastawionych na zysk. Agencja
powinna réwniez promowaé otwartqg i publiczng wymiang informacji na temat najnowszych osiggnieé
naukowych i aktualizacji wytycznych naukowych. [Popr. 15]

W przypadku obiecujgcych produktéw leczniczych i niektdrych polgczeri produktu leczniczego z wyrobem
medycznym, a takze produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania wylgcznie z wyrobem medycznym,
ktére moga w znacznym stopniu zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentéw, nalezy zapewnié
zwigkszone wsparcie naukowe na wczesnym etapie ich opracowywania, w tym poprzez wspieranie istotnych
dla pacjenta technologii in vitro i in silico, ktére majg kluczowe znaczenie dla rozwoju tych produktéw. Takie
wsparcie ostatecznie pomoze pacjentom w korzystaniu z nowych terapii w mozliwie najwczesniejszym
terminie. [Popr. 16]

Oprécz niezaspokojonych, juz dostrzezonych potrzeb medycznych w dziedzinie sSrodkéw przeciwdrobnou-
strojowych, choréb dziecigcych, onkologicznych, rzadkich i neurodegeneracyjnych nalezy zwrdcié uwage takze
na niezaspokojone potrzeby medyczne w obszarze zdrowia psychicznego i leczenia w tym zakresie. [Popr. 17]

Aby zapewni¢ doradztwo o wigkszej zawartosci informacyjnej oraz wymiang informacji miedzy poszczegdlnymi
organami, doradztwo naukowe $wiadczone przez Agencje powinno by¢ czasami zapewniane réwnolegle
z doradztwem naukowym $wiadczonym przez inne organy. Powinno to mie¢ miejsce w przypadku wspdlnych
konsultacji naukowych prowadzonych przez Grupe Koordynacyjng Pafistw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii  Medycznych, przewidzianych w  rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2021/2282 (), a w przypadku produktéw leczniczych obejmujacych wyréb medyczny — konsultacji
z panelami ekspertéw, o ktorych mowa w art. 106 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 (). Podobny mechanizm powinien mie¢ zastosowanie wowczas, gdy mechanizmy konsultacji
w ramach réwnoleglego doradztwa naukowego ustanowiono na podstawie innych wiasciwych unijnych aktéow
prawnych.

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 1647/2003 z dnia 18 czerwca 2003 r. zmieniajgce rozporzadzenie (EWG) nr 2309/93 ustanawiajace
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 245 z 29.9.2003, s. 19).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017(745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83|WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG (Dz.U.L 117 2 5.5.2017, 5. 1).
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(21a) Zgodnie z decyzjg Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich podjetq 17 lipca 2019 r. w wyniku
dochodzenia strategicznego OI/7/2017/KR dotyczqcego sposobu, w jaki Europejska Agencja Lekéw
wspélpracuje z podmiotami opracowujgcymi leki w okresie poprzedzajgcym zloZenie wnioskéw o pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu nowych lekéw w Unii, Agencja powinna zwigkszy¢ przejrzysto$é doradztwa
naukowego. Ponadto pracownicy i eksperci z wlasciwych organéw krajowych swiadczgcy doradztwo naukowe
nie powinni, na ile to mozliwe, by¢ zaangazowani w péZniejszq oceng wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu tych samych produktéw. Jednak w nalezycie uzasadnionych przypadkach, na przyklad gdy wskazanie
produktu leczniczego dotyczy choroby rzadkiej, taki ekspert powinien moc przeprowadzié péZniejszq oceng tego
samego produktu, pod warunkiem Ze jest to naleZycie udokumentowane. [Popr. 18]

(22)  Niezbedne jest réwniez wzmocnienie roli komitetéw naukowych w taki sposob, aby umozliwi¢ Agencji
uczestnictwo w migdzynarodowym dialogu naukowym oraz rozwija¢ niektore dziatania, ktére beda niezbedne,
w szczeg6lnosci dotyczace migdzynarodowej harmonizacji naukowej oraz wspélpracy technicznej ze Swiatows
Organizacja Zdrowia.

(23) Ponadto, bez uszczerbku dla przepiséw okre$lonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, ktére nadal obowigzuja
w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych, w celu stworzenia wigkszej pewnosci prawnej
niezbedne jest okreslenie obowiazkéw dotyczacych zasad przejrzystosci pracy Agencji, ustanowienie pewnych
warunkow w odniesieniu do wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych dopuszczonych przez Unig,
przyznanie Agencji kompetencji do monitorowania dystrybucji produktéw leczniczych dopuszczonych przez
Unig, przeprowadzania inspekcji w pafistwach trzecich wspélnie z panstwami cztonkowskimi oraz szczegbltowe
okreslenie sankgji i procedur wprowadzania ich w Zycie w przypadku nieprzestrzegania przepiséw niniejszego
rozporzadzenia oraz warunkéw zawartych w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu udzielonych zgodnie
z procedurami, ktére nim si¢ ustanawia.

(24) W szczegdlnosci Agencja powinna by¢ uprawniona do przeprowadzania i dysponowaé mozliwosciami
przeprowadzania inspekcji w przypadku gdy lezy to w interesie Unii i gdy wlasciwe organy panstw
cztonkowskich zwracajg si¢ o wsparcie w wykonywaniu zadan przewidzianych w zmienionej dyrektywie
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE (*9). Interes Unii moze dotyczy¢ sytuacji, w ktérych, aby zapewnié
szybszy dostep do produktéw leczniczych, nalezy sprostaé wyzwaniom zwigzanym z mozliwosciami
przeprowadzania inspekcji na szczeblu krajowym w odpowiednim czasie lub gdy stan zagrozenia zdrowia
publicznego lub powazne wydarzenie wymaga szybkiej reakcji. Zapewnienie Agencji odpowiednich mozliwosci
inspekcji ulatwi réwniez — w interesie Unii — rozpowszechnianie najlepszych praktyk i wiedzy fachowej oraz
przyczyni si¢ do poprawy nadzoru wytwarzania produktéw leczniczych na $wiecie. Na wniosek wlaSciwego
organu panstwa czlonkowskiego Agencja moze wedtug wlasnego uznania zatwierdzi¢ udzielenie wsparcia na
rzecz inspekgji zakladow zlokalizowanych w Unii albo przeprowadzenie inspekgji zakladoéw zlokalizowanych
w panstwach trzecich.

(25) W niektorych przypadkach niedociagnigcia w systemie nadzoru panstw czlonkowskich i zwigzane z takim
nadzorem dzialania w zakresie egzekwowania przepiséw moga znaczaco utrudni¢ realizacj¢ celéw niniejszego
rozporzadzenia i celéw zmienionej dyrektywy 2001/83/WE, co moze skutkowaé nawet powstaniem ryzyka dla
zdrowia publicznego lub dla Srodowiska naturalnego. Aby sprostaé tym wyzwaniom, nalezy zapewnié
zharmonizowane normy inspekcji w drodze ustanowienia wspélnego programu audytu w ramach Agencji. Ten
wspélny program audytu przyczyni si¢ roéwniez do dalszej harmonizacji interpretacji dobrych praktyk
wytwarzania i dystrybugji na podstawie unijnych wymogéw prawnych. Oprécz tego wesprze réwniez wzajemnie
uznawanie wynikow inspekcji miedzy panistwami cztonkowskimi oraz ze strategicznymi partnerami. W ramach
wspélnego programu audytu wilasciwe organy podlegaja regularnym audytom przeprowadzanym przez inne
panstwa czlonkowskie w celu zachowania réwnowazonego i zharmonizowanego systemu jakoSci oraz
zapewnienia prawidlowego wlaczenia odpowiednich dobrych praktyk wytwarzania i dystrybucji do przepiséw
krajowych oraz réwnowaznosci z innymi inspektoratami EEA. [Popr. 19]

(26) W ramach Agencji nalezy ustanowic¢ grupe robocza ds. inspekgji, ktora bedzie przekazywac informacje i wydawacé
zalecenia dotyczace wszystkich kwestii zwigzanych, bezposrednio lub posrednio, z dobra praktyka wytwarzania
i dystrybucji niezaleznie od procedury wydawania pozwoleii na dopuszczenie do obrotu i za pomocg innych
réznych kanaléw sprawozdawczych. W szczegdlnosci ta grupa robocza powinna odpowiadaé za ustanowienie
i opracowanie wspélnego programu audytu oraz za sprawowanie nad nim nadzoru.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(264a)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

Prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywajg decydujqcq role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego i zapewnianiu konkurencyjnosci Unii. Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sg wynikiem
dlugich, kosztownych prac badawczych, nie bedg w Unii dalej opracowywane, jezeli nie zostang objete
korzystnymi przepisami zapewniajgcymi dostatecznie mocng ochrong zachgcajgcqg do kontynuowania prac
badawczych. Trudno jest jednak ustalii bezposredni zwigzek migdzy tymi korzystnymi przepisami
a konkurencyjnoscig Unii. Takie przepisy, cho¢ zwigkszajq atrakcyjno$é rynkéw unijnych, nie biorg pod uwage
pochodzenia geograficznego lekéw, a dopuszczone do obrotu leki z pafistw trzecich réwniez kwalifikujq si¢ do
otrzymania wszystkich zachet unijnych, podobnie jak innowacyjne przedsigbiorstwa majqce siedzibe w Unii
mogq korzystaé z zachet w patistwach trzecich. [Popr. 20]

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

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

Podmioty prawne, ktore nie prowadza dziatalno$ci gospodarczej, na przyklad uniwersytety, organy publiczne,
oSrodki badafn naukowych lub organizacje nienastawione na zysk, stanowig wazne zrédlo badari w zakresie
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, badafi w réinych subpopulacjach, repozycjonowania lekéw oraz
optymalizacji i innowacji i réwniez powinny korzystac z tego systemu wsparcia. Majac na uwadze, ze powinna
istnie¢ mozliwo$¢ indywidualnego traktowania sytuacji tych podmiot6éw, najlepszym sposobem na zapewnienie
takiego wsparcia jest specjalny system wsparcia obejmujacy wsparcie administracyjne, a takze obnizenie
i odroczenie oplat oraz zwolnienie z ich. [Popr. 21]

Agencja powinna uzyskal umocowanie do udzielania rekomendacji naukowych wskazujacych, czy
opracowywany produkt, ktérektéry moglby potencjalnie podlegaé obowigzkowemu zakresowi procedury
scentralizowanej, spetnia kryteria naukowe, by méc uznaé go za produkt leczniczy. Taki mechanizm doradztwa
pozwolilby jak najwczesniej podjal zagadnienia z pogranicza innych obszaréw, w szczegélnosci na przyklad
substancji pochodzenia ludzkiego, kosmetykéw czy wyrobéw medycznych, ktére moga pojawiaé sie w miarg
rozwoju nauki. Aby zapewnié, by w zaleceniach Agencji uwzgledniono opinie wydane przez réwnowazne
mechanizmy doradztwa przewidziane w innych ramach prawnych, Agencja powinna konsultowal si¢
z odpowiednimi organami doradczymi lub regulacyjnymi. W przypadku wqtpliwosci, czy status prawny danego
opracowywanego produktu, ktory moglby potencjalnie byC objety obowigzkowym zakresem procedury
scentralizowanej, spelnia naukowe kryteria uznania go za produkt leczniczy, Agencja i odpowiednie organy
doradcze odpowiedzialne za inne ramy regulacyjne, a mianowicie za wyroby medyczne i substancje
pochodzenia ludzkiego, powinny uczestniczyé w konsultacjach. W takich przypadkach nalezy, gdzie jest to
stosowne, sprawdzi¢ kompendium, o ktérym mowa w rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1938 (*2). Jezeli po sprawdzeniu w kompendium nadal istniejg wqtpliwosci co do statusu prawnego,
wlasciwe organy powinny przeprowadzi¢ dalsze konsultacje w celu okreslenia statusu prawnego. Komisja
powinna ulatwial wspélpracg migdzy Agencjg a organami doradczymi ustanowionymi na mocy innych
przepis6w Unii. Po przeprowadzeniu konsultacji opinie i zalecenia Agencji oraz odpowiednich organéw
doradczych dotyczgce statusu prawnego produktu powinny by¢ podawane do wiadomosci publicznej. [Popr. 22]

Aby zwigkszy¢ przejrzystos¢ ocen naukowych i wszystkich innych dzialan, Agencja powinna utworzy¢
i prowadzi¢ przyjazng dla uzytkownika europejska strong internetowa nt. lekéw. Strona ta powinna dostarczaé
informacji dotyczgcych wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej, migdzy innymi na temat bezpieczeristwa, skutecznosci, ryzyka dla srodowiska naturalnego,
populacji pacjentéw oraz, w stosownych przypadkach, informacji na temat opornosci na Srodki przeciwdrob-
noustrojowe, niedoboréw i przyszlych obowigzkéw posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Agencji
nalezy przydzieli¢ wystarczajgce Srodki budzetowe, aby zapewnic wlasciwe wykonywanie jej obowigzkow
i zobowigzari w zakresie przejrzystosci. [Popr. 23]

(") Zalecenie Komisji z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i §rednich przedsiebiorstw (Dz.U. L 124
2 20.5.2003, s. 36).
(") Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie norm jakosci

i

bezpieczeristwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajgce

dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE (Dz.U. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a) W unijnym rejestrze produktéw leczniczych wymienione sq wszystkie produkty lecznicze stosowane u ludzi i do
celéw weterynaryjnych, jak réwniez sieroce produkty lecznicze, dla ktérych Komisja wydata pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej. Z rejestru unijnego mozna korzystaé do wyszukiwania
istotnych informacji na temat danego produktu leczniczego, w tym substancji czynnej, migdzynarodowej
niezastrzeonej nazwy, kodu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC), wskazadi produktu
leczniczego, informacji na temat pozwolenia i wszelkich wymogéw po wydaniu pozwolenia, a takze majgcych
zastosowanie okresow ochrony prawnej. [Popr. 24]

(32) Z do$wiadczenia zwigzanego z funkcjonowaniem ram regulacyjnych wynika, ze ze wzgledu na strukture
multidyscyplinarnych komitetéw Europejskiej Agencji Lekéw proces oceny naukowej dokonywanej przez
komitety jest czesto zawily oraz ma miejsce dublowanie pracy i nieoptymalne wykorzystywanie wiedzy
specjalistycznej i zasobéw. Ponadto Agencja i wlasciwe organy panstw czlonkowskich mierza si¢ z wyzwaniami
zwigzanymi z ograniczonymi mozliwosciami i ograniczong odpowiednia wiedzg specjalistyczng, by moc
poradzi¢ sobie z rosnaca liczbg procedur zwigzanych z istniejacymi produktami leczniczymi i z oceng nowych
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci zaawansowanych innowacyjnych i ztozonych produktéw leczniczych.

(33)  Aby zoptymalizowa¢ funkcjonowanie i skuteczno$¢ ram regulacyjnych, struktura komitetéw naukowych Agencji
zostaje uproszczona i ograniczona do dwodch gléwnych komitetéw ds. produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, a mianowicie Komitetu ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii (PRAC).

(33a)  Aby zapewnic odpowiedniq wiedzg fachowq i analize ocen ryzyka dla Srodowiska naturalnego stwarzanego
przez substancje farmaceutyczne, Agencja powinna powolaé nowg grupe roboczg ad hoc ds. oceny ryzyka dla
§rodowiska naturalnego. Ta grupa robocza powinna by¢ angaiowana w razie potrzeby, w zaleznosci od
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Grupa robocza powinna mie wiedzg naukowg niezbedng do
scharakteryzowania i oceny ryzyka zwigzanego z wytwarzaniem, stosowaniem i usuwaniem produktéw
leczniczych oraz srodkéw ograniczajgcych takie ryzyko. Grupa robocza powinna wnies¢ wklad we wdroZenie
podejscia ,Jedno zdrowie” i zlikwidowanie luki migdzy oceng farmaceutyczng a oceng oddzialywania na
Srodowisko. [Popr. 25]

(34) Uproszczenie procedur nie powinno wplywaé na normy ani na jako$¢ oceny naukowej produktéw leczniczych
stuzgcej zagwarantowaniu jakoSci, bezpieczefistwa i skutecznosci produktéw leczniczych. Powinno réwniez
umozliwi¢ skrécenie okresu oceny naukowej z 210 do 180 dni.

(350  Komitety naukowe Agencji powinny mtieé-mezliweosédelegewanta—nicktéryehbyé wspierane w zakresie ich

obowiazkéw dotyczacych oceny de—powetanychprzez powolane w tym celu grup—reboezyeh-otwartychgrupy
robocze otwarte dla ekspertéw ze Swiata naukowego, przy zachowaniu ogdlnej odpowiedzialno$ci za wydawane

opinie naukowe. [Popr. 26]

(36) Wiedza specjalistyczna Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych (CAT), Komitetu ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych (COMP), Komitetu Pediatrycznego (PDCO) i Komitetu ds. RoSlinnych Produktéw Leczniczych
(HMPCQ) jest utrzymywana za po$rednictwem grup roboczych, grup roboczych ad hoc i zespolu ekspertow,
zorganizowanych w oparciu o rézne dziedziny i wnoszacych wklad w dzialalnos¢ CHMP i PRAC. W ich ocenach
nadal bedzie uwzgledniana cala niezbedna wiedza specjalistyczna dotyczgca kaidego produktu w ramach
zespolow sprawozdawcéw, przy czym CHMP i PRAC bedg mogly wezwaé dodatkowych ekspertow naukowych,
aby zapewnié szczegolny wklad i doradztwo dotyczgce konkretnych aspektow poruszonych podczas oceny.
Ponadto pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia bedg wchodzié w sklad zespolu ekspertéw i zostang réwniez
wlgczeni w prace EMA zgodnie z ich wiedzq fachowq dotyczgcq niektérych choréb. CHMP i PRAC skladaja sie
z ekspertow pochodzacych ze wszystkich panstw czlonkowskich, podczas gdy w sktad grup roboczych i grup
ekspertéw wchodzg gléwnie eksperci wyznaczeni przez panstwa czlonkowskie na podstawie ich wiedzy
i eksperci zewnetrzni. Model sprawozdawcéw pozostaje niezmieniony. W CHMP i PRAC reprezentacja
pacjentéw, ich opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia majacych wiedze specjalistyczng we wszystkich
obszarach, w tym w zakresie chordéb rzadkich i choréb dziecigcych, jest zwigkszona i oprocz tego dzialaja
specjalne grupy robocze reprezentujace pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia. Informacje dotyczgce sktadu
i pracy komitetéw i grup roboczych powinny by¢ publicznie dostgpne. [Popr. 27]

(37) Komitety naukowe, takie jak CAT, przyczynily si¢ do zapewnienia wiedzy specjalistycznej i budowania zdolnosci
w dziedzinie powstajacych technologii. Po ponad 15 latach produkty lecznicze terapii zaawansowanej sg jednak
obecnie bardziej powszechne. Pelne wigczenie ich oceny do prac CHMP ulatwi oceng¢ produktéw leczniczych
w ramach tej samej klasy terapeutycznej, niezaleznie od technologii, na ktérej produkty te si¢ opierajg. Zapewni
réwniez, ze wszystkie biologiczne produkty lecznicze bedg oceniane przez ten sam komitet
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(38) Aby zapewni¢ doradztwo dotyczace wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne o wigkszej zawartosci
informacyjnej i tym samym bardziej zintegrowane doradztwo na temat opracowywania produktow, majac na
uwadze przyszle wymogi dotyczace danych w odniesieniu do wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, Agencja
moze konsultowac si¢ z przedstawicielami z panstw cztonkowskich dysponujacymi wiedzg fachowq w dziedzinie
badan klinicznych. Decyzje dotyczace wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne powinny jednak pozostaé
w kompetencji panstw czlonkowskich, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 (V).

(39) Aby zapewnic¢ bardziej §wiadome podejmowanie decyzji oraz wymiang¢ informacji i gromadzenie wiedzy na
temat ogllnych kwestii o charakterze naukowym lub technicznym zwigzanych z zadaniami Agencji
dotyczacymi produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegblnosci zwigzanych z wytycznymi
naukowymi dotyczacymi niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych i planowania badan klinicznych lub innych
badafi, oraz gromadzenie dowodéw w calym cyklu Zycia produktu leczniczego, Agencja powinna mieé
mozliwo$¢ skorzystania z procesu konsultacji zapewnianego przez organy lub podmioty, ktére dzialaja
w ramach calego cyklu zycia produktéw leczniczych. Ponadto aby zwigkszy¢ pewno$¢ regulacyjng
i rozszerzy¢ wspélprace migdzysektorowq, Komisja powinna co roku lub czgsciej, jezeli uzna to za konieczne,
organizowaé wspdlne spotkania z organami doradczymi ustanowionymi na mocy innych przepiséw Unii, aby
analizowaé pojawiajgce si¢ tendencje i kwestie dotyczqce statusu prawnego produktéw oraz uzgadniaé
wspdlne zasady dotyczgce statusu prawnego. Tymi organami moga by¢é, w stosownych przypadkach,
przedstawiciele szefow agencji ds. lekéw, Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa, Rada
Koordynacyjna ds. SoHO, Grupa Koordynacyjna Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii
Medycznych, Grupa Koordynacyjna ds. Wyrobéw Medycznych, a takze wlasciwe organy krajowe ds. wyrobéw
medycznych, wlasciwe organy krajowe ds. ustalania cen i refundacji lekéw, krajowe fundusze ubezpieczeniowe
lub platnicy w opiece zdrowotnej. Agencja powinna mie¢ réwniez mozliwo$¢ objecia mechanizmem
konsultacji konsumentéw, pacjentéw i ich opiekunéw, pracownikéw stuzby zdrowia, Srodowiska
akademickiego, przemystu, stowarzyszeni reprezentujacych platnikow lub innych zainteresowanych stron,
stosownie do potrzeb. [Popr. 28]

(40) Pafistwa czlonkowskie powinny zapewni¢ odpowiednie finansowanie wlasciwych organéw w celu umozliwienia
im wykonywania zadan wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia i [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
Ponadto, zgodnie ze wspdlnym o$wiadczeniem Parlamentu Europejskiego, Rady Unii Europejskiej i Komisji
Europejskiej w sprawie agencji zdecentralizowanych (*#), panistwa czlonkowskie powinny zapewnic, aby wlasciwe
organy pafistw cztonkowskich przydzielaly odpowiednie $rodki na potrzeby wnoszenia przez nie wkladu w prace
Agencji, z uwzglednieniem wynagrodzenia opartego na kosztach otrzymywanego od Agencji.

(41) W kontekscie wspdlpracy z organizacjami migdzynarodowymi na rzecz wsparcia globalnego zdrowia
publicznego istotne jest wykorzystywanie oceny naukowej przeprowadzanej przez Uni¢ oraz propagowanie
polegania przez organy regulacyjne paristw trzecich na za$wiadczeniach dotyczacych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii. Wnioskodawca moze — w sposéb niezalezny lub w ramach skfadania wniosku
z wykorzystaniem procedury scentralizowanej — zwrdcic si¢ do Agencji o wydanie opinii naukowej dotyczacej
stosowania produktu leczniczego na rynkach poza Unig. Agencja powinna wspolpracowaé ze Swiatowa
Organizacjg Zdrowia i odpowiednimi wladzami i organami regulacyjnymi panstw trzecich w kontekscie
wydawania takich opinii naukowych.

(42)  Agencja moze wspolpracowal z wlasciwymi organami panstw trzecich w ramach wykonywania swoich zadan.
Taka wspolpraca regulacyjna powinna by¢ spdjna z szerzej zakrojonymi stosunkami gospodarczymi Unii
z danym panstwem trzecim, z uwzglednieniem odpowiednich uméw migdzynarodowych zawartych migdzy Unig
i tym panstwem trzecim.

(43) W interesie zdrowia publicznego decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg
scentralizowang powinny by¢ podejmowane na podstawie obiektywnych kryteriéw naukowych odnoszacych si¢
do jakoSci, bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu leczniczego, z wylaczeniem czynnikéw
ekonomicznych i innych. Pafistwa czlonkowskie powinny jednak, w wyjatkowych wypadkach, mie¢ mozliwosé
wprowadzenia zakazu stosowania na swoim terytorium produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Pafistwa
cztonkowskie powinny przedstawié Komisji i Agencji uzasadnienie takiego zakazu stosowania. [Popr. 29]

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badar klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.U. L 158 z 27.5.2014, 5. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a) Zgodnie z art. 208 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) Unia jest zobowigzana do
uwzgledniania celéw rozwojowych w politykach, ktére mogq mie¢ wplyw na kraje o niskim i Srednim
dochodzie. Unijne prawodawstwo farmaceutyczne ma do odegrania role w realizacji globalnych celow
w zakresie zdrowia publicznego poprzez wspieranie rozwoju skutecznych, bezpiecznych, dostgpnych
i przystgpnych cenowo innowacji w dziedzinie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, pojawiajgcych sig
i powracajgcych zagrozeri dla zdrowia zwigzanych z ubéstwem i choréb zaniedbanych oraz innych warunkéw
lezgcych w ogdlnym interesie zdrowia publicznego. Komisja, zgodnie ze swoimi migdzynarodowymi
zobowigzaniami, powinna nadal wspiera¢ badania, rozwdj i innowacje w obszarach o duzym znaczeniu dla
zdrowia na Swiecie. [Popr. 30]

(44) Kryteria dotyczace jako$ci, bezpieczefistwa i skutecznosci okreslone w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE] powinny
mie¢ zastosowanie do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii w ramach procedury scentralizowane;.
Stosunek korzysci do ryzyka w odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych zostanie oceniony wtedy, gdy
produkty te bedg wprowadzane do obrotu, lub w innym terminie, ktéry wlasciwy organ uzna za odpowiedni.

(45) Whioski o dopuszczenie do obrotu, podobnie jak wszystkie inne wnioski przedkladane Agencji, powinny by¢
zgodne z zasady ,domySlnej cyfrowosci” i tym samym wysylane do Agencji w formie elektronicznej. Wnioski
powinny by¢ oceniane na podstawie dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce zgodnie z poszczegdlnymi
podstawami prawnymi przewidzianymi w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE]. Jednoczesnie Agencja
i odpowiednie komitety moga uwzgledni¢ wszelkie posiadane informacje. Od wnioskodawcéw bedzie sig
zasadniczo wymaga¢ dostarczania surowych danych, w szczegélnosci w odniesieniu do badaf klinicznych
prowadzonych przez wnioskodawce, w celu zapewnienia pelnej oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego.

(45a) Agencja powinna zwracac szczegdlng uwage na sklad uczestnikéw badar klinicznych, aby zapewnié réwnosé
plci i kompleksowe dane kliniczne. [Popr. 31]

(46) W dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych (*) ustanowiono przepisy dotyczace ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych oparte na
zasadach zastgpienia, ograniczenia i udoskonalenia. Wszystkie badania wykorzystujace zywe zwierzeta, z ktorych
czerpie si¢ istotne informacje dotyczace jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci produktu leczniczego, powinny
uwzgledniaé te zasady zastapienia, ograniczenia i udoskonalenia, gdy dotycza one opieki nad zywymi zwierzgtami
i wykorzystywania tych zwierzat do celow naukowych, oraz powinny zosta¢ zoptymalizowane, aby dawaly najbardziej
zadowalajace rezultaty przy wykorzystaniu minimalnej liczby zwierzat. Procedury takich badaf powinny byé
stosowane tylko wtedy, gdy sq niezbedne, i powinny zosta¢ opracowane w taki sposéb, by unika¢ powodowania bélu,
cierpienia, stresu lub trwalego uszkodzenia u zwierzat, oraz powinno si¢ w nich uwzgledniaé dostepne wytyczne
Agendji i Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji (ICH). W szczegdlnosci wnioskodawca o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni uwzgledniaé zasady okreslone
w dyrektywie 2010/63/UE, w}qezme—ze—stesewamem—w—fmaf@—meﬂwmsa—mﬁedtmkm)qc priorytetowo metody
nowego podejscia zamiast badaf na zwierzetach. Takie metody mogg obejmowaé miedzy innymi: modele in vitro, na
przyklad systemy mikrofizjologiczne, w tym technologie ,organ na ch1p1e modele kultury komérkowej (2D i 3D),
organoidy oraz modele bazujace na ludzkich komérkach macierzystych; narzedzia in silico, technologie in chemico
oraz wszelkie ich polgczenia lub podejscia przekrojowe, modele jaja wodnego, a takze gatunki bezkregowe. Docelowo
nalezy podejmowaé starania o pelne zastgpienie procedur na Zywych zwierzgtach do celow naukowych. W swoim
sprawozdaniu rocznym Agencja powinna podkreslac kluczowe spostrzeienia i najlepsze praktyki w zakresie
zastgpowania, ograniczania i udoskonalania badafi na zwierzgtach przedstawione przez wnioskodawcéw. [Popr. 32]

(47) W miare mozliwosci nalezy wprowadzi¢ procedury ulatwiajace wspélne badania na zwierzetach, aby uniknaé
niepotrzebnych badan z  wykorzystaniem zywych zwierzat objetych
dyrektywa 2010/63/UE. Wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni dotozy¢ wszelkich staran, aby ponownie wykorzystywa¢ wyniki
badan na zwierzetach oraz podawaé do wiadomosci publicznej uzyskane wyniki badan na zwierzetach. Przy
skfadaniu skréconych wnioskéw wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinni odnie$¢ si¢ do wlasciwych badan przeprowadzonych na potrzeby referencyjnego produktu

leczniczego. [Popr. 33]

(48) Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dotaczona do opakowania powinny odzwierciedla¢ oceng Agencji
i stanowic¢ czg$¢ jej opinii naukowej. W opinii mozna zaleci¢ okreslone warunki, ktore nalezy uwzgledni¢ w ramach
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na przyklad dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego lub obowigzkéw po wydaniu pozwolenia, ktére posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu musi
spetni¢. Warunki te powinny obejmowal wymodg przeprowadzenia po wydaniu pozwolenia badaii nad
bezpieczenstwem i skutecznoscig lub innych badan uznanych za niezbedne do optymalizacji leczenia, na przyklad
jezeli schemat dawkowania proponowany przez wnioskodawce, jakkolwiek dopuszczalny i stanowigcy przestanke
do uznania stosunku korzysci do ryzyka za pozytywny, méglby podlegaé dalszej optymalizacji po wydaniu
pozwolenia. Jezeli wnioskodawca nie zgadza si¢ z czedcig opinii, moze zwrdcic si¢ o jej ponowne przeanalizowanie.

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celow naukowych (Dz.U. L 276 z 20.10.2010, s. 33).
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(51)

(51a)

(53)

(53a)

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

Komisja powinna na podstawie opinii Agencji przyja¢ decyzje na temat wniosku w drodze aktéw wykonawczych.
W uzasadnionych przypadkach Komisja moze zwrdci¢ opini¢ do dalszego zbadania lub odejs¢ od opinii Agencji
w swojej decyzji. Biorac pod uwage potrzebe szybkiego udostgpniania pacjentom produktéw leczniczych, nalezy
uzna¢, ze przewodniczacy Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi bedzie korzystat
z dostepnych mechanizméw okreslonych w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 182/2011 (*9),
a w szczeg6lnosci z mozliwosci uzyskania opinii Komitetu w drodze procedury pisemnej i w krétkim terminie,
ktéry co do zasady nie bedzie przekracza¢ 10 dni kalendarzowych.

Co do zasady pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy udziela¢ na czas nieokreslony. decyzje o jednym
przedtuzeniu waznosci pozwolenia mozna jednak wydaé¢ wylacznie z uzasadnionych powodéw dotyczacych
bezpieczenistwa produktu leczniczego.

Dobrg praktykq powinno by¢ udzielanie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu na podstawie komparatywnych
badari klinicznych na pacjentach reprezentatywnych dla populacji, ktéra ma by¢ leczona danym produktem.
Ponadto zglaszane przez pacjentow wskazniki zwigzane z samooceng stanu zdrowia (PROM) i z samooceng
doswiadczeri (PREM) powinny stanowi¢ integralng czes¢ danych klinicznych przedkladanych wraz
z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu, aby mozna bylo oceni jakos¢ opieki i wplyw metod leczenia na
pacjentow. [Popr. 34]

Istnieje potrzeba zapewnienia, aby do produktéw leczniczych dozwolonych przez Uni¢ stosowano wymogi
etyczne przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014. Szczegdlnie w odniesieniu do badaf klinicznych
przeprowadzanych poza Unig na produktach leczniczych przeznaczonych do dopuszczenia w Unii, podczas
oceny wniosku o pozwolenie powinno si¢ zweryfikowaé, czy badania te byly przeprowadzane zgodnie
z zasadami réwnowaznymi zasadom przewidzianym w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014 w odniesieniu do
praw i bezpieczefistwa uczestnikdw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego.

Ryzyko Srodowiskowe moze wynikal z faktu, ze produkty lecznicze zawierajg organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub s3 z nich zlozone. W zwigzku z tym niezbedne jest poddanie takich produktéw leczniczych
procedurze oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego, podobnej do procedury  zawartej
w dyrektywie 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (V), przeprowadzanej rownolegle z oceng, zgodnie
z jednolitg procedurg unijng, jakosci, bezpieczenistwa oraz skutecznosci danego produktu leczniczego. Oceng
ryzyka dla Srodowiska naturalnego nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wymogami okre$lonymi w niniejszym
rozporzadzeniu oraz w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE], opartymi na zasadach okreslonych
w dyrektywie 2001/18/WE, lecz z uwzglednieniem szczegdlnych cech produktéw leczniczych.

Aby udostepnic terapie we wszystkich paristwach czlonkowskich, nalezy zbadac szereg Sciezek opieki, w tym
poprzez rozwdj przepiséw dotyczgcych dostgpu do opieki transgranicznej, takich jak dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/24/UE (**) i rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004
(). Jest to szczegdlnie wazne w przypadku produktow leczniczych terapii zaawansowanej ze wzgledu na ich
wyjgtkowe cechy skutkujgce duzq zlozonoscig infrastrukturalng i barierami systemowymi, ktére mogg
znacznie ograniczy¢ stalq podaz tych produktéw. [Popr. 35]

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawniei wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
728.2.2011,s. 13).

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do
§rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1).

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. L 88 z 4.4.2011, s. 45).

(**) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie koordynacji systemow
zabezpieczenia spotecznego (Dz.U. L 166 z 30.4.2004, s. 1).
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(54) [Zmieniona dyrektywa 2001/83/WE] zezwala panistwom czlonkowskim na tymczasowe dopuszczenie,
z powodow uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia publicznego lub indywidualnymi potrzebami pacjenta,
stosowania i dostawy produktéw leczniczych, ktére nie zostaly dopuszczone do obrotu, a zasada ta obejmuje
produkty lecznicze, ktére majg zostaé dopuszczone do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia.
Niezbedne jest takze, aby na podstawie niniejszego rozporzadzenia pafistwa cztonkowskie mogly udostepniaé
produkt leczniczy do indywidualnego stosowania przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.
W tych wyjatkowych i pilnych sytuacjach, gdy brakuje odpowiedniego produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu, potrzeba ochrony zdrowia publicznego lub zdrowia poszczegdlnych pacjentéw musi mieé
pierwszefistwo przed innymi wzgledami, w szczeg6lnosci przed potrzeba uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, a w konsekwencji dysponowania pelnymi informacjami na temat ryzyka zwigzanego z danym
produktem leczniczym, w tym wszelkich zagrozen dla Srodowiska naturalnego ze strony produktéw leczniczych,
ktore zawieraja organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO) lub z nich si¢ skladaja. W celu uniknigcia
op6znienn w udostepnianiu tych produktéw lub niepewnosci w odniesieniu do ich statusu w niektérych
panstwach czlonkowskich w tych wyjatkowych i pilnych sytuacjach wlasciwe jest, aby w odniesieniu do produktu
leczniczego zawierajacego lub skladajacego si¢ z GMO nie byla konieczna ocena ryzyka dla Srodowiska
naturalnego ani zgoda na podstawie dyrektywy 2001/18/WE lub dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady 2009/41/WE (). Niemniej jednak w tych przypadkach pafistwa czlonkowskie powinny wdrozy¢
odpowiednie $rodki w—eel—zminimalizowania—mozliwegozgodnie z zasadg ostroinosci, aby zminimalizowaé
mozliwy do przewidzenia negatywrege—wplywunegatywny wplyw na Srodowisko wynikejaeegowynikajgcy

z zamierzonego lub niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska produktéw leczniczych zawierajacych lub
skladajacych si¢ z GMO, oraz uzgodnié odpowiedni harmonogram dostarczenia danych dotyczgcych ryzyka dla
$rodowiska naturalnego. [Popr. 36]

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

(56) W celu spelnienia w szczegdlnosci uzasadnionych oczekiwan pacjentéw oraz uwzglednienia coraz szybszego
postepu nauki i terapii, nalezy ustanowi¢ przyspieszone procedury oceny, zastrzezone dla produktéw leczniczych
o duzym znaczeniu terapeutycznym, oraz procedury umozliwiajace uzyskiwanie warunkowych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu podlegajacych pewnym regularnie poddawanym przegladowi warunkom.

(57) Programy indywidualnego stosowania zezwalaja na wczesny dostep do produktéw leczniczych. Nalezy wzmocni¢
obowiazujace przepisy w celu zapewnienia, aby w miarg mozliwosci stosowano wspdlne podejscie dotyczace
kryteriéw i warunkow indywidualnego stosowania nowych produktéw leczniczych zgodnie z ustawodawstwem
panstw czlonkowskich. Istotne jest ponadto zezwolenie na gromadzenie danych dotyczacych takiego
wykorzystania na potrzeby podejmowania decyzji na temat stosunku korzysci do ryzyka odno$nych produktéw
leczniczych.

(57a)  Z uwagi na niewystarczajgco zaspokajane potrzeby w dziedzinie zdrowia psychicznego przeglgd powinien
przyczynié sig do zwigkszenia dostgpu do leczenia i opracowania nowatorskich metod leczenia pacjentow,
ktorzy najbardziej tego potrzebujq. [Popr. 37]

(57b)  Komisja powinna wspieraé stosowanie programoéw pilotazowych wczesnego dostepu w celu leczenia pacjentow
z wieloma chorobami wspdlistniejgcymi, w tym schorzeniami fizycznymi i psychicznymi, ktérzy czgsto sq
wykluczeni z badari klinicznych. Umozliwienie takiego dzialania pomogloby w gromadzeniu dowodéw
bezpieczeristwa i skutecznosci tych metod leczenia. Takie programy powinny zapewniaé swiadczeniodawcom
zdobycie doswiadczenia w leczeniu i generowaé cenne dane pochodzgce z rzeczywistej praktyki klinicznej na
potrzeby przyszlych zezwoleri na te metody leczenia. [Popr. 38]

(58) W okreslonych naleZycie uzasadnionych okoliczno$ciach mozna wydawaé pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych obowigzkéw lub warunkéw — warunkowo lub w wyjatkowych
okolicznosciach. W podobnych okoliczno$ciach przepisy powinny zezwala¢ na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych objetych standardowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu na potrzeby nowych
wskazan — warunkowo lub w wyjatkowych okoliczno$ciach. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
warunkowo lub w wyjatkowych okolicznosciach powinny co do zasady spelnia¢é wymogi dotyczace
standardowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, z wyjatkiem okreSlonych odstgpstw lub warunkéw
wskazanych we wilasciwym warunkowym lub wyjatkowym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, oraz
powinny podlegaé szczegétowemu przegladowi pod katem spelnienia nalozonych okreslonych warunkéw lub
obowigzkéw. Przyjmuje sie réwniez, ze w takich przypadkach nalezy stosowaé odpowiednio podstawy odmowy
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 39]

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania
mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztatcona) (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, s. 75).
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(59 Co do zasady wnioskodawcy mozna przyznac tylko jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu
do produktu leczniczego. Powtérne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinno si¢ przyznawac tylko
w wyjatkowych okoliczno$ciach. Jezeli nie wystepujg juz takie wyjatkowe okolicznosci, w szczegdlnosci
w odniesieniu do ochrony patentowej lub ochrony na podstawie dodatkowego $wiadectwa ochronnego w co
najmniej jednym panstwie czlonkowskim, wszelkie potencjalnie negatywne skutki dla rynkéw wynikajace
z istnienia powtérnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezy zminimalizowaé w drodze cofnigcia
pierwotnego lub powtdrnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(60) Podejmowanie decyzji regutujgeyehregulacyjnych dotyczacych opracowywania produktow leczniczych, udzielania na
nie pozwolefi oraz nadzoru nad nimi moze by¢ poparte dostepem do danych dotyczacych zdrowia i ich analizg,
w tym, w stosownych przypadkach, danych pochodzacych z rzeczywistej praktyki klinicznej, tj. danych dotyczacych
zdrowia uzyskanych poza badaniami biomedycznymi, i danych uzyskanych za pomocg metod in silico, takich jak
modelowanie i symulacje obliczeniowe, cyfrowa reprezentacja molekularna i model mechanistyczny, cyfrowe modele
blizniacze i sztuczna inteligencja (Al). Agencja powinna mie¢ mozliwo$¢ wykorzystywania takich danych, w tym
w ramach sieci DARWIN oraz interoperacyjnej infrastruktury europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.
Dzigki tym mozliwoSciom Agencja jest w stanie wykorzystywaé caly potencjal obliczen superkomputerowych,
sztucznej inteligencji i technologii duzych zbioréw danych, w tym rezultaty badasi prowadzonych metodami in silico,
w celu wypelniania swojego mandatu bez naruszania praw do prywatnosci. Agencja powinna wprowadzié
wystarczajgce, skuteczne i konkretne Srodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony praw podstawowych
i interesow osob, ktorych dane dotyczq, zgodnie z rozporzqdzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 (*') i (UE) 2018/1725 (*¥. W stosownych przypadkach, aby zrealizowaé ten cel, Agencja moze
wspolpracowaé z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich. [Popr. 40]

(61) Przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia wymaga wysokiego poziomu ochrony przed cyberatakami. Konieczne
jest, aby Agencja zostala wyposazona w zaawansowane $rodki i procesy zabezpieczajace przed cyberatakami,
w celu zapewnienia jej normalnego funkcjonowania w kazdej sytuacji. W tym celu Agencja powinna opracowaé
plan zapobiegania cyberatakom, ich wykrywania, tagodzenia ich skutkéw i reagowania na nie, aby zapewnié
nieustanne bezpieczenistwo jej dzialan, a jednocze$nie zapobiec wszelkiemu niezgodnemu z prawem dostgpowi
do dokumentacji bedacej w jej posiadaniu.

(62) Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczacych zdrowia Agencja powinna zabezpieczy¢ swoje operacje
przetwarzania i zapewni¢, by byly one zgodne z zasadami ochrony danych, ktérymi sa zgodno$¢ z prawem, rzetelno$é
i przejrzysto$é, celowosé, minimalizacja danych, dokladnos¢, ograniczenie przechowywania, integralnos¢ i poufnosé.
W przypadku gdy do celéw niniejszego rozporzadzenia konieczne jest przetwarzanie danych osobowych, nalezy je
przetwarza¢ zgodnie z prawem Unii dotyczacym ochrony danych osobowych. Wszelkie przetwarzanie danych
osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia powinno odbywac si¢ zgodnie z rozporzadzeniami Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*’) oraz 20181725 (*).

(63) Dostgp do danych dotyczacych konkretnych pacjentéw pochodzacych z badaii  biomedycznych
w usystematyzowanym formacie umozliwiajgcym przeprowadzenie analiz statystycznych jest cennym
elementem pomagajacym organom regulacyjnym zrozumie¢ przedstawione dowody i podejmowaé decyzje
regulacyjne dotyczace stosunku korzysci do ryzyka produktu leczniczego. Wprowadzenie takiej mozliwosci do
prawodawstwa jest wazne z punktu widzenia wspierania opartej na danych oceny stosunku korzysci do ryzyka
na wszystkich etapach cyklu zycia produktu leczniczego. W niniejszym rozporzadzeniu upowazniono zatem
Agencje do zadania takich danych w ramach oceny wstepnych wnioskéw i wnioskéw po wydaniu pozwolenia.

(64) W przypadku lekéw generycznych i biopodobnych co do zasady nie bedzie juz wymagane sporzadzenie
i przedlozenie planéw zarzadzania ryzykiem, takze biorac pod uwage, ze taki plan sporzadzono w odniesieniu
do referencyjnego produktu leczniczego; w okreslonych przypadkach nalezy jednak opracowaé plan zarzadzania
ryzykiem w odniesieniu do lekéw generycznych i biopodobnych oraz przedlozy¢ go wlasciwym organom.

(*') Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
221.11.2018, 5. 39).

(*’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).

(* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z21.11.2018, 5. 39).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 13/149



PL Dz.U. C z 13.3.2025

(65) Przy opracowywaniu doradztwa naukowego oraz w nalezycie uzasadnionych przypadkach Agencja powinna
takze-mieé-mozliwesékonsultowaniakonsultowac si¢ z organami ustanowionymi w innych aktach prawnych
Unii lub, w stosownych przypadkach, z innymi podmiotami publicznymi majacymi siedzib¢ w Unii. Moga one
obejmowacd specjalistéw w dziedzinie badai klinicznych, wyrobéw medycznych, substancji pochodzenia
ludzkiego lub wszelkich innych dziedzinach wymaganych przy $wiadczeniu okreslonego doradztwa naukowego.
Oprécz doradztwa naukowego Agencja powinna zapewnial aktualizacje wytycznych naukowych i propagowac
otwartg i publiczng dyskusje na temat najnowszych osiggnie¢ naukowych. [Popr. 41]

(66) W ramach programu lekéw priorytetowych (PRIME) Agencja zdobyla do§wiadczenie w zapewnianiu wczesnego
wsparcia naukowego i regulacyjnego na rzecz podmiotéw opracowujgcych niektére produkty lecznicze, ktére —
w oparciu o weczedniejsze dowody — prawdopodobnie zaspokoja niezaspokojone potrzeby zdrowotne i ktdre
uznaje si¢ za obiecujace na wezesnym etapie opracowywania. Nalezy uznaé ten mechanizm wczesnego wsparcia,
w tym w odniesieniu do priorytetowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz repozycjonowanych
produktéw leczniczych, jezeli spelniaja one kryteria programu, oraz umozliwi¢ Agencji, w porozumieniu
z panstwami cztonkowskimi oraz Komisjg, ustanowienie kryteriéw wyboru obiecujgcych produktéw leczniczych.

(67) Agencja powinna, we wspOlpracy z pafistwami cztonkowskimi i Komisja, wprowadzi¢ naukowe kryteria
kwalifikacji wyboru produktéw leczniczych do przyznania wsparcia przed wydaniem pozwolenia, przy
priorytetowym traktowaniu potrzeb zdrowia publicznego i najbardziej obiecujagcych zmian w terapiach.
W przypadku produktéw leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby zdrowotne, na podstawie
naukowych kryteriéw wyboru ustalonych przez Agencje, kazdy zainteresowany podmiot opracowujgcy moze
przedstawi¢ wstepne dowody wykazujace, ze produkt leczniczy moze przynie$¢ znaczny postep terapeutyczny
w odniesieniu do wskazanych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych. [Popr. 42]

(68) Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie wprowadzony do obrotu w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim, musi on zazwyczaj przejs¢ szeroko zakrojone badania w celu zapewnienia, aby byl on
bezpieczny, wysokiej jakosci i skuteczny w stosowaniu u docelowej populacji. Aby zaspokoi¢ niezaspokojone
potrzeby medyczne pacjentéw oraz w interesie zdrowia publicznego, w przypadku niektérych kategorii
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi moze jednak okazaé si¢ niezbedne wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w oparciu o mniej kompletne dane niz te, ktére s3 zazwyczaj wymagane. Takie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ wydawane z zastrzezeniem spelnienia szczeg6lnych
obowigzkéw. Nalezy tym obja¢ nastepujace kategorie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi: produkty
lecznicze, w tym sieroce produkty lecznicze, ktére s3 przeznaczone do leczenia lub diagnostyki medycznej
choréb powaznie uposledzajgcych lub zagrazajacych Zyciu lub do zapobiegania takim chorobom lub ktére majg
by¢ wykorzystywane w naglych sytuacjach w obliczu zagrozenia zdrowia publicznego.

(68a) Na poziomie unijnym nadal brakuje wystarczajgco szczegélowych i poréwnywalnych danych pozwalajgcych
okresli¢ tendencje i zidentyfikowal ewentualne czynniki ryzyka, ktére to dane moglyby postuzyé do
opracowania dalszych $rodkow ograniczajgcych ryzyko wynikajgce z opornosci na Srodki przeciwdrobnou-
strojowe i do monitorowania skutkéw wprowadzonych juz srodkéw. W zwigzku z tym wazne jest gromadzenie
danych dotyczgcych sprzedaiy i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz danych dotyczgcych
organizmow opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe wykrytych u zwierzgt i ludzi oraz w Zywnosci. W celu
zapewnienia skutecznego wykorzystywania zgromadzonych informacji nalezy ustanowi¢ odpowiednie zasady
dotyczgce gromadzenia i wymiany danych. W ramach koordynowanej przez Agencje wspdlpracy paristwa
cztonkowskie powinny odpowiadac za gromadzenie danych dotyczgcych stosowania srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych. [Popr. 43]

(69) Unia powinna dysponowa¢ §rodkami umozliwiajgcymi przeprowadzenie oceny naukowej produktéw leczniczych
przedstawianych zgodnie ze zdecentralizowanymi procedurami wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu. Ponadto, w celu zapewnienia skutecznej harmonizacji decyzji administracyjnych podejmowanych przez
panstwa czlonkowskie w odniesieniu do produktéw leczniczych przedstawianych zgodnie ze zdecentrali-
zowanymi procedurami wydawania pozwoleil na dopuszczenie do obrotu, niezbedne jest wyposazenie Unii
w $rodki sluzace do rozwigzywania sporéw miedzy panstwami czlonkowskimi dotyczacych jakosci,
bezpieczenistwa oraz skutecznosci produktéw leczniczych.

(70) W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwe organy powinni by¢ w stanie z wlasnej inicjatywy wprowadzi¢ pilne ograniczenia ze wzgledow
bezpieczenstwa lub skutecznosci w celu zapewnienia szybkiego przyjecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i utrzymania w ten sposob bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego przez pracownikéw
stuzby zdrowia i pacjentéw. Jesli w zwiazku z ta samg obawa dotyczaca bezpieczefistwa lub skutecznosci, do
ktérej odnoszg si¢ pilne ograniczenia wprowadzone przez wlaiciwy organ, wszczeto przeglad, nalezy w nim
uwzgledni¢ wszelkie pisemne uwagi posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby uniknaé powielania
oceny.
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(71)

(74)

(75)

(76a)

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi moga by¢ zmieniane.
Chociaz podstawowe elementy takiej zmiany okreslono w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja powinna by¢
uprawniona do ich uzupelnienia w drodze ustanawiania dalszych niezbednych elementéw stuzacych
dostosowaniu systemu do postepu technicznego i naukowego oraz do wprowadzania Srodkéw z zakresu
cyfryzacji przeciwdzialajgcych niepotrzebnym obcigzeniom administracyjnym dla posiadaczy pozwolei na
dopuszczenie do obrotu i wlasciwych organéw.

W celu unikniecia niepotrzebnych obcigzefi administracyjnych i finansowych zaréwno dla przemystu
farmaceutycznego, jak i wlasciwych organéw, nalezy wprowadzi¢ okreSlone $rodki usprawniajace. Nalezy
umozliwi¢ elektroniczne skladanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu oraz o zmiany warunkéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W celu optymalnego wykorzystania zasobéw zaréwno przez wnioskodawcéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jak i wlasciwe organy oceniajace takie wnioski nalezy wprowadzi¢ jednolita oceng
gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej. Wynik oceny nalezy podaé do wiadomosci w drodze
Swiadectwa. W celu uniknigcia powielania oceny korzystanie z certyfikatu gtéwnego zbioru danych dotyczacych
substancji czynnej powinno by¢ obowigzkowe w przypadku kolejnych wnioskéw o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych te¢ substancje
czynng skladanych przez posiadacza tego $wiadectwa. Komisja powinna by¢ uprawniona do ustanowienia
procedury pojedynczej oceny gtéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej. W celu dalszej
optymalizacji wykorzystania zasob6w Komisja powinna by¢ uprawniona do rozszerzenia systemu certyfikacji
o dodatkowe gltéwne zbiory danych dotyczacych jakoSci, np. w przypadku nowatorskich substancji
pomocniczych, adiuwantéw, prekursoréw produktéw radiofarmaceutycznych oraz posrednich substangji
czynnych, jezeli produkt posSredni jest sam w sobie chemiczng substancjg czynng lub jest stosowany
w polaczeniu z substancja biologiczna.

W celu uniknigcia niepotrzebnych obcigzeri administracyjnych i finansowych dla wnioskodawcéw, posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wilasciwych organéw nalezy wprowadzi¢ okre$lone Srodki
usprawniajace. Nalezy umozliwi¢ elektroniczne skladanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu oraz o zmiany
warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W odniesieniu do lekéw generycznych i biopodobnych,
z wyjatkiem okre$lonych przypadkéw, nie trzeba opracowywaé plandéw zarzadzania ryzykiem ani przedkladaé
ich wlasciwym organom.

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

Uznaje si¢, ze Komisja takze powinna mie¢ mozliwo$¢ udzielania tymczasowych nadzwyczajnych pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu, aby modc reagowaé na stany zagrozenia zdrowia publicznego. Tymczasowych
nadzwyczajnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu mozna udziela¢ pod warunkiem, ze — uwzgledniajac
okolicznosci stanu zagrozenia zdrowia publicznego — korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci na
rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko nieodlacznie zwigzane z faktem, Ze nadal mogg by¢
wymagane dodatkowe i kompleksowe dane dotyczace jakosci i dane niekliniczne i kliniczne. Tymczasowe
nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢ wazne tylko podczas stanu zagrozenia
zdrowia publicznego. Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ zmiany, zawieszenia lub uchylenia takich pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w celu ochrony zdrowia publicznego lub jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu nie czyni zado§¢ warunkom ani obowigzkom okreSlonym w tymczasowym nadzwyczajnym
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, lub jezeli wydano standardowe lub warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do odnosnego wskazania. [Popr. 44]

Nalezy wprowadzi¢ Srodki i standardy przejrzystosci w odniesieniu do dzialalnosci regulacyjnej Agencji
dotyczqcej produktéw leczniczych, w szczegdlnosci tych, ktdre otrzymujg tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Srodki te powinny obejmowac terminowq publikacje wszystkich odpowiednich
informacji na temat zatwierdzonych produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz danych klinicznych,
wlgcznie z protokotami badad klinicznych. Informacje publiczne dotyczgce badad klinicznych i decyzje
w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny by zgodne z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (¥). [Popr. 45]

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli
Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzgdzania kryzysowego w odniesieniu do
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).
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(77) Coraz wigksze obawy wzbudza rozwéj opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a opracowywanie skutecznych
$rodkéw tego rodzaju jest utrudnione z powodu niedoskonatosci rynku:, przez co badania i rozwdj w dziedzinie
$§rodkow przeciwdrobnoustrojowych sq hamowane z powodu niskiej wartosci handlowej rynku przeciwdrobnou-
strojowych produktéw leczniczych. Niezbedne jest zatem jak najdluzsze utrzymanie skutecznosci istniejgcych
$rodkow przeciwdrobnoustrojowych oraz rozwazenie szeregu nowych rozwigzan majacych na celu wspieranie
opracowywania priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére sa skuteczne w zwalczaniu opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, oraz wspieranie przedsiebiorstw, czesto MSP i podmtotow menastawwnych na zysk,
ktére podjely inwestycje w tej dziedzinie. Réwnie niezbedne jest wspieranie badad i rozwoju w dziedzinie
nowatorskich Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych na réznych etapach ich opracowywania, w szczegélnosci za
pomocg premii za wejscie na rynek i wyplatg premii za osiggnigcie kamienia milowego. Ponadto ustanowienie
modeli subskrypcji, ktore oddzielg wielkos¢ sprzedazy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych od otrzymanej premii,
w szczegdlnosci poprzez dobrowolne wspdlne udzielanie zaméwier,, moZe pomdc w przezwycigzeniu takich
niedoskonatosci rynku. Takie Srodki powinny ulatwi opracowanie alternatywnych metod leczenia, takich jak
bakteriofagi, ktdre sq skuteczne w zwalczaniu bakterii opornych na wiele lekow i mogg by¢ stosowane jako
alternatywa dla antybiotykéw lub razem z nimi. Problemu opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe nie uda
si¢ jednak rozwigzaé wylgcznie w oparciu o badania i rozwdj. Aby zapewni rozwazne stosowanie istniejgcych
antybiotykéw, Urzqd powinien réwniez wspieraé opracowywanie i zamawianie szybkich narzedzi diagnostycznych
w celu zapewnienia odpowiedniego przepisywania lekéw. [Popr. 46]

(77a)  Niechgé do inwestowania w opracowywanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych wystepuje po czeSci dlatego, ze
opracowywanie srodkéw przeawdrobnoustro]owych jest kosztowne, a wiele podmtotow opracowujgcych Srodki,
czgsto MSP, nie moze sobie pozwoli¢ na przejscie do kolejnego etapu rozwoju. Ponadto przy opracowywaniu
§rodkéw przeciwdrobnoustrojowych rynek jest naturalnie ograniczony ze wzgledu na konieczno$¢ ostroznego
stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. W zwigzku z tym konieczne jest rozwazenie dalszych dzialari na
szczeblu Unii, aby wesprze¢ opracowywanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i zaradzié istniejgcym
niedoskonatosciom rynku. Nalezy zatem opracowac system premii za osiggnigcie kamienia milowego, uzupelniony
modelem subskrypcji w systemie dobrowolnego wspdlnego udzielania zaméwieri, aby zapewnic istnienie rynku dla
podmiotéw opracowujgcych, na ktérym sprzedawane iloci sq oddzielone od otrzymanych platnosci. [Popr. 47]

(77b)  Platnosci za osiggnigcie kamienia milowego to premia finansowa na wczesnym etapie przyznawana za
osiggnigcie okreslonych celow w dziataniach badawczo-rozwojowych przed zatwierdzeniem do obrotu, na
przyklad pomyslne zakoriczenie fazy 1. Chociaz takie mechanizmy stuzylyby przede wszystkim zapewnieniu
dostgpu do istniejgcych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, moglyby one rowniez wspierac nowe Srodki
przeciwdrobnoustrojowe w fazie opracowywania. Model subskrypcji obejmuje szereg platnosci finansowych na
rzecz podmiotu opracowujgcego antybiotyk z tytulu pomyslnego uzyskania zatwierdzenia przez organy
regulacyjne antybiotyku, ktéry spelnia okreslone wczesniej kryteria. Model subskrypcji w ramach dobrowolnych
umoéw dotyczgcych wspdlnego udzielania zaméwieri powinien zlagodzié obawy podmiotéw opracowujgcych,
zapewniajgc istnienie rynku Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych po ich opracowaniu. [Popr. 48]

(78)  Aby mozna bylo uznaé produkt leczniczy za ,priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy”, powinien on
powodowac rzeczywisty postep w zwalczaniu opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a zatem nalezy
przedstawi¢ dane niekliniczne i kliniczne, ktére potwierdzaja istotne korzysci kliniczne w odniesieniu do
oporno$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Oceniajgc warunki odnoszace si¢ do antybiotykéw, Agencja
powinna uwzgledni¢ takze stopiefi waznosci patogenéw przewidzianych w ,Wykazie patogenéw priorytetowych
WHO na potrzeby badan i rozwoju nowych antybiotykéw” pod wzgledem ryzyka opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, w szczegdlno$ci patogenéw przypisanych do priorytetu 1 (krytyczny) lub priorytetu 2
(wysoki), a jezeli istnieje réwnowazny wykaz patogendéw priorytetowych przyjety na szczeblu Unii, Agencja
powinna priorytetowo potraktowac taki wykaz unijny.

(78a)  Aby skutecznie stawic czola obecnym i przyszlym powainym wyzwaniom w dziedzinie zdrowia publicznego,
w szczegdlnosci opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, i opieral sig przy tym na istniejgcych zasobach, nalezy
ustanowi¢ Urzgd ds. GotowoSci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (,HERA” lub ,Urzqd”) jako odrgbng
strukturg w ramach osobowosci prawnej Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
ustanowionego rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 851/2004 (). Urzgd powinien byé
odpowiedzialny za tworzenie, koordynowanie i wdraZanie dlugoterminowego europejskiego portfela badafd
biomedycznych i programu rozwoju medycznych Srodkéw przeciwdziatania obecnym i pojawiajgcym sig zagrozeniom dla
zdrowia publicznego, a takze za stworzenie narzgdzi pozwalajgcych zapewnic ogélnounijny dostep do tych produktéw,
w tym narzgdzi wspierajgcych zdolnosci produkcji, zamawiania, gromadzenia zapaséw i dystrybucji medycznych
Srodkéw przeciwdzialania i innych priorytetowych produktéw medycznych w Unii. Urzqd bedzie odgrywal kluczowq rolg
w przeciwdzialaniu zagrozeniom dla zdrowia na calym Swiecie. Urzgd powinien skupic si¢ przede wszystkim na walce
z najpilniejszymi zagrozeniami dla zdrowia, w tym opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i niedoborami
produktow leczniczych. Jednak w przysztosci, w miarg wzrostu jego zdolnosci, Urzgd powinien rozszerzy¢ zakres dzialar,
zwlaszcza powinien zajg sig innymi obszarami niezaspokojonych potrzeb medycznych, takimi jak choroby rzadkie
i zaniedbane. Urzgd powinien dysponowaé odpowiednimi zasobami, aby wykonywa¢ swdj mandat. [Popr. 49]

(*) Rozporzgdzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajgce Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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(78b)

(78¢)

(80)

(81)

(82)

W sektorze farmaceutycznym — oprdcz rosngcego zagrozenia opornoscig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe —
wystepujg inne niedoskonalosci rynku, w przypadku ktdrych konieczne sq dalsze dzialania na szczeblu Unii,
aby zaspokoié potrzeby obywateli Unii w zakresie zdrowia publicznego. W szczegélnosci istnieje rozbieinosé
migdzy priorytetami w dziedzinie badari i rozwoju a potrzebami obywateli Unii w zakresie zdrowia
publicznego. Niedoskonalosci rynku w Unii spowodowaly, Ze w niektorych przypadkach nie ma mozliwosci
leczenia chordb rzadkich, dostgp do produktow leczniczych jest nieréwny, a ponadto wystepujg ich niedobory.
Niniejsze rozporzqdzenie powinno zatem zaradzic tym niedoskonalosciom rynku przez przyjecie
zréznicowanego podejscia do wylgcznosci rynkowej i wigkszq przejrzystos¢ wydatkéw na badania i rozwdj, aby
lepiej zrealizowac cele, jakimi sq przystepnosc cenowa, osiggalno$é i dostgpnosé produktéw leczniczych w Unii.
[Popr. 50]

Wspélne udzielanie zaméwieri zaréwno w obrgbie jednego paristwa, jak i z udzialem kilku paristw, moze
poprawié dostgpnosé, przystgpno$é cenowq i bezpieczeristwo dostaw produktow leczniczych. Paristwa
czlonkowskie zainteresowane wspélnym udzielaniem zaméwied na produkty lecznicze powinny miec
mozliwo$¢ zwrécenia sig do Komisji o ulatwienie wspélnego udzielania zaméwieri na produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej na poziomie Unii zgodnie z dyrektywq Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/24/UE (¥). [Popr. 51]

UtwerzenieJako alternatywa dla podmiotéw opracowujgcych, ktére nie skorzystaly z premii za wejscie rynek ani
systemoéw platnosci za osiggnigcie kamienia milowego, stworzenie bonu stanowigcego premic za
opracowywanie priorytetowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych w postaci dodatkowego rekuokresu
ochrony prawnej danych moze zapewni¢ wsparcie finansowe, jakiego potrzebuja podmioty opracowujace
priorytetowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe. W celu zapewnienia, aby ta premia finansowa, ktorej koszty
ostatecznie ponosza systemy opieki zdrowotnej, byla wykorzystana gtéwnie przez podmiot opracowujacy
priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy, a nie przez nabywce bonu, liczbe bonéw dostgpnych na rynku
nalezy zredukowa¢ do minimum. Niezbedne jest zatem ustanowienie S$ciSle okreSlonych warunkéw
przyznawania, przenoszenia i wykorzystania bonu oraz zapewnienie Komisji mozliwosci uchylenia bonu
w okre§lonych okoliczno$ciach. Ponadto warto$¢ pieniging zaplacong za transfer bonu nalezy przekazal
Urzedowi, ktory powinien udostgpnial odpowiednig kwotg, w rocznych ratach, posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, aby zapewni¢ zdolnosci produkcyjne i dostawy priorytetowych srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, dla ktérych bon zostat utworzony. [Popr. 52]

Bon na transferowalng wytacznos¢ danych powinien by¢ dostgpny wylacznie w przypadku $rodkéw przeciwdrob-
noustrojowych, ktére przynoszg istotne korzysci kliniczne w odniesieniu do opornosci na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe oraz ktére charakteryzuja si¢ cechami opisanymi w niniejszym rozporzadzeniu. Niezbedne jest
takze zapewnienie, aby przedsigbiorstwo otrzymujace taka zachete bylo z kolei w stanie dostarczy¢ produkt
leczniczy pacjentom w calej Unii w wystarczajacych ilosciach oraz udzieli¢ informacji na temat calego
finansowania uzyskanego na badania naukowe zwigzane z opracowywaniem takiego produktu, aby przedstawic
pelne zestawienie bezposredniego i posredniego wsparcia finansowego udzielonego na rzecz tego produktu
leczniczego zgodnie z art. 57 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 53]

W celu zapewnienia wysokiego poziomu przejrzystosci oraz pelnych informacji na temat skutkéw
ekonomicznych bonu na transferowalng wylacznos¢ danych, w szczegdlnosci w odniesieniu do ryzyka
nadmiernej rekompensaty inwestycji, podmiot opracowujgcy priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy ma
obowiazek przekazania informacji na temat wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego udzielonego na
potrzeby badan naukowych zwigzanych z opracowywaniem takiego Srodka. Os$wiadczenie to powinno
obejmowal bezposrednie wsparcie finansowe uzyskane z wszelkich Zrodel na calym $wiecie oraz wszelkie
posrednie wsparcie finansowe zgodnie z art. 57 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 54]

Przeniesienie bonu majgcego zastosowanie do priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego moze nastgpic
w drodze sprzedazy i moze nastgpi¢ tylko jednokrotnie. Warto§¢ transakcji, ktéra moze mieé charakter
pienigzny lub ktérej warunki moga by¢ uzgodnione w inny sposéb pomiedzy nabywcy a sprzedajacym, nalezy
poda¢ do publicznej wiadomosci, informujgc o transakcji w ten sposéb organy regulacyjne i opini¢ publiczna.
W celu zapewnienia maksymalnego poziomu przejrzystosci i zaufania nalezy w kazdym przypadku podaé do
publicznej wiadomosci dane identyfikacyjne posiadacza przyznanego bonu, ktdry nie zostal jeszcze przyznany-
wykorzystany. [Popr. 55]

(¥') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zaméwieri publicznych, uchylajgca
dyrektywe 2004/18/WE (Dz.U. L 94 z 28.3.2014, s. 65).
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(83) Przepisy dotyczace bonéw na transferowalng wylaczno$¢ danych stosuje si¢ przez okreslony czas od wejscia
w zycie niniejszego rozporzgdzenia lub do chwili przyznania przez Komisje maksymalnej liczby bonéw, co ma
stuzy¢ ograniczeniu lacznych kosztéw tego Srodka ponoszonych przez systemy opieki zdrowotnej panstw
czlonkowskich. Ograniczone stosowanie tego $rodka zapewni takze mozliwo$¢ oceny jego skutkéw w zakresie
przeciwdzialania niedoskonalosciom rynku przy opracowywaniu nowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
przyczyniajgcych sie do rozwigzania kwestii opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz mozliwo$¢ oceny
odnos$nych kosztéw dla krajowych systeméw opieki zdrowotnej. Taka ocena umozliwi pozyskanie wiedzy
niezbednej do podjecia decyzji o przedtuzeniu stosowania $rodka. Ponadto do dnia... [pig¢ lat od daty wejscia
w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] Komisja powinna przedstawié sprawozdanie oceniajgce, czy systemy
premii za osiggnigcie kamienia milowego i bony na transferowalng wylgczno$é danych skutecznie przyczyniajg
sig do opracowywania priorytetowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. [Popr. 56]

(84) Okres stosowania przepisow dotyczacych bonu na transferowalng wylaczno$¢ danych w odniesieniu do
priorytetowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz facznej liczby bonéw moze zostaé przedtuzony przez
Parlament i Rad¢ na wniosek Komisji na podstawie zgromadzonego doswiadczenia.

(85)  Jezeli Komisja uzna, ze istniejg podstawy do przypuszczenia, iz produkt leczniczy moze stwarzaé potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego, Agencja powinna przeprowadzi¢ ocene naukowa produktu leczniczego
prowadzaca do wydania decyzji, czy nalezy utrzymad, zmienié, zawiesi¢ lub uchyli¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, na podstawie ogdlnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. Komisja moze takze podejmowac dziatania
w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej, jezeli przewidziane
w takim pozwoleniu warunki nie s3 przestrzegane.

(86) Produkty lecznicze stosowane w leczeniu choréb rzadkich i w pediatrii powinny podlegaé¢ takim samym
przepisom jak wszystkie inne produkty lecznicze w odniesieniu do ich jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
oraz ryzyka dla Srodowiska naturalnego, na przyklad odno$nie do procedur wydawania pozwoleii na
dopuszczenie do obrotu oraz wymogéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii i jakosci.
Stosuje si¢ jednak do nich takze wymogi szczegdlne. Wymogi te, ktdre sg obecnie okre$lone w odrgbnych aktach
ustawodawczych, nalezy wlaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia, aby zapewnié przejrzystos¢ i spdjnosé
wszystkich $rodkéw majacych zastosowanie do wspomnianych produktéw leczniczych. [Popr. 57]

(87) Niektore choroby rzadkie wystepuja tak rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek produktu
leczniczego majacego stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiej choroby nie moze zostaé
zwrécony z przewidywanej sprzedazy tego produktu leczniczego. Pacjenci cierpigcy na rzadkie stany chorobowe
powinni by¢ jednak uprawnieni do takiej samej jakosci leczenia jak inni pacjenci; konieczne jest zatem wspieranie
prac badawczo-rozwojowych i wprowadzania do obrotu wlasciwych lekéw przez przemyst farmaceutyczny.

(88) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 141/2000 (**) okazalo si¢ skuteczne w pobudzaniu
dzialan zwigzanych z opracowywaniem sierocych produktéw leczniczych w Unii, nawet jesli konieczne sq dalsze
postepy, poniewaz w przypadku 95 % choréb rzadkich wcigz nie ma zatwierdzonej metody leczenia, a dostepne
metody leczenia w przypadku 5 % choréb rzadkich niekoniecznie majg charakter transformacyjny lub
leczniczy; dzialanie na szczeblu Unii jest zatem lepsze niz nieskoordynowane dzialania pafistw cztonkowskich,
ktére moglyby doprowadzi¢ do zaklécenia konkurencji i powstania barier w handlu wewnatrzunijnym. Unia
powinna wykorzystaé sukces tego rozporzqdzenia, aby zapewniC jeszcze wigkszy stopieri innowacyjnosci na
podstawie niniejszego rozporzgdzenia. [Popr. 58]

(89)  Nalezy utrzymaé otwarta i przejrzysta procedure unijng w zakresie oznaczania potencjalnych produktéow
leczniczych jako sierocych produktéw leczniczych ustanowiong rozporzadzeniem (WE) nr 141/2000. W celu
zwigkszenia jasno$ci prawa i uproszczenia przepiséw nalezy wiaczy¢ do niniejszego rozporzadzenia okreslone
przepisy prawne stosowane do tych produktéw leczniczych.

(90) Nalezy utrzymal obiektywne kryteria oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy oparte na czestosci
wystepowania stanu chorobowego zagrazajacego zyciu lub powodujacego chroniczny ubytek zdrowia, dla
ktérego to stanu chorobowego poszukuje si¢ Srodkéw diagnozowania, zapobiegania lub leczenia oraz dla
ktorego nie istnieje zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia oficjalnie dopuszczona na
terytorium Unii; czesto$¢ wystepowania nieprzekraczajgca pigciu chorych na 10 000 jest powszechnie uznawana
za wlaSciwy prég. Zniesiono kryterium oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy w oparciu o zwrot
z inwestycji, poniewaz nigdy nie bylo stosowane. Niemniej jednak utrata przez produkt leczniczy statusu
produktu sierocego powinna nadal by¢ mozliwa w przypadkach, gdy kryterium populacji nie jest juz spelniane.
[Popr. 59]

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (Dz.U. L 18 z 22.1.2000, s. 1).
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(91) Kryterium oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy oparte na czestoici wystegpowania choroby moze jednak nie
by¢ odpowiednie do identyfikacji wszystkich choréb rzadkich. Na przyklad w odniesieniu do stanéw
chorobowych, ktére trwajg krétko i charakteryzujg sie wysoka $miertelnoécig, okreslenie liczby oséb, ktdre
zapadly na dang chorobe¢ w okreSlonym przedziale czasowym, pozwolitoby na lepsze ustalenie, czy jest to
choroba rzadka w rozumieniu niniejszego rozporzadzenia, niz okreslenie liczby oséb, ktére ,cierpia na te
chorob¢” w danym momencie. W celu lepszej identyfikacji wylgcznie tych chordb, ktére maja charakter rzadki,
nalezy upowazni¢ Komisje do ustalenia konkretnych kryteriéw oznaczenia okre§lonych stanéw chorobowych,
jesli kryteria przewidziane w przepisach nie sg wlasciwe ze wzgledéw naukowych i na podstawie zalecenia
Agencji.

(92a)  To, co moze by¢ uznane za znaczqce korzysci dla populacji pacjentéw, moze sig z czasem zmienic. W zwigzku
z tym podczas oceny, czy produkty lecznicze spelniajg kryteria znaczqcych korzysci, Agencja, zapewniajgc
przewidywalnos¢, powinna réwniez uwzgledniaé wszelkie osiggniecia naukowe i wytyczne. [Popr. 61]

(93)  Jesli zadowalajaca metoda diagnozowania, leczenia danego stanu chorobowego lub zapobiegania mu zostala juz
oficjalnie dopuszczona na terytorium Unii, sierocy produkt leczniczy musi przynosi¢ znaczgce korzysci
pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy. W tym kontekscie produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w jednym panstwie czlonkowskim co do zasady uznaje si¢ za dopuszczony do obrotu w Unii. Aby produkt
zostal uznany za zadowalajaca metodg, nie jest konieczne dopuszczenie go do obrotu w Unii ani we wszystkich
panstwach czlonkowskich. Co wigcej, powszechnie stosowane metody diagnozowania, zapobiegania lub leczenia,
ktére nie podlegaja obowigzkowi uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moga zostaé uznane za
zadowalajace, jesli istnieja dowody naukowe na ich skutecznos¢ i bezpieczenstwo. W niektérych przypadkach
produkty lecznicze przygotowywane w aptece dla indywidualnego pacjenta na podstawie recepty lekarskiej lub
na podstawie recept z farmakopei, ktére sg przeznaczone do bezposredniej dostawy do pacjentéw obstugiwanych
przez dang apteke, mogapowinny takie zostaC uznane za zadowalajace leczenie, jezeli sa dobrze znane
i bezpieczne oraz zgodne z powszechng praktyka stosowana w odniesieniu do danej populacji pacjentéw w Unii.
[Popr. 62]

(94) Podmiotem wlasciwym do oznaczenia — w formie decyzji — produktu leczniczego jako sierocy produkt leczniczy
jest Agencja. Takie rozwigzanie ma ulatwil i przyspieszy¢ procedur¢ oznaczania, jednocze$nie zapewniajac
wysoki poziom naukowej wiedzy specjalistycznej.

(95) Aby zacheci¢ do szybkiego wydawania pozwoleni na oznaczone sieroce produkty lecznicze, okres waznosci
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy ustalono na siedem lat z mozliwoscia przedtuzenia przez Agencje pod
pewnymi okre$lonymi warunkami; oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zosta¢ cofnigte na wniosek
sponsora leku sierocego, ktéry powinien by w stanie przedstawi¢ umotywowane uzasadnienie wniosku
o wycofanie. Agencja powinna podaé do wiadomosci publicznej umotywowane uzasadnienie wniosku
o wycofanie, jezeli zostanie ono przedstawione przez sponsora. [Popr. 63]

(96)  Agencja jest odpowiedzialna za oznaczenie sierocego produktu leczniczego, jak réwniez za utworzenie rejestru
oznaczonych sierocych produktéw leczniczych i zarzadzanie nim. Rejestr ten powinien by¢ dostepny publicznie,
a minimalne dane, jakie powinny si¢ w nim znalez¢, zostaly okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, w ktérym
upowazniono tez Komisj¢ do zmiany lub uzupelnienia tych danych w drodze aktu delegowanego.

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

(98) Pacjenci cierpigcy na choroby rzadkie zastuguja na produkty lecznicze o takiej samej jakosci, bezpieczenistwie
i skutecznodci jak inni pacjenci; aby wnioskodawca mogt uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, sieroce
produkty lecznicze nalezy zatem poddawaé normalnemu procesowi oceny przeprowadzanej przez Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, natomiast odr¢bnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
mozna udzieli¢, jezeli istnieja wskazania niespelniajace kryteriow sierocego produktu leczniczego.

(99) Znaczny odsetek choréb rzadkich pozostaje bez leczenia, gdyz badania i rozwdj koncentrujg si¢ na dziedzinach
o lepszej gwarangji zysku. Istnieje zatem potrzeba ukierunkowania dzialah na dziedziny, w ktérych badania
naukowe sg najbardziej potrzebne, a inwestycje najbardziej ryzykowne.
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(100)  Sieroce produkty lecznicze ukierunkowane na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne zapobiegaja stanom
chorobowym, umozliwiaja ich diagnozowanie lub leczg je w przypadkach, w ktérych albo nie istnieje inna
metoda zapobiegania, diagnozy lub leczenia, albo — jezeli taka metoda juz istnieje — pociagaja za sobg wyjatkowy
postep terapeutyczny. W obu przypadkach kryterium istotnego zmniejszenia zachorowalnosci na dang chorobe
lub $miertelnosci z jej powodu w odnosnej populacji pacjentéw powinno zapewnial, aby uwzgledniano
wylacznie najbardziej skuteczne produkty lecznicze. Agencja powinna sporzadzi¢ naukowe wytyczne dotyczace
kategorii ,sierocych produktéw leczniczych ukierunkowanych na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne”.

(101)  Doswiadczenia zdobyte od przyjecia rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 wskazuja, ze najsilniejsza zacheta dla
przemystu, aby inwestowal w opracowywanie i udostepnianie sierocych produktéow leczniczych, jest szansa na
uzyskanie wylacznosci na rynku na okreslona liczbe lat, podczas ktérego to okresu zainwestowane $rodki
w jakiej$ czeSci moglyby zostaé odzyskane. Oprocz okreséw wylacznosci rynkowej sieroce produkty lecznicze
beda korzysta¢ z okreséw ochrony prawnej wskazanych w [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE], w tym
przedtuzen ochrony prawnej danych. Jezeli jednak sierocy produkt leczniczy uzyska dodatkowe wskazanie
terapeutyczne, bedzie korzystaé wylacznie z przedtuzenia wylacznosci rynkowe;j.

(102) W celu pobudzenia badan nad sierocymi produktami leczniczymi ukierunkowanymi na duze niezaspokojone
potrzeby oraz opracowywania tych produktdw, zapewnienia przewidywalno$ci rynkowej oraz zapewnienia
sprawiedliwego podziatu zachet wprowadzono modulacje wylacznosci rynkowej; sieroce produkty lecznicze
ukierunkowane na duze niezaspokojone potrzeby zdrowotne korzystaja z najdluzszej wylacznosci rynkowej,
podczas gdy wylacznos¢ rynkowa sierocych produktéw leczniczych o ugruntowanym zastosowaniu,
wymagajacych mniejszych inwestycji, jest najkrotsza. W celu zapewnienia wigkszej przewidywalnosci dla
podmiotéw opracowujgcych zniesiono mozliwos¢ zmiany kryteriow kwalifikowalnosci dotyczacych wylacznosci
rynkowej po szesciu latach od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(104)  Aby zmaksymalizowa( potencjalne korzysci badari klinicznych, nalezy sprzyjaé dalszemu poszukiwaniu nowych
wskazafi. Aby zapewni¢ premi¢ za badania nad nowymi wskazaniami terapeutycznymi i rozwijanie takich
wskazaf, w odniesieniu do nowego wskazania terapeutycznego przewidziano dodatkowy roczny okres
wylacznosci rynkowej (przy czym maksymalnie moga to by¢ dwa takie wskazania). [Popr. 65]

(105)  Niniejsze rozporzadzenie zawiera szereg przepiséw, ktdrych celem jest uniknigcie czerpania nieuzasadnionych
korzysci z wylacznosci rynkowej oraz poprawa dostepnosci produktéw leczniczych w drodze zapewnienia
szybszego wprowadzenia do obrotu generycznych i biopodobnych oraz podobnych produktéw leczniczych.
Doprecyzowano w nim takze zbiezno$¢ wylacznosci rynkowej z ochrong danych oraz okreslono sytuacje,
w ktérych mozna wydaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu podobnego produktu leczniczego pomimo
trwajacej wylacznosci rynkowe;.

(105a) Agencja powinna odmawial walidacji wniosku o dopuszczenie do obrotu odnoszgcego si¢ do danych
referencyjnego produktu leczniczego wylgcznie na podstawie wzgledow okreslonych w  niniejszym
rozporzqdzeniu i [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE]. Ta sama zasada powinna mieé zastosowanie do kazdej
decyzji dotyczqcej wydania, zmiany, zawieszenia, ograniczenia lub uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Agencja nie moze opierac swojej decyzji na zadnych innych wzgledach. W szczegélnosci decyzje te nie
mogq opierac sig na tym, Ze referencyjny produkt leczniczy jest objety patentem lub dodatkowym swiadectwem
ochronnym. [Popr. 66]

(105b) Jednym z nadrzednych celow niniejszego rozporzgqdzenia jest pomoc w zaspokojeniu potrzeb medycznych
pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie, poprawa przystgpnosci cenowej sierocych produktéw leczniczych
i dostgpu pacjentéw do sierocych produktéw leczniczych w catej Unii oraz sprzyjanie innowacjom w obszarach
potrzeb. Chociaz inne programy i polityki Unii réwnieZ przyczyniajg si¢ do realizacji tych celéw, osoby
cierpigce na choroby rzadkie nadal borykajg si¢ z powszechnymi, licznymi i wieloczynnikowymi wyzwaniami,
w tym opdZnionymi diagnozami, brakiem dostgpnych transformacyjnych metod leczenia oraz trudnosciami
w dostgpie do leczenia w miejscu zamieszkania, co odzwierciedla fragmentacj¢ rynku w pafistwach
cztonkowskich. Unijna warto$¢ dodana, jesli chodzi o zaspokajanie potrzeb oséb cierpigcych na choroby
rzadkie, jest wyjgtkowo wysoka, poniewaz pacjenci i eksperci nalezq do rzadkosci, a dane i zasoby sq nieliczne,
dlatego Komisja powinna uzupelnié niniejsze rozporzqdzenie przez opracowanie specjalnych ram dotyczgcych
choréb rzadkich, aby polgczyé odpowiednie prawodawstwo, polityki i programy oraz wspiera( strategie krajowe
z my$lg o skuteczniejszym odpowiadaniu na niezaspokojone potrzeby osob, ktére cierpig na choroby rzadkie,
i ich opiekunéw. Ramy te powinny by¢ ukierunkowane na potrzeby i cele oraz opracowane w porozumieniu
z patristwami czlonkowskimi i organizacjami pacjentéw, a takze, w stosownych przypadkach, z innymi
zainteresowanymi stronami. [Popr. 67]
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(114)

(115)

Przed wprowadzeniem produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim musi on zosta¢ poddany szeroko zakrojonym badaniom, w tym badaniom nieklinicznym
i klinicznym, w celu zapewnienia jego bezpieczefistwa, wysokiej jakosci i skuteczno$ci w stosowaniu w populacji
docelowej. Istotne jest przeprowadzenie takich badan takze w populacji pediatrycznej w celu zapewnienia, aby
produkty lecznicze zostaly prawidtowo dopuszczone do stosowania u tej populacji oraz w celu poprawy dostepu
do informacji na temat stosowania produktéw leczniczych w poszczegélnych populacjach pediatrycznych. Istotne
jest réwniez przedstawianie produktéw leczniczych w dawkach i formulacjach odpowiednich do stosowania
u dzieci.

Opracowywanie produktéw leczniczych, ktére potencjalnie moglyby zosta¢ wykorzystane w populagji
pediatrycznej, powinno zatem stanowic integralng czg$¢ opracowywania produktow leczniczych, zintegrowang
z programem rozwoju produktéw dla dorostych. Tym samym plany badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej powinny by¢ skladane na wczesnym etapie opracowywania produktu leczniczego, aby
w stosownych przypadkach badania na populacji pediatrycznej byly wykonywane przed zlozeniem wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu.

Poniewaz opracowywanie produktéw leczniczych jest procesem dynamicznym zaleznym od wyniku
prowadzonych badafi, w niektérych przypadkach, na przyklad jezeli dostgpne sa ograniczone informacje na
temat produktéw leczniczych, gdyz s3 one badane po raz pierwszy w populacji pediatrycznej, nalezy
wprowadzi¢ szczeg6lng procedure umozliwiajaca stopniowe opracowanie planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej.

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, aby nie opdznia¢ natychmiastowego wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia choroby zwigzanej ze stanem
zagrozenia zdrowia publicznego lub zapobiegania jej, nalezy wprowadzi¢ mozliwo$¢ tymczasowego odstgpienia
od wymogdéw dotyczacych przedlozenia wynikéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej z chwilg
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Aby nie stwarza¢ zagrozenia dla zdrowia dzieci oraz unikng¢ narazania ich na zbedne badania kliniczne,
obowigzek zatwierdzenia i przeprowadzenia badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej nalezy
uchyli¢, jezeli prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy jest nieskuteczny lub nie jest bezpieczny dla czgsci
lub catosci populacji pediatrycznej, dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej korzysci terapeutycznej
w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia dzieci lub choroba, do leczenia ktérej dany produkt leczniczy jest
przeznaczony, wystepuje tylko w populacjach dorostych. W ostatnim wymienionym przypadku obowigzek ten
nalezy jednak utrzymad, jezeli na podstawie istniejacych dowodéw naukowych oczekuje sig, ze produkt
leczniczy, z uwagi na swdj molekularny mechanizm dzialania, moze by¢ skuteczny w leczeniu réznych choréb
u dzieci.

Dla uzyskania pewnosci, ze badania na populacji pediatrycznej prowadzone sg jedynie w celu zaspokojenia jej
potrzeb terapeutycznych, Agencja powinna zatwierdzi¢ i poda¢ do wiadomosci publicznej wykaz zwolniefi dla
produktéw leczniczych oraz okreslonych produktéw leczniczych lub klas produktéw leczniczych lub czgsci klas
produktéw leczniczych. Ze wzgledu na szybki postep stanu wiedzy w nauce i medycynie nalezy wprowadzi¢
przepis umozliwiajacy wprowadzanie zmian w wykazach zwolnieft. Niemniej jednak, jesli zwolnienie zostanie
uchylone, wymdg ten nie powinien obowigzywal przez pewien okres, aby umozliwi¢ przynajmniej
zatwierdzenie planu badan Klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i rozpoczecie badan na populacji
pediatrycznej przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu.

W celu zapewnienia, by badania prowadzone byly tylko wowczas, gdy jest to bezpieczne i etyczne oraz aby
wymog uzyskania danych z badan na populacji pediatrycznej nie blokowal ani nie opdznial dopuszczania do
obrotu produktéw leczniczych dla innych populacji, Agencja moze odroczy¢ — z powodéw naukowych,
etycznych i technicznych lub ze wzgledow zwigzanych ze zdrowiem publicznym — rozpoczecie lub zakoficzenie
niekt6rych lub wszystkich dziatan przewidzianych planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
na czas okre$lony. Takie odroczenie mozna przedluzyé wylacznie w nalezycie uzasadnionych przypadkach.
[Popr. 68]

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

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

W odniesieniu do produktéw leczniczych przeznaczonych do opracowania w celu stosowania wylgcznie u dzieci,
ktére bylyby opracowywane niezaleznie od aktualnych przepiséw, nalezy wprowadzi¢ wymdg przedstawienia
uproszczonych informacji na temat planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej.
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(116) W celu zapewnienia prawidtowosci danych potwierdzajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczacych
stosowania produktu u dzieci, ktéry ma zosta¢ dopuszczony do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi powinien, na etapie walidacji wnioskéw o dopuszczenie
do obrotu, sprawdzi¢ zgodno$¢ z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
oraz wszelkimi zwolnieniami i odroczeniami.

(117)  Agencja powinna zapewnia¢ bezplatne doradztwo naukowe stanowigce zachete dla sponsoréw opracowujacych
produkty lecznicze dla populacji pediatryczne;j.

(118) W celu udostepnienia pracownikom stuzby zdrowia oraz pacjentom informacji o bezpiecznym i skutecznym
stosowaniu produktéw leczniczych w populacji pediatrycznej, wyniki badai przeprowadzonych zgodnie
z planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, niezaleznie od tego, czy wspierajg one
stosowanie produktu leczniczego u dzieci, czy tez nie, powinny by¢ zawarte w charakterystyce produktu
leczniczego, oraz, w stosownych przypadkach, w ulotce dofgczonej do opakowania.

(119) W celu podtrzymania rozwoju nowatorskich wskazan dotyczacych wylacznie populacji pediatrycznej zwigzanych
z produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu, ktérych nie obejmuja juz prawa wiasnosci intelektualnej,
konieczne jest ustanowienie nowego typu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii powinno by¢ udzielane w ramach istniejgcych procedur dopuszczania do obrotu, ale
powinno mie¢ szczegélne zastosowanie do produktéw leczniczych opracowanych wylacznie do stosowania
w populacji pediatrycznej. Nazwa produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii moze wykorzystywac nazwe istniejacej marki odpowiadajacego mu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu ze wskazaniem do stosowania u doroslych, aby mozna bylo korzysta¢ z faktu
rozpoznawalnosci istniejacej marki przy jednoczesnym czerpaniu korzyici z ochrony prawnej dotyczacej
dopuszczenia do obrotu w nowym wskazaniu.

(120)  Wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii powinien obejmowac przedlozenie
danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w populacji pediatrycznej zebranych zgodnie
z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej. Dane te moga pochodzi¢
z publikacji albo z nowych badaf. Poza tym we wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii nalezy réwniez zapewni¢ mozliwo$¢ odniesienia do danych zawartych w dokumentacji
produktu leczniczego, ktéry jest lub zostal dopuszczony do obrotu w Unii. Ma to stanowi¢ dodatkows zachete
dla MSP, w tym dla firm zajmujacych si¢ produkcja odpowiednikéw oryginalnych produktéw leczniczych, do
opracowywania produktéw leczniczych dla populacji pediatrycznej niechronionych patentem.

(121)  Realizacja niektorych planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej moze zosta¢ z réznych
powoddéw zaprzestana mimo mozliwych pozytywnych wynikéw w leczeniu dzieci uzyskanych na podstawie juz
przeprowadzonych badan. Informacje o takim zaprzestaniu i jego przyczynach powinny by¢ gromadzone przez
Agencje i podawane do publicznej wiadomosci w celu informowania ewentualnych oséb trzecich, ktére mogg
by¢ zainteresowane kontynuacjg wyzej wymienionych badan.

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

(123)  Podsumowanie wynikéw wszystkich badan klinicznych w populacji pediatrycznej zawartych w europejskiej bazie
danych dotyczgcych badan klinicznych, utworzonej na mocy rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, nalezy poda¢ do
wiadomosci publicznej w ciggu 6 miesiecy po zakoriczeniu badar klinicznych, chyba ze z uzasadnionych
wzgledéw naukowych nie jest to mozliwe.

(124) W celu omawiania kwestii priorytetowych dotyczacych rozwoju produktéw leczniczych, w szczegblnosci
w dziedzinach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych dzieci, oraz w celu koordynacji badan dotyczacych
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii Agencja powinna utworzy¢ sie europejska zlozona
z przedstawicieli pacjentéw, naukowcéw, podmiotéw opracowujacych leki, badaczy oraz os$rodkéw badan
naukowych z siedzibg w Unii lub w Europejskim Obszarze Gospodarczym.

(125)  Wszelkie aspekty prac Agencji wynikajace z dzialalnoSci zwigzanej z populacja pediatryczng, takie jak ocena
planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnienie z oplat za doradztwo naukowe oraz
srodki stuzgce informacji i przejrzystosci, lacznie z bazg danych o badaniach z udzialem populacji pediatrycznej
i z siecig, powinny by¢ finansowane ze Srodkéw unijnych.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Niezbedne jest wprowadzenie Srodkéw w celu nadzorowania produktéw leczniczych zatwierdzonych przez Unig,
w szczegdlnosci w celu prowadzenia intensywnego nadzoru nad niepozadanymi skutkami tych produktéw
leczniczych oraz gromadzenia danych pochodzgcych z rzeczywistej praktyki klinicznej w ramach unijnych
dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, aby zapewni¢ szybkie wycofanie z rynku
kazdego produktu leczniczego charakteryzujacego si¢ negatywnym stosunkiem korzysci do ryzyka
w normalnych warunkach stosowania. [Popr. 69]

Nalezy utrzymad gléwne zadania Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii okreslone
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004. Obejmuja one zarzadzanie unijng baza danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz siecig przetwarzania danych (,baza danych Eudravigilance”), koordynacje
ogloszen dotyczacych bezpieczefistwa podawanych przez panstwa cztonkowskie oraz podawanie do wiadomosci
publicznej informacji dotyczacych kwestii bezpieczefistwa. Baza danych Eudravigilance powinna by¢
pojedynczym punktem zbierania informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Pafistwa
czlonkowskie nie powinny zatem naklada¢ na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Zadnych
dodatkowych wymogéw sprawozdawczych. Baza powinna by¢ w pelni i stale dostgpna dla panstw
czlonkowskich, Agencji i Komisji, oraz dostgpna, w odpowiednim zakresie, dla posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i 0gétu spoleczenstwa.

W celu zwigkszenia skutecznosci nadzoru rynku Agencja powinna by¢ odpowiedzialna za koordynowanie dziatan
w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych przez pafistwa cztonkowskie. Nalezy zatem
wprowadzi¢ szereg przepisow w celu wdrozenia surowych i skutecznych procedur nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby umozliwi¢ wlasciwym organom panstw czlonkowskich wdrozenie tymczasowych Srodkow
nadzwyczajnych, facznie z wprowadzeniem zmian do pozwolel na dopuszczenie do obrotu, oraz aby umozliwié,
w kazdym czasie, powtorng oceng stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do produktu leczniczego.

Postep naukowy i technologiczny w dziedzinie analizy danych i infrastruktury danych ma zasadnicze znaczenie
dla opracowywania produktéw leczniczych, dopuszczania ich do obrotu i nadzoru nad nimi. Transformacja
cyfrowa wplynela na proces podejmowania decyzji regulacyjnych, sprawiajac, Ze stat si¢ on w wigkszym stopniu
oparty na danych, oraz powielajgc mozliwosci dostepu do dowodéw i danych pochodzgcych z rzeczywistej
praktyki klinicznej w calym cyklu zycia produktu leczniczego. W niniejszym rozporzadzeniu uznaje si¢
doswiadczenie Agencji oraz jej uprawnienie do uzyskiwania dostegpu do przedlozonych danych
i przeprowadzania ich analizy niezaleznie od wnioskodawcy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna na tej podstawie podejmowac
inicjatywe zmierzajaca do aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego w przypadku, gdy nowe dane
dotyczace skutecznoici lub bezpieczenistwa wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka produktu leczniczego.
W takich przypadkach przed dokonaniem aktualizacji Agencja powinna skonsultowac si¢ z wnioskodawcg
o0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 70]

Nalezy takze powierzy¢ Komisji, w Scistej wspotpracy z Agencja oraz po konsultacji z pafstwami cztonkowskimi,
zadanie polegajace na koordynowaniu realizacji poszczeg6lnych obowigzkéw nadzorczych powierzonych
panstwom czlonkowskim, w szczeg6lnosci zadania polegajace na zapewnieniu informacji na temat produktéw
leczniczych i kontroli przestrzegania dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej i dobrej
praktyki kliniczne;j.

Niezbedne jest przewidzenie skoordynowanego wprowadzania w zycie unijnych procedur dotyczacych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych oraz procedur wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w paristwach czlonkowskich, ktére to procedury zostaly juz w znacznym stopniu zharmonizowane
[zmieniong dyrektywa 2001/83/WE].

Unia i panstwa cztonkowskie opracowaly proces oparty na dowodach naukowych, ktéry umozliwia wlasciwym
organom ustalenie wzglednej skuteczno$ci nowych lub istniejacych produktéw leczniczych. Proces ten
koncentruje si¢ w szczegdlnosci na wartosci dodanej produktu leczniczego w poréwnaniu z innymi nowymi lub
istniejacymi technologiami medycznymi. Oceny tej nie nalezy jednak przeprowadzaé w kontekscie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do ktérego uzgodniono, ze podstawowe kryteria powinny zostaé
zachowane. Uzyteczne pod tym wzgledem jest zapewnienie mozliwosci uzyskiwania informacji na temat metod
wykorzystywanych przez pafistwa cztonkowskie do ustalenia korzysci terapeutycznych oferowanych przez kazdy
nowy produkt leczniczy.

Aby bardziej utatwié pacjentom dostgp do innowacyjnych produktow leczniczych, nalezy ustanowic wspélne
zasady testowania i dopuszczania do obrotu innowacyjnych produktéw leczniczych i innowacyjnych
technologii zwigzanych z takimi produktami, w przypadku ktérych nie oczekuje si¢ — ze wzgledu na ich
wyjgtkowy charakter lub wyjgtkowe cechy — dostosowania unijnych ram regulacyjnych dotyczgcych produktow
leczniczych. [Popr. 71]

W nalezycie uzasadnionych przypadkach powinno by¢ mozliwe tworzenie piaskownic regulacyjnych, gdy nie mozna
opracowal produktu leczniczego lub kategorii produktéw leczniczych zgodnie z wymogami majgcymi zastosowanie do
takich produktow leczniczych ze wzgledu na wyzwania naukowe lub regulacyjne wynikajgce z wlasciwosci lub metod
zwigzanych z produktem leczniczym, a te cechy lub metody majg pozytywny, sobie wlasciwy wplyw na jakosc,
bezpieczeristwo lub skutecznos¢ produktu leczniczego lub kategorii produktéw leczniczych lub istotnie poprawiajg
dostep pacjentow do leczenia. [Popr. 72]
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(132c) Umozliwienie tworzenia piaskownic regulacyjnych na mocy niniejszego rozporzgdzenia ma stuiyé
nastgpujgcym celom: zapewni¢ Agencji i wlasciwym organom krajowym lepsze zrozumienie postgpu
technicznego i naukowego, umozliwi¢ podmiotom opracowujgcym testowanie i opracowywanie
w kontrolowanym $rodowisku innowacyjnych produktéw leczniczych i powigzanych technologii, do ktérych
obecne ramy regulacyjne nie sq dostosowane, zgodnie z ustaleniami z wlasciwymi organami, oraz okresli¢
mozliwe przyszle dostosowania ram prawnych dotyczgcych dopuszczania produktéow leczniczych do obrotu
w Unii. [Popr. 73]

(133)  Sposobnos¢ do wprowadzenia zmian w regulacjach, za sprawg proaktywnego uczenia si¢ dziatan regulacyjnych,
moga zapewni¢ piaskownice regulacyjne, dzigki ktérym pracownicy organéw regulacyjnych moga uzyskaé
szerszg wiedz¢ z zakresu regulacji oraz ustali¢ najlepsze $rodki stluzace uregulowaniu innowacji w oparciu
o rzeczywiste dowody, w szczegdlnosci na bardzo wezesnym etapie opracowywania produktu leczniczego, co
moze by¢ szczegélnie istotne wobec wysokiego stopnia niepewnosci oraz krytycznych probleméw, jak réwniez
na potrzeby opracowywania nowych polityk. MSP i przedsigbiorstwa typu start-up powinny réwniez powinny
mie¢ mozliwos¢ korzystania z piaskownic regulacyjnych, dzigki ktérym mogg, w stosownych przypadkach,
wnies¢ wklad dzigki swojej wiedzy fachowej i doswiadczeniu. Piaskownice regulacyjne zapewsiajgmogg tworzyé
kontrolowane ramy, ktére, zapewniajgc uporzadkowany kontekst do eksperymentowania, w stosownych
przypadkach umozliwiajg testowanie innowacyjnych technologii, produktéw, ustug lub podej$¢ w rzeczywistym
srodowisku — obecnie zwlaszcza w kontekscie cyfryzacji lub korzystania ze sztucznej inteligencji i uczenia
maszynowego w cyklu zycia produktéw leczniczych, poczawszy od odkrycia produktu leczniczego; przez
opracowanie; po podawanie produktéw leczniczych — przez ograniczony czas oraz w ograniczonej czgsci sektora
lub obszaru objetego nadzorem regulacyjnym zapewniajacym odpowiednie zabezpieczenia. Umozliwiajq one
organom odpowiedzialnym za wdraZanie i egzekwowanie przepisow korzystanie w poszczegdlnych
przypadkach z pewnego stopnia elastycznoSci w odniesieniu do testowania innowacyjnych produktow
leczniczych, z korzyscig dla udostgpniania takich produktow pacjentom bez uszczerbku dla standardéw jakosci,
bezpieczeristwa i skuteczno$ci. Piaskownica regulacyjna powinna zasadniczo umozliwiac Agencji oceng, czy
dostosowane ramy dla danego produktu leczniczego sq odpowiednie i czy nalezy je opracowal. Biorgc pod
uwage, Ze piaskownica regulacyjna nie powinna by¢ kontynuowana bezterminowo, po jej zakoticzeniu dany
produkt leczniczy nalezy w stosownych przypadkach uregulowaé za pomocq dostosowanych ram. W swoich
konkluzjach z 23 grudnia 2020 r. Rada zachecita Komisje do rozwazenia wykorzystania piaskownic
regulacyjnych przy opracowywaniu projektéw przepisow oraz ich zmianie w kazdym poszczegdlnym

przypadku. [Popr. 74]

(134) W dziedzinie produktéw leczniczych nalezy zawsze zapewni¢ wysoki poziom ochrony miedzy innymi obywateli,
konsumentéw i, zdrowia i Srodowiska, jak réwniez pewno$¢ prawa, réwne warunki dzialania i uczciwa
konkurencje, a istniejacych poziomdw ochrony nalezy przestrzegaé. W miarg mozliwosci priorytetem powinno
by¢ stosowanie metod niewymagajqcych wykorzystywania zwierzgt. [Popr. 75]

(135)  Piaskownice regulacyjng nalezy ustanowi¢ na mocy decyzji Komisji wydanej po otrzymaniu zalecei od Agencji.
Decyzje takg nalezy wydaé w oparciu o szczegdlowy i kompleksowy plan okreslajacy specyfike piaskownicy,
z uwzglednieniem opisu produktéw, ktdre maja zostal objete piaskownicg. Piaskownica regulacyjna powinna
mie¢ charakter ograniczony w czasie oraz powinna istnie¢ mozliwos$¢ zakonczenia jej funkcjonowania w kazdym
momencie ze wzgledéw zdrowia publicznego. Wyniki uczenia si¢ w ramach piaskownicy regulacyjnej powinny
stanowi¢ podstawe przyszlych zmian prawodawstwa majagcych na celu pelne wlaczenie konkretnych
innowacyjnych aspektéw do regulacji dotyczacych produktu leczniczego. W razie potrzeby na podstawie
wynikéw piaskownicy regulacyjnej Komisja moze opracowaé dostosowane ramy. [Popr. 76]

(135a) Unijny rynek produktow leczniczych pozostaje rozdrobniony, mimo ze UE posiada jednolity rynek i jest drugim
co do wielkosci rynkiem produktéw leczniczych na Swiecie. Organizacja systemow opieki zdrowotnej nalezy do
kompetencji krajowych paristw czlonkowskich, dzigki czemu decyzje podejmuje si¢ bliZej pacjenta, ale prowadzi
to réwniez do rozbieznosci zaréwno w zakresie ustalania cen, jak i dostgpu pacjentow. Lepsza i $cislejsza
koordynacja migdzy organami krajowymi otwiera droge do wydajniejszego i skuteczniejszego zaopatrzenia
w produkty lecznicze w calej Unii. [Popr. 77]

(135b) Patistwa czlonkowskie czgsciej niz w przeszlosci doswiadczajq krytycznych niedoboréw niektérych srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych, co zagraza zdrowiu pacjentéw i stwarza ryzyko rozwoju opornosci na te Srodki. Te
krytyczne niedobory sq wynikiem zmieniajgcych si¢ wzorcow zakazedi, co znacznie zwigksza popyt. Po stronie
podazy dlugi czas realizacji potrzebny do zwigkszenia produkcji utrudnia szybkq reakcje. Doswiadczenie to
uwypukla potrzebe specjalnych wysitkéw wszystkich zainteresowanych stron w celu rozwigzania kwestii
krytycznych niedoboréw. [Popr. 78]
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Niedobory produktéw leczniczych stanowia rosngce zagrozenie zdrowia publicznego oraz stwarzaja potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia pacjentéw w Unii, a takze wplywaja na przystugujace pacjentom prawo dostepu do
odpowiedniego leczenia, w tym na wigksze opdznienia lub przerwy w opiece lub terapii, dluzsze pobyty
w szpitalu, wigksze naraZenie na sfalszowane produkty lecznicze, bledy w stosowaniu lekéw lub dzialania
niepoZgdane w wyniku zastgpienia niedostgpnych produktow leczniczych lekami alternatywnymi, znaczny
dyskomfort psychiczny pacjentéw i zwigkszone koszty dla systemow opieki zdrowotnej. Paristwa czlonkowskie
powinny gromadzi¢ dane na temat wplywu niedoboréw produktow leczniczych na pacjentéw i konsumentéw oraz
dzieli¢ sig¢ odpowiednimi informacjami poprzez MSSG, tak by umozliwi¢ podejmowanie Swiadomych wyboréw
w zakresie podejscia do zarzqdzania niedoborami produktéw leczniczych. Przyczyny niedoboréw maja charakter
wieloczynnikowy — nalezg do nich wyzwania stwierdzone w odniesieniu do catego faficucha wartosci produktow
leczniczych, od probleméw jakosciowych do probleméw zwigzanych z wytwarzaniem. W szczegdlnosci niedobory
produktéw leczniczych moga wynikaé z zaklécen oraz slabych punktéw laficucha dostaw wplywajacych na
dostawe kluczowych skfadnikéw i komponentéw. W celu zapobiegania niedoborom wszyscy posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni zatem opracowaé plany zapobiegania niedoborom. Agencja
powinna zapewni¢ dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wytyczne na temat metod sprawnej
realizacji tych planéw. [Popr. 79]

W celu zapewnienia wigkszego bezpieczenistwa dostaw produktéw leczniczych na rynku wewnetrznym, a tym
przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, wiasciwe jest odzwierciedlenie
w niniejszym rozporzadzeniu zasad dotyczacych monitorowania rzeczywistych lub potencjalnych niedoboréw
produktéw leczniczych oraz sprawozdawczosci w tym zakresie, w tym procedur oraz odpowiednich rdl
i obowigzkéw zainteresowanych podmiotéw, przy jednoczesnym umozliwieniu paristwom czlonkowskim
przyjecia lub utrzymania przepiséw zapewniajgcych wyiszy stopieri ochrony przed niedoborami produktow
leczniczych. Zapewnienie cigglosci dostaw produktéw leczniczych, ktdre w Europie czesto bierze si¢ za pewnik,
jest sprawg zasadniczej wagi. Dotyczy to w szczegdlnosci produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, ktére
sa istotne dla zapewnienia ciaglosci opieki, $wiadczenia opieki zdrowotnej wysokiej jako$ci oraz zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie. W celu zwalczania niektorych niedoboréw mozliwe
powinno by¢ stosowanie produktow leczniczych przygotowanych dla indywidualnych pacjentéw w aptece na
podstawie recepty lekarskiej jako ,leki recepturowe” lub zgodnie z farmakopeq i przeznaczonych do
bezposredniego dostarczania obstugiwanym przez apteke pacjentom jako ,,leki apteczne”. [Popr. 80]

Wlasciwe organy krajowe powinny by¢ uprawnione do monitorowania niedoboréw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu zaréwno w ramach procedur krajowych, jak i scentralizowanych w oparciu o zawiadomienia
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Agencja powinna by¢ uprawniona do monitorowania niedoboréw
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach procedury scentralizowanej, takze w oparciu
o zawiadomienia posiadaczy pozwoleri na dopuszczenie do obrotu. Informacje na temat takich niedoboréw powinny
by¢ udostgpniane na europejskiej stronie internetowej nt. lekow przewidzianej w niniejszym rozporzgdzeniu.
W przypadku wystapienia krytycznych niedobordéw zaréwno wlasciwe organy krajowe, jak i Agencja powinny w sposob
skoordynowany przekazywaé niezbedne informacje pacjentom, konsumentom i pracownikom stuzby zdrowia, w tym na
temat szacowanego czasu trwania niedoborow i dostgpnych rozwigzafi alternatywnych oraz zarzadzal tymi
niedoborami, bez wzgledu na to, czy produkt leczniczy dotkniety krytycznym niedoborem jest objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej czy krajowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz inne odpowiednie podmioty, importerzy, producenci i dostawcy
majg obowigzek przekazywania istotnych informacji na potrzeby tego monitorowania. Hurtownicy i inne osoby fizyczne
lub prawne, w tym organizacje pacjentéw lub pracownicy stuzby zdrowia i konsumenci oraz inne osoby lub podmioty
prawne, ktore sq upowaznione lub uprawnione do dostarczania obywatelom produktéw leczniczych, takze moga
zglasza¢ wlasciwemu organowi niedobory danego produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu w danym panstwie
czlonkowskim. Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenistwa Produktéw Leczniczych (zwana dalej
,grupa sterujacg ds. niedoboréw lekéw — MSSG”), ustanowiona w ramach Agencji na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 (¥), powinna przyja¢ wykaz krytycznych niedoboréw produktow
leczniczych oraz zapewni¢ monitorowanie tych niedoboréw przez Agencje. MSSG powinna przyja¢ takze wykaz
produktéw leczniczych o  krytycznym  znaczeniu  dopuszczonych do obrotu zgodnie ze [zmieniong
dyrektywa 2001/83/WE] lub niniejszym rozporzadzeniem w celu zapewnienia monitorowania dostaw tych produktéw.
MSSG moze wydawa¢ zalecenia w sprawie Srodkdw, ktére powinny zosta¢ wprowadzone przez posiadaczy pozwolefi na
dopuszczenie do obrotu, panstwa czlonkowskie, Komisje i inne podmioty w celu rozwigzywania wszelkich probleméw
krytycznego niedoboru lub w celu zapewnienia bezpieczenstwa dostaw na rynek tych produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu. W stosownych przypadkach te srodki w zakresie bezpieczefistwa dostaw powinny réwniez
obejmowal stosowanie elastycznosci regulacyjnej, np. w odniesieniu do wymogéw dotyczgcych opakowania
i oznakowania. Taka elastycznos$¢ nie powinna jednak podwazaé wysokich norm jakosci i bezpieczefistwa. Komisja
moze przyjaé akty wykonawcze w celu zapewnienia, aby posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, hurtownicy
lub inne odpowiednie podmioty wprowadzali wlasciwe $rodki, w tym ustanowienie lub utrzymanie rezerw. [Popr. 81]

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, 5. 1).
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(138a) Hurtownicy sq zazwyczaj kluczowym ogniwem zaopatrzenia pomigdzy posiadaczami pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu a uzytkownikami produktow leczniczych i w takich przypadkach, w celu oszacowania popytu, nalezy
wzigé pod uwage ilo$¢ zamawiang w zaméwieniach hurtowych. [Popr. 82]

(138b) Nalezy unikac sytuacji, w ktérej srodki planowane lub wprowadzone w jednym paristwie cztonkowskim w celu
zapobiegania niedoborom na szczeblu krajowym lub lagodzenia ich skutkéw w odpowiedzi na uzasadnione
potrzeby jego obywateli zwigkszajg ryzyko niedoboréw w innym paristwie cztonkowskim. [Popr. 83]

(139) W celu zapewnienia ciggloSci dostaw i dostepnosci na rynku produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu
nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace przeniesienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przed trwalym
zaprzestaniem wprowadzania do obrotu. Takiego przeniesienia nie nalezy uznawac za zmiane.

(139a) Skutecznym narzgdziem w walce z niedoborami produktéw leczniczych mogq byé procedury zaméwier
publicznych. Na szczeblu paristw czlonkowskich zaproszenia do skladania ofert oparte wylgcznie na cenie,
w ktorych zwycigza tylko jeden oferent, zwigkszajg ryzyko niedoboréw produktéw leczniczych i zmniejszenia
liczby dostawcow na rynku. Na szczeblu UE zaméwienia wspélne powinny byé uznawane za narzedzie
zwalczania krytycznych niedoboréw, szczegdlnie w czasach kryzysu zdrowotnego, jak to pokazala pandemia
COVID-19. [Popr. 84]

(140)  Uznaje sig, ze lepszy dostep do informacji przyczynia si¢ do u§wiadamiania obywateli i zwigksza ich zaufanie,
daje im mozliwo$¢ wyrazenia swoich spostrzezeni i pozwala organom na nalezyte uwzglednienie tych
spostrzezen. Ogoét spoleczefistwa powinien zatem mie¢ dostep do informacji zawartych w unijnym rejestrze
produktéw leczniczych, bazie danych Eudravigilance oraz w bazie danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej, po usunigciu przez whasciwy organ wszelkich poufnych informacji handlowych-—Rezperzadzenie, chyba
za ujawnieniem przemawia nadrzedny interes publiczny zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1049/2001 (*). Rozporzgdzenie nr 1049/2001 (WE) zapewnia mozliwie najwi¢ksze prawo do
publicznego dostepu do dokumentéw oraz ustanawia ogélne zasady i ograniczenia zwigzane z takim dostgpem.
Agencja powinna zatem zapewni¢ jak najszerszy dostep do dokumentéw, utrzymujac delikatna réwnowage
migdzy prawem do informacji a obowigzujacymi wymogami w zakresie ochrony danych. W niektérych
wypadkach nalezy chroni¢ interes prywatny i publiczny, jak dane osobowe i informacje objete tajemnicg
handlows na zasadzie wyjatku okreslonego w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001. [Popr. 85]

(141)  Aby zapewnic egzekwowanie niektorych obowiazkéw zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wydanymi zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ nakladania kar finansowych. Przy ocenie odpowiedzialno$ci za uchybienie tym
obowigzkom i nakladaniu takich kar wazne jest, by istnialy $rodki potrzebne do uwzglednienia ewentualnosci, ze
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by czgscig wigkszego podmiotu gospodarczego.
W przeciwnym razie istnieje wyrazne i rozpoznawalne ryzyko uchylania si¢ od odpowiedzialnosci za uchybienie
tym obowiazkom, co moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ do nakladania skutecznych, proporcjonalnych
i odstraszajacych kar. Nakladane kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce oraz powinny
uwzgledniaé okolicznosci poszczegblnych przypadkéow. W celu zagwarantowania pewnosci prawa w toku
postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom pafistwa czlonkowskiego niezbedne jest ustanowienie
maksymalnych kwot kar. Te maksymalne kwoty nie powinny by¢ zwiazane z obrotem konkretnym produktem
leczniczym, lecz z obrotem odnoénego podmiotu gospodarczego.

(142) W celu uzupelnienia lub zmiany niektorych elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia, nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (zwanego dalej ,TFUE") w odniesieniu do ustalania, w jakich sytuacjach moga by¢ wymagane
porejestracyjne badania skutecznosci; okreslania kategorii produktéw leczniczych, w przypadku ktérych mozna
wydawaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu z zastrzezeniem spelnienia szczegélnych obowigzkéw oraz
okre$lania procedury i wymogéw dotyczacych wydawania i przedtuzania waznosci tego pozwolenia; okreslania
odstepstw od zmian warunkéw pozwolent na dopuszczenie do obrotu oraz kategorii, w ktérych powinny by¢
sklasyfikowane zmiany i ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskéw o takg zmianeg, a takze okreslenia
warunkow 1 procedur dotyczacych wspélpracy z panstwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi
w zakresie rozpatrywania wnioskéw o takie zmiany; ustanawiania procedur rozpatrywania wnioskéw
o przeniesienie pozwolefi na dopuszczenie do obrotu; ustalania procedur i zasad nakladania grzywien lub
okresowych kar pieni¢znych za uchybienie obowigzkom przewidzianym w niniejszym rozporzadzeniu, jak

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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(146)

(147)

(148)

(149)

(150)

(151)

réwniez warunkéw i sposobdw ich poboru. Komisja powinna zosta¢ uprawniona do przyjmowania dodatkowych
srodkéw okreslajacych przypadki, w ktérych mozna wymagaé porejestracyjnych badan skutecznosci. Szczegdlnie
wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreSlonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym miedzy Parlamentem Europejskim, Radg Unii Europejskiej i Komisja Europejska z dnia
13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (*'). W szczegélnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci pafistw czlonkowskich, a eksperci tych
instytucji mogg systematycznie braé udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych sig
przygotowaniem aktéw delegowanych.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze. Uprawnienia wykonawcze zwigzane z udzielaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej oraz uprawnienia wykonawcze do zawieszenia, uchylania lub wycofania tych
pozwolefi, przyznawania bonéw, ustanawiania i zmiany piaskownic regulacyjnych oraz wydawania i zmiany
decyzji dotyczacych statusu regulacyjnego produktéw leczniczych nalezy realizowad zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 182/2011.

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

Z do$wiadczenia wynika, ze w badaniach klinicznych nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawierajg lub
skladajag si¢ z GMO, procedura sluzaca spelnieniu wymogéw okreslonych w dyrektywach 2001/18/WE
i2009/41/WE w odniesieniu do oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego i uzyskaniu zgody wlasciwego organu
panstwa czlonkowskiego jest ztozona i moze by¢ czasochlonna.

Zlozonos¢ tego procesu znacznie wzrasta w przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych prowadzonych
w kilku panstwach czlonkowskich, gdyz w takiej sytuacji sponsorzy badan klinicznych musza jednocze$nie
ubiegal si¢ o wiele zezwolen wydawanych przez wicle wlasciwych organéw w réznych panstwach
czonkowskich. Co wigcej, wymogi i procedury krajowe dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego oraz
pisemna zgoda wlasciwych organéw na podstawie przepiséw dotyczacych GMO r6znig si¢ znacznie w zaleznosci
od pafistwa czlonkowskiego, gdyz niektére panstwa cztonkowskie stosujg dyrektywe 2001/18/WE, inne stosuja
dyrektywe 2009/41/WE, a jeszcze inne albo dyrektywe 2009/41/WE, albo 2001/18/WE, w zaleznosci od
konkretnych okolicznosci badania klinicznego. Z tego wzgledu nie sposéb przewidzie¢ a priori, jaka procedura
krajowa zostanie zastosowana.

W zwigzku z tym szczeg6lnie trudne staje si¢ prowadzenie wieloosrodkowych badan klinicznych z udziatem kilku
panstw cztonkowskich nad badanymi produktami leczniczymi, ktére zawierajg lub skladaja si¢ z GMO.

Jednym z celéw rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 jest wprowadzenie jednej, skoordynowanej i zharmonizowanej
oceny wniosku o pozwolenie na badania kliniczne migdzy zainteresowanymi pafistwami cztonkowskimi, w ktérej
jedno panstwo odpowiada za koordynacje tej oceny (panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy).

Nalezy zatem wprowadzi¢ scentralizowany proces przeprowadzenia oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
z udzialem specjalistow z whasciwych organéw krajowych i grupy roboczej ad hoc ds. oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego. [Popr. 86]

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

Wymdg posiadania pozwolenia na wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych w Unii zgodnie
z art. 61 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 nalezy rozszerzy¢ na badane produkty lecznicze
zawierajgce lub skladajace si¢ z GMO okreslone w dyrektywie 2009/41/WE.

(") Dz.U.L123212.5.2016,s. 1.
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(152) W celu zapewnienia skutecznego funkcjonowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 zasadne jest zatem
zdefiniowanie konkretnej procedury wydawania pozwolenia na zamierzone uwalnianie substancji leczniczych
i zwiazkéw przeznaczonych do stosowania u ludzi zawierajacych lub skladajacych si¢ z GMO, ktéra spelnia
wymogi art. 5 dyrektywy 2001/18/WE oraz uwzglednia specyficzne cechy substancji i zwigzkéw leczniczych.

(153)  Szczegblowe przepisy dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowiazkow
ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu okre$lono w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 658/2007 (*2).
Przepisy te powinny zostal zachowane, jednak nalezy je skonsolidowaé poprzez przeniesienie ich kluczowych
elementéw oraz wykazu okreslajacego te obowigzki do niniejszego rozporzadzenia, zachowujac jednocze$nie
przekazanie uprawnien, dzigki ktéremu Komisja moze uzupelniaé niniejsze rozporzadzenie poprzez
ustanowienie procedur nakladania takich kar finansowych. W celu zagwarantowania pewnosci prawa nalezy
sprecyzowal, ze rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 (**) pozostaje w mocy i jest nadal stosowane do czasu
jego ewentualnego uchylenia. Z tej samej przyczyny nalezy sprecyzowal, ze rozporzadzenia (WE)
nr 2049/2005 (), nr 507/2006 (¥), nr 658/2007 oraz (WE) nr 1234/2008 (*) pozostaja w mocy i sg nadal
stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

(154)  Niniejsze rozporzadzenie oparto na podwojnej podstawie prawnej w postaci art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE.
Jego celem jest urzeczywistnienie rynku wewnetrznego w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi z mysla o zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia. Jednocze$nie niniejsze rozporzadzenie
ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczgce bezpieczenstwa zwigzane z tymi produktami. Do obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie. Te dwa cele sg
ze sobg nierozigcznie powiazane i zaden nie jest drugorzedny w stosunku do drugiego. W odniesieniu do art. 114
TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia Europejska Agencje Lekéw i wprowadza przepis szczegdlowy
dotyczacy centralnego pozwolenia na produkty lecznicze, zapewniajgc tym samym funkcjonowanie rynku
wewnetrznego oraz swobodny przeplyw produktéw leczniczych. W odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE
niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych.

(155) W niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w szczegdlnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej i przestrzega uznanych w niej zasad, zwlaszcza godnosci czlowieka,
integralnosci osoby, praw dziecka, poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego, ochrony danych osobowych
oraz wolnosci sztuki i nauki. Podobnie niniejsze rozporzqdzenie ma na celu zapewnienie wysokiego poziomu
ochrony $rodowiska zgodnie z art. 192 ust. 1 TFUE. [Popr. 87]

(156)  Celem niniejszego rozporzadzenia jest zapewnienie wydawania pozwolen na produkty lecznicze wysokiej jakosci,
w tym dla pacjentéw pediatrycznych oraz pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie w calej Unii. Poniewaz cel ten
nie moze zosta osiggniety w sposob wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na
rozmiar mozliwe jest jego lepsze osiggnigcie na poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasadg
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia tego celu,

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie
pewnych obowiazkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 7262004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155 z 15.6.2007, s. 10).

(**) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych wchodzgcych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286
2 8.11.1996, s. 6).

(*") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i pozyskiwania od niej
pomocy administracyjnej przez mikroprzedsigbiorstwa oraz male i Srednie przedsigbiorstwa (Dz.U. L 329 z 16.12.2005, s. 4).

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolefl na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334
2 12.12.2008, s. 7).
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEDMIOT, ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Przedmiot i zakres stosowania

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ unijne procedury wydawania pozwolen, nadzoru i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi na szczeblu unijnym,
wprowadza si¢ zasady i procedury — na szczeblu unijnym oraz na szczeblu pafstw czlonkowskich — dotyczace
monitorowania i zarzgqdzania niedoborami i krytycznymi niedoborami oraz bezpieczenistwa dostaw produktéw
leczniczych oraz ustanawia si¢ przepisy dotyczace zarzadzania Europejska Agencja Lekow (zwana dalej ,Agencjy”)
ustanowiong na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktéra realizuje zadania zwigzane z produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi, okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 oraz innych wilasciwych
aktach prawnych Unii. [Popr. 88]

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza uprawnien organéw panstw cztonkowskich w dziedzinie ustalania cen produktow
leczniczych oraz wilaczania tych produktéw do zakresu stosowania krajowych systeméw ubezpieczenn zdrowotnych lub
systeméw zabezpieczenia spolecznego na podstawie warunkéw sanitarnych, gospodarczych i spolecznych. Panstwa
czonkowskie mogg wybieral z danych szczegSlowych przedstawionych na pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu te
wskazania terapeutyczne oraz rozmiary opakowan, ktére beda pokrywane przez ich instytucje zabezpieczenia
spolecznego.

Artykut 2
Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ustanowione w art. 4 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE (¥)].

Stosuje si¢ réwniez nastepujace definicje:

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

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

3

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

4) L,sponsor leku sierocego” oznacza kazdg osobg prawna lub fizyczna majacy siedzibe w Unii, ktéra ztozyla wniosek
o oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy na mocy decyzji, o ktérej mowa w art. 64 ust. 4;

5) ,podobny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy zawierajacy podobng substancje czynng lub podobne
substancje czynne do substancji zawartych w zatwierdzonym juz sierocym produkcie leczniczym i majacy mieé
takie samo wskazanie terapeutyczne;

6) ,podobna substancja czynna” oznacza identyczng substancje czynng lub substancje czynna, ktéra ma te same
podstawowe cechy struktury molekularnej (ale niekoniecznie wszystkie takie same cechy struktury molekularnej)
i taki sam mechanizm dzialania. W przypadku produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, ktdrych
podstawowych cech struktury molekularnej nie da si¢ w pelni zdefiniowaé, podobiefistwo migdzy substancjami
czynnymi oceniane jest na podstawie wlasciwosci biologicznych i funkcjonalnych;

7) ,znaczgca korzy$¢” oznacza klinicznie istotng korzy$¢ lub istotny wklad sierocego produktu leczniczego w opieke

nad pacjentem, jezeli taka korzy$¢ lub wklad przynosi korzy$¢ zneeznmejistotnej czeSci populacji docelowej;
[Popr. 89]

(*) [Tytul zmienionej dyrektywy 2001/83/WE, data (Dz.U. L XX z XX.XX.XXX, s. X).]
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8) ,wyzszo$¢ kliniczna” oznacza, ze produkt jest przedstawiany celem zapewnienia znaczacych korzysci leczniczych
lub diagnostycznych w poréwnaniu z sierocym produktem leczniczym na co najmniej jeden z nastgpujacych
sposobow:

a) wigksza skuteczno$¢ niz sierocy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w znaeznejistotnej czesci populacji
docelowej; [Popr. 90]

b) wigksze bezpieczenistwo niz produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w zmaeznejistotnej czesci populacji
docelowej; [Popr. 91]

¢) w wyjatkowych przypadkach, gdy nie wykazano ani wigkszego bezpieczefistwa, ani wigkszej skutecznosci,
wykazanie, ze produkt leczniczy w inny sposob wnosi istotny wklad w diagnozowanie lub opieke nad
pacjentem;

9) ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii” oznacza pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry nie jest chroniony
dodatkowym $wiadectwem ochronnym na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 (**) [Urzad Publikacji: prosze zastapi¢ odniesienie nowym instrumentem po jego przyjeciu] ani
patentem kwalifikujgcym do przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronnego, obejmujace wylacznie wskazania
terapeutyczne istotne z punktu widzenia stosowania w populacji pediatrycznej lub jej podgrupach, w tym
odpowiednig moc, postaé farmaceutyczng lub droge podania tego produktu;

10)  ,piaskownica regulacyjna” oznacza ramy regulacyjne, w ktérych mozliwe jest opracowywanie, walidacja
i testowanie w kontrolowanym S$rodowisku innowacyjnych lub dostosowanych rozwigzan regulacyjnych
ulatwiajacych opracowywanie i dopuszczanie do obrotu innowacyjnych produktéw, ktére moga wchodzié
w zakres niniejszego rozporzadzenia, ale dla ktérych nie ma dostosowanych przepiséw dotyczgcych
opracowywania i udzielania pozwoleti i zgodnie z konkretnym planem i przez ograniczony czas pod nadzorem
regulacyjnym; [Popr. 92]

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

12)  ,niedobdr” oznacza sytuacje, w ktérej podaz produktu leczniczego, ktéry zostal dopuszczony do obrotu
i wprowadzony do obrotu w pafistwie czlonkowskim, nie zaspokaja popytu na ten produkt leczniczy w tym
panstwie cztonkowskim, niezaleznie od przyczyny; [Popr. 93]

13)  ,krytyczny niedobér w panstwie cztonkowskim” oznacza niedobér produktu leczniczego, w przypadku ktérego na
rynku w tym panstwie czlonkowskim nie jest dostepny alternatywny produkt leczniczy, przy czym niedobér ten nie
moze zosta¢ usuniety;

14) krytyczny niedobdr” oznacza krytyczny niedobér w panstwie czltonkowskim, w odniesieniu do ktérego za
niezbedne uznaje si¢ skoordynowane dzialanie na szczeblu Unii w celu usunigcia tego niedoboru zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

14a) ,popyt” oznacza zapotrzebowanie na produkt leczniczy zglaszane przez pracownikéw stuiby zdrowia lub
pacjentéw w celu zaspokojenia potrzeb klinicznych; popyt jest odpowiednio zaspokojony, jezeli produkt leczniczy
mozna naby¢ w odpowiednim czasie i w wystarczajqcej ilosci pozwalajgcej zapewnic cigglos¢ swiadczenia
pacjentom najlepszej opieki; [Popr. 94]

14b) ,podaz” oznacza catkowitq wielko$¢ zapaséw danego produktu leczniczego, ktory jest wprowadzany do obrotu
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub producenta; [Popr. 95]

Artykut 3

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej

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

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).
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2. Produkt leczniczy niewymieniony w zalgczniku I moze uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli produkt ten spelnia co najmniej jeden
z nastepujacych wymogoéw:

a) wnioskodawca wykazuje, Ze produkt leczniczy stanowi wazng innowacje terapeutyczng, naukowa lub techniczng lub
ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lezy w interesie zdrowia
pacjentéw na poziomie Unii, w tym w odniesieniu do opornoéci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i produktéw
leczniczych stosowanych w stanach zagrozenia zdrowia publicznego;

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

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

4. Komisja wydaje i kontroluje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi zgodnie z rozdzialem II.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 175, aktéw delegowanych wprowadzajacych zmiany do
zalgcznika I, aby dostosowacé go do postepu naukowo-technicznego.

Artykut 4

Wydawanie przez panstwa czlonkowskie pozwolen na odpowiedniki generyczne produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu w procedurze scentralizowane;j

Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przez Unig moze byé
dopuszczony do obrotu przez wlasciwe organy pafistw cztonkowskich zgodnie ze [zmieniong dyrektywa 2001/83/WE]
na nastepujgcych warunkach:

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu zostal zlozony zgodnie z art. 9 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

b) charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dofgczona do opakowania sg pod wszystkimi odpowiednimi wzgledami
zgodne z charakterystyka i ulotkg produktu leczniczego dopuszczonego przez Unig.

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

Rozdzial II

PRZEPISY OGOLNE I ZASADY DOTYCZACE WNIOSKOW

Sekcja 1

Whiosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

Artykut 5

Sktadanie wnioskéw o dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych objetych niniejszym rozporzadzeniem
prowadzi dzialalno$¢ gospodarcza na terytorium Unii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest
odpowiedzialny za wprowadzanie do obrotu tych produktéw leczniczych, bez wzgledu na to, czy robi to ten posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu czy jedna lub wigcej 0s6b wyznaczonych w tym celu.

2. Wnioskodawca uzgadnia z Agencjg date zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu.

3. Wnioskodawca sklada do Agencji wniosek o dopuszczenie do obrotu droga elektroniczng oraz w formatach
udostepnionych przez Agencje.

4. Wnioskodawca jest odpowiedzialny za rzetelno$¢ przedlozonych informacji i dokumentacji w odniesieniu do
swojego wniosku.
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5. W ciagu 20 dni od otrzymania wniosku Agencja sprawdza, czy zostaly przedstawione wszystkie informacje
i dokumentacja wymagane zgodnie z art. 6, czy wniosek nie zawiera okreslonych w wytycznych sporzqdzonych zgodnie
z ust. 7 niniejszego artykutu zasadniczych brakéw, ktére moga uniemozliwi¢ ocene produktu leczniczego, i decyduje, czy
wniosek jest wazny. [Popr. 96]

6. W przypadku gdy Agencja uzna, ze wniosek jest niekompletny lub zawiera zasadnicze braki, ktére moga
uniemozliwi¢ ocen¢ produktu leczniczego, odpowiednio informuje o tym wnioskodawce i wyznacza termin na
przedlozenie brakujacych informacji i dokumentacji. Agencja moze jednokrotnie przedtuzy¢ ten termin.

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

Jezeli wnioskodaweca nie dostarczy brakujacych informacji i dokumentacji w terminie, wniosek uwaza sig za cofniety.

7. Agencja opracowuje wytyczne naukowe dotyczace identyfikacji zasadniczych brakow, ktére moga uniemozliwi¢
oceng produktu leczniczego, w porozumieniu z Komisja Europejskg i pafistwami cztonkowskimi.

Artykut 6

Whiosek o dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej

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

dyrektywy.

Dokumentacja zawiera o$wiadczenie, Ze badania kliniczne przeprowadzane poza Unig spelniaja wymogi etyczne
przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014. W tych danych szczegélowych oraz dokumentacji uwzglednia si¢
unikalno$¢, unijny charakter pozwolenia, ktérego dotyczy wniosek, oraz — w przypadkach innych niz wyjatkowe
przypadki odnoszace si¢ do stosowania prawa do znakéw towarowych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/1001 (*) — stosuje si¢ w nich jedng nazwe produktu leczniczego. Wykorzystanie jednej
nazwy nie wyklucza:

a) uzycia dodatkowych okreslen, gdy jest to konieczne do identyfikacji réznych prezentacji danego produktu
leczniczego.; oraz

b) uzycia okreslonych wersji charakterystyki produktu leczniczego, o ktérych mowa w art. 62 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], w sytuacjach, w ktérych elementy informacji o produkcie sq nadal objete prawem
patentowym lub dodatkowymi swiadectwami ochronnymi dla produktéw leczniczych. [Popr. 97]

2. W przypadku produktéw leczniczych, ktére moga przyczyni¢ sic do wyjatkowego postepu terapeutycznego
w diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu zagrazajacych zyciu, powaznie uposledzajacych lub powaznych
i przewlektych stanéw chorobowych, lub ktére mogg miec duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego bgdZ
sq przeznaczone do stosowania w stanach chorobowych, dla ktérych nie ma alternatywnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w Unii, Agencja moze, po uzyskaniu porady Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi dotyczacej dojrzalosci danych zwigzanych z pracami rozwojowymi, zaproponowaé wnioskodawcy przeglad
etapowy kompletnych pakietéow danych w odniesieniu do poszczegblnych moduléw danych szczegblowych
i dokumentagji, o ktérych mowa w ust. 1. [Popr. 98]

Agencja moze zawiesi¢ lub anulowal przeglad etapowy w kazdym momencie, jesli Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi uzna, Ze przedtozone dane nie sg wystarczajaco dojrzale, lub jesli zostanie uznane, ze produkt
leczniczy nie spelnia juz wymogu wyjatkowego postepu terapeutycznego. Agencja informuje o tym odpowiednio
wnioskodawece.

3. Do wniosku o dopuszczenie do obrotu nalezy takze dolaczy¢ oplate dla Agencji za rozpatrzenie wniosku.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20171001 z dnia 14 czerwca 2017 r. w sprawie znaku towarowego Unii
Europejskiej (Dz.U. L 154 2 16.6.2017, s. 1).

32/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Dz.U. C z 13.3.2025 PL

4. W stosownych przypadkach wniosek moze zawieral certyfikat gldwnego zbioru danych dotyczacych substancii
czynnej lub wniosek o wydanie gléwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej, lub jakikolwiek inny certyfikat
lub wniosek odnoszacy si¢ do gléwnego zbioru danych dotyczacych jakosci, o ktérym mowa w art. 25 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

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

Whioskodawca o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przeprowadza badaf na zwierzgtach w przypadku
dostepnosci zadowalajacych metod badan bez udzialu zwierzat. W swoim sprawozdaniu rocznym Agencja podkresla
kluczowe spostrzezenia i najlepsze praktyki w zakresie zastgpowania, ograniczania i udoskonalania badaii na
zwierzgtach przedstawione przez wnioskodawcow. [Popr. 99]

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

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

7. Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu jest skladany w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, ktére maja duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego i innowagji terapeutycznych, wnioskodawca
moze wystgpi¢ o procedure przyspieszonej oceny. To samo ma zastosowanie do produktéw, o ktérych mowa w art. 60.
Whiosek musi by¢ wlasciwie umotywowany.

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

Artykut 7

Ocena ryzyka dla Srodowiska naturalnego dotyczacego produktéw leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub z nich zlozonych

1. Bez uszczerbku dla art. 22 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] wnioskowi o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego stosowanego u ludzi zawierajacego organizmy zmodyfikowane genetyczne lub nich ztozonego w rozumieniu
definicji zawartej w art. 2 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE towarzyszy ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego, w ktdrej
okresla si¢ i ocenia potencjalne skutki niepozadane organizméw zmodyfikowanych genetycznie dla zdrowia ludzkiego,
zdrowia zwierzgt i Srodowiska. [Popr. 100]

2. Oceng ryzyka dla $rodowiska naturalnego w odniesieniu do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust, 1,
przeprowadza si¢ zgodnie z elementami okre$lonymi w art. 8 oraz szczegélowymi wymogami okre$lonymi w zalgczniku
II do [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w oparciu o zasady okreSlone w zalgczniku II do dyrektywy 2001/18/WE
i uwzglednieniem szczegdlnych cech produktéw leczniczych.

3. Art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zawierajacych
organizmy zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych.

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

a) gdy panstwo czlonkowskie wylaczylo takie produkty lecznicze ze stosowania przepiséw [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] na podstawie art. 3 ust. 1 tej dyrektywy;
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b) gdy panstwo czlonkowskie tymczasowo zatwierdzilo stosowanie i dystrybucje takich produktéw leczniczych na
podstawie art. 3 ust. 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]; lub

¢) gdy panstwo cztonkowskie udostepnia takie produkty lecznicze na podstawie art. 26 ust. 1.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, pafistwa czlonkowskie wdrazajag odpowiednie Srodki w celu
zminimalizowania mozliwego do przewidzenia negatywnego wplywu na $rodowisko wynikajacego z zamierzonego lub
niezamierzonego uwolnienia do $rodowiska produktéw leczniczych zawierajacych organizmy zmodyfikowane
genetycznie lub skladajacych sie z takich organizméw.

Wiasciwe organy panstw czlonkowskich zapewniajg, aby informacje zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w ust. 4, byly dostgpne i przekazywane wlasciwym organom ustanowionym na mocy
dyrektywy 2009/41/WE, gdy jest to konieczne oraz w szczegdlnosci w przypadku awarii, o ktorej mowa w art. 141 15
dyrektywy 2009/41/WE.

Artykut 8

Tre$¢ oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego dotyczacego produktéw leczniczych zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych

Ocena ryzyka dla $srodowiska naturalnego, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2, zawiera nastepujace elementy:

a) opis organizmu zmodyfikowanego genetycznie i wprowadzonych modyfikacji, jak rowniez charakterystyke produktu
gotowego;

b) wskazanie zagrozeni dla $rodowiska, zwierzat i zdrowia ludzkiego oraz ich charakterystyke w calym cyklu Zycia
produktu leczniczego, w tym podczas jego wytwarzania; do celow niniejszej litery ,zagrozenia dla zdrowia
ludzkiego” obejmujq ryzyko dla zdrowia oséb innych niz leczony pacjent, poniewaz ryzyko dla leczonego pacjenta
okresla si¢ w ramach oceny stosunku korzysci do ryzyka produktu leczniczego; [Popr. 101]

¢) charakterystyke narazenia wraz z oceng prawdopodobiefistwa zmaterializowania si¢ wskazanych zagrozen;

d) charakterystyke ryzyka uwzgledniajaca skale kazdego mozliwego zagrozenia oraz prawdopodobienstwo wystgpienia
tego skutku niepozadanego;

e) strategie minimalizacji i tagodzenia ryzyka zaproponowane w celu przeciwdzialania stwierdzonym zagrozeniom,
w tym konkretne $rodki ograniczajace kontakt z produktem leczniczym. [Popr. 102]

Artykut 9

Procedura oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego dotyczacego produktéw leczniczych zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych

1.  Wnioskodawca przedklada Agencji ocene ryzyka dla Srodowiska naturalnego, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi weryfikuje oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego i w razie
potrzeby konsultuje si¢ z grupg roboczg ad hoc ds. oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, o ktérej mowa w art. 150.
[Popr. 103]

2. W przypadku produktéw leczniczych pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy podczas weryfikacji
przedlozonej oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego podnosi si¢ nowa kwesti¢, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, lub sprawozdawca, przeprowadza niezb¢dne konsultacje z organami ustanowionymi przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE. MegsPrzeprowadzajg oni réwniez przeprewadzi€é konsultacje
z odpowiednimi organami Unii. Agencja publikuje szczeg6towe informacje na temat procedury konsultacji najpdzniej
w dniu [Urzad Publikacji: data przypadajaca po uplywie 12 miesiecy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia]
r. [Popr. 104]
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Artykut 10

Ocena wniosku o dopuszczenie do obrotu przez Komitet

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

a) wykonanie przez panstwowe laboratorium kontroli produktéw leczniczych lub laboratorium wyznaczone w tym celu
przez panstwo czlonkowskie badan produktu leczniczego, materialéw wyjsciowych, skladnikéw oraz, w stosownych
przypadkach, produktéw posrednich lub innych elementéw w celu sprawdzenia, czy metody kontroli stosowane
przez wytworce i opisane w dokumentacji wniosku sg wystarczajace;

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

2. Jezeli w ciggu 90 dni od walidacji wniosku o dopuszczenie do obrotu i podczas oceny Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi uzna, Ze jako§¢ lub dojrzalo$é¢ danych nie jest wystarczajaca, aby mozna bylo ukonczyé
oceng, moze ona zosta¢ przerwana. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi podsumowuje stwierdzone
braki na pi$mie. Agencja informuje na tej podstawie odpowiednio wnioskodawce oraz wyznacza rozsgdny termin na
usunigcie brakoéw. Wniosek zostaje zawieszony do czasu usunigcia brakoéw przez wnioskodawce. Jezeli wnioskodawca nie
usunie stwierdzonych brakéw w terminie wyznaczonym przez Agencje, wniosek domyslnie uwaza si¢ za cofniety.

[Popr. 105]
Artykut 11
Poswiadczanie wytworcy
1. Na pisemny wniosek Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi pafistwo czlonkowskie przekazuje

informacje poswiadczajace, Ze wytworca danego produktu leczniczego lub importer z pafistwa trzeciego jest w stanie
wytwarzac ten produkt, przeprowadzaé niezbedne badania kontrolne lub realizowa¢ oba te dzialania zgodnie z danymi
szczeg6towymi i dokumentami przedlozonymi przez wnioskodawce na podstawie art. 6.

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

Kontrole przeprowadzajg w trakcie okresu ustanowionego w pierwszym akapicie art. 6 ust. 6 inspektorzy z pafistwa
czlonkowskiego posiadajacy wlasciwe kwalifikacje. Inspektorom moze towarzyszy¢ sprawozdawca lub ekspert
wyznaczony przez Komitet lub jeden lub wigksza liczba inspektoréw Agencji. Mozna dokonywa¢ kontroli niezapowie-
dzianych.

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

Artykut 12

Opinia Komitetu

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

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

b) wniosek spelnia kryteria okre§lone w niniejszym rozporzadzeniu, z zastrzezeniem zmian w charakterystyce produktu
leczniczego wymaganych przez Agencje;
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c) wniosek spelnia kryteria okreslone w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze wprowadzi si¢ wymagane przez
Agencje zmiany na oznakowaniu opakowania lub w ulotce dolgczanej do opakowania produktu leczniczego w celu
zapewnienia zgodnosci z rozdzialem VI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

d) w stosownych przypadkach wniosek spelnia kryteria okre§lone w art. 18 i 19, z zastrzezeniem zawartych w nich
warunkéw szczeg6lnych.

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

Procedura powtdrnej analizy opinii moze obejmowal jedynie punkty opinii wstepnie wskazane przez wnioskodawce
i moze opiera¢ si¢ jedynie na danych naukowych dostepnych w momencie przyjecia opinii wstepnej przez Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia wniosku Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
poddaje opini¢ powtdrnej analizie. Uzasadnienie poczynionych ustalen zalacza si¢ do opinii koficowe;.

3. W terminie 12 dni od momentu przyjecia opinii konicowej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi Agencja przesyla Komisji, panstwom czlonkowskim i wnioskodawcy te¢ opini¢ wraz ze sprawozdaniem
opisujagcym oceng produktu leczniczego przeprowadzona przez Komitet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
i przedstawiajacym uzasadnienie wnioskdw zawartych w opinii.

4. W przypadku pozytywnej opinii w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu
leczniczego do opinii zalgczane sa nastgpujgce dokumenty:

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

b)  zalecenie dotyczace czestotliwosci przedktadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania;

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

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

e) szczegblowe informacje dotyczace wszelkich zaleconych $rodkéw majacych na celu zapewnienie bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego, ktore majg zostaé wlaczone do systemu zarzadzania ryzykiem;

f) w stosownych przypadkach szczegélowe informacje dotyczace zalecanego obowigzku przeprowadzenia
porejestracyjnych  badaii  bezpieczenistwa lub spelnienia obowiazkéw  dotyczacych rejestrowania  lub
sprawozdawczosci z zakresu podejrzewanych reakcji niepozadanych, ktére to obowiazki sa bardziej restrykcyjne niz
te, o ktérych mowa rozdziale VIII;

g) w stosownych przypadkach szczegblowe informacje dotyczace zaleconego obowigzku przeprowadzenia
porejestracyjnych badan skutecznosci, jezeli pojawily si¢ watpliwosci dotyczace niektorych aspektéow skutecznosci
produktu leczniczego i mozna je rozwiaé dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podstawe
obowigzku przeprowadzenia takich badan stanowig akty delegowane przyjete na podstawie art. 21, przy
uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych mowa w art. 123 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], oraz
konsultacji przeprowadzonych zgodnie z art. 162 niniejszego rozporzqdzenia; [Popr. 106]

h) w stosownych przypadkach szczegdélowe informacje dotyczace zalecanego obowigzku przeprowadzenia innych
badan porejestracyjnych, w tym porejestracyjnych badari optymalizacji leczenia, w celu poprawy bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu leczniczego; [Popr. 107]

i)  w odniesieniu do produktéw leczniczych, w przypadku ktdrych istnieje zraezna—niepewnoséprzedlozone Agencji
szczegolowe uzasadnienie przyczyn niepewnosci co do zwiazku zastgpczego punktu koficowego z oczekiwanymi
efektami zdrowotnymi, w stosownych przypadkach oraz jezeli jest to istotne z punktu widzenia stosunku korzysci
do ryzyka, przy zwrdceniu szczegdlnej uwagi na nowe substancje czynne i wskazania terapeutyczne — obowiazek
uzasadnienia korzysci klinicznej po wydaniu pozwolenia; [Popr. 108]

j)  w stosownych przypadkach szczegbtowe informacje dotyczace wszelkich zalecanych obowigzkéw przeprowadzenia
dodatkowych badan w ramach porejestracyjnej oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego, gromadzenia danych
z monitorowania lub informacji na temat stosowania, w przypadku gdy kwestie dotyczace ryzyka dla srodowiska
naturalnego lub zdrowia publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, wymagaja dalszego
zbadania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu;
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ja) w stosownych przypadkach wszelkie uzasadnione powody przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zgodnie z art. 18, 19 i 30 niniejszego rozporzqdzenia; [Popr. 109]

k)  tekst oznakowania opakowania i ulotki dolagczonej do opakowania przedstawiony zgodnie z rozdzialem VI
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

)  sprawozdanie oceniajace dotyczace wynikéw badafi farmaceutycznych oraz badan nieklinicznych i klinicznych, jak
réwniez systemu zarzadzania ryzykiem i systemu nadzoru nad bezpieczefstwem farmakoterapii dla danego
produktu leczniczego;

m) w stosownych przypadkach informacje na temat przeprowadzenia badaf walidacyjnych specyficznych dla produktu
leczniczego w celu zastapienia metod kontroli z wykorzystaniem zwierzat metodami kontroli niewykorzystujacymi
zwierzat.

ma) plan zarzgdzania i dostgpu zgodnie z art. 17 ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz szczegdlne
wymogi informacyjne zgodnie z art. 69 tej dyrektywy w odniesieniu do wszelkich srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych, a takze wszelkie inne obowigzki nalozone na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
[Popr. 110]

mb) w stosownych przypadkach wyjasnienie, czy produkt leczniczy spelnia kryteria art. 83 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] dotyczgce produktéw leczniczych ukierunkowanych na niezaspokojone potrzeby
zdrowotne; [Popr. 111]

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

Sekcja 2

Decyzje w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Artykut 13

Decyzja Komisji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. W terminie 12 dni od otrzymania opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Komisja
przedklada Stalemu Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktérym mowa w art. 173 ust. 1,
projekt decyzji w sprawie wniosku.

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

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

Jezeli projekt decyzji przewiduje, Ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzaleznione jest od spelnienia
warunk6w okreslonych w art. 12 ust. 4 lit. ¢)—j), w razie potrzeby w projekcie decyzji wskazuje si¢ terminy spelnienia tych
warunkow.

Jezeli projekt decyzji nie jest zgodny z opinig Agencji, Komisja przedstawia szczegblowe wyjasnienie powodéw réznic
i podaje te informacje do wiadomogci publicznej. [Popr. 112]

Komisja przesyla projekt decyzji oraz zalgczone do niej wyjasnienie, o ktorym mowa w akapicie pigtym, panstwom
czlonkowskim i wnioskodawcy. [Popr. 113]

2. Komisja podejmuje ostateczng decyzj¢ w drodze aktéw wykonawczych w terminie 12 dni od uzyskania opinii
Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajaca, o ktdrej mowa w art. 173 ust. 21 3.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie podnosi istotne nowe kwestie natury naukowej lub technicznej, ktére nie
byly uwzglednione w opinii Agencji, Komisja moze przekazal wniosek Agencji do dalszego rozpatrzenia. W takim
przypadku procedury okreslone w ust. 1 i 2 uruchamia si¢ ponownie po otrzymaniu odpowiedzi Agencji.

4. Agencja rozpowszechnia dokumenty, o ktérych mowa w art. 12 ust. 4 lit. a)—¢), oraz, w stosownych przypadkach,
dokumenty o ktérych mowa w art. 12 ust. 4 lit. f)-mb), podajgc zarazem do wiadomosci terminy okre$lone zgodnie
z ust. 1 akapit pierwszy. [Popr. 114]
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Artykut 14

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu

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

handlowej.
Artykut 15
Odmowa przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej
1. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odmawia sig, jezeli po sprawdzeniu danych szczegétowych i dokumentacji

ztozonych zgodnie z art. 6 stwierdzi sig, ze:
a) stosunek korzysci do ryzyka zwiazany z produktem leczniczym nie jest pozytywny;

b) wnioskodawca niewlasciwie lub niedostatecznie dowiddl jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktu
leczniczego;

¢) jakoSciowy i ilosciowy sklad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym;

d) ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego jest niekompletna lub niewystarczajaco uzasadniona przez wnioskodawce
lub jezeli ryzyko zidentyfikowane w ocenie ryzyka $rodowiska naturalnego nie zostalo wystarczajaco uwegledatonez-
minimalizowane za pomocq Srodkéw ograniczajgcych ryzyko zaproponowanych przez wnioskodawce zgodnie
z art. 22 ust. 3 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]; [Popr. 115]

e) dane szczegdtowe lub dokumentacja dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 6 ust. 1-4 nie s3 poprawne;

f) oznakowanie opakowania i ulotka dofgczona do opakowania przedstawione przez wnioskodawce nie s3 zgodnie
z rozdziatem VI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

2. Odmowa wydania przez Uni¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu stanowi zakaz wprowadzania danego
produktu do obrotu w calej Unii.

3. Informacje o odmowach i przyczynach odméw udostepnia si¢ publicznie.

Artykut 16

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla art. 1 ust. 8 i 9 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem jest wazne na obszarze calej Unii. Nadaje ono w kazdym pafistwie
czfonkowskim te same prawa i naklada te same obowigzki co pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez to
panstwo czlonkowskie zgodnie z art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Komisja zapewnia, aby produkty lecznicze przeznaczone do stosowania u ludzi, w odniesieniu do ktérych to produktéw
uzyskano takie pozwolenie, zostaly wpisane do unijnego rejestru produktéw leczniczych i otrzymaly numery, ktéry
muszg by¢ umieszczane na opakowaniu.

2. Notyfikacja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaje opublikowana w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
ze wskazaniem daty wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz numeru wpisu w unijnym rejestrze produktéw
leczniczych, kazdej migdzynarodowej niezastrzezonej nazwy (INN) substancji aktywnej w produkcie leczniczym, jej
postaci farmaceutycznej oraz kazdego kodu klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (kodu ATC).

3. Agencja niezwlocznie publikuje sprawozdanie oceniajgce na temat produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania u ludzi oraz uzasadnienie opinii przychylajacej si¢ do przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po
usunieciu wszelkich informacji o charakterze tajemnicy handlowej po zawiadomieniu odpowiednich organizacji
pacjentéw. Agencja zapewnia, aby streszczenia europejskich publicznych sprawozdati oceniajgcych byly czytelne, jasne
i zrozumiale. [Popr. 116]
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Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace (EPAR) zawiera:

— streszczenie sprawozdania oceniajacego napisane w sposob zrozumialy dla ogétu spoleczenstwa. Streszczenie zawiera
w szczeg6lnosci sekcje odnoszacy si¢ do warunkdw stosowania produktu leczniczego;

— kompletng oceng ryzyka dla srodowiska naturalnego przedloionq Agencji przez wnioskodawce o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze podsumowanie badan w ramach oceny ryzyka dla $rodowiska
naturalnego i ich wynikéw przedtozonych przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz analiz¢
oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego i informacji, o ktérych mowa w art. 22 ust. 5 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], przeprowadzong przez Agencje. [Popr. 117]

— w odniesieniu do Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych — wszystkie informacje, o ktérych mowa w art. 17 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i zalgczniku I do niej, jak réwniez wszelkie inne obowigzki nalozone na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 118]

4. Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuje
Agengje o datach rzeczywistego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi w panstwach
czlonkowskich, z uwzglednieniem poszczegdlnych dozwolonych prezentacii.

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

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

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

¢) potencjalnym lub faktycznym niedoborze w tym panstwie czlonkowskim zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. d); oraz
powodach takiego dzialania na podstawie lit. a) i b) zgodnie z art. 24, jak réwniez wszelkich innych powodach
zwigzanych z dzialaniami zapobiegawczymi w odniesieniu do jakosci, bezpieczefistwa, skutecznosci i Srodowiska.

Na wniosek Agencji, szczegdlnie w kontek$cie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dostarcza Agencji wszelkie dane odnoszace si¢ do wielkosci sprzedazy produktu leczniczego na
poziomie unijnym, w podziale na panstwa czlonkowskie, i wszelkie dostgpne posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dane odnoszgce si¢ do ilosci recept w Unii i w jego panstwie cztonkowskim.

Artykut 17

Wazno$¢ i przedtuzenie waznosci pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Bez uszczerbku dla ust. 2 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zachowuje wazno$¢ przez
czas nieokreslony.

2. Nazasadzie odstepstwa od ust. 1 w momencie wydawania pozwolenia Komisja moze podja¢ decyzj¢ o ograniczeniu
waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pigciu lat, na podstawie opinii naukowej Agencji dotyczacej
bezpieczenistwa produktu leczniczego.

W przypadku ograniczenia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do pigciu lat posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sklada do Agencji wniosek o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu co najmniej
dziewig¢ miesigcy przed utratg waznosci tego pozwolenia.

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

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze by¢ odnowione na podstawie ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka
przez Agencje. Po odnowieniu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zachowuje waznos¢ przez czas nieokreslony.
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Artykut 18

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznawane w wyjatkowych okolicznosciach

1. W wyjatkowych okolicznosciach, gdy w zlozonym na podstawie art. 6 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]
wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub o nowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejagcego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia wnioskodawca nie jest w stanie
przedstawi¢ wyczerpujacych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa produktu leczniczego w normalnych
warunkach stosowania oraz, jesli brakuje na ten temat informacji, ryzyka, jakie produkt ten stwarza dla srodowiska
naturalnego, Komisja moze, na zasadzie odstepstwa od art. 6, wyda¢ pozwolenie na podstawie art. 13, z zastrzezeniem
szczegblnych warunkoéw, jezeli spelnione sg nastepujace wymogi: [Popr. 119]

a) wnioskodawca wykazal w dokumentacji wniosku, Ze istnieja obiektywne i mozliwe do zweryfikowania przyczyny
uniemozliwiajgce dostarczenie kompleksowych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania w oparciu o jedng z przyczyn okreSlonych w zalaczniku IT do
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

b) z wyjatkiem danych, o ktérych mowa w lit. a), dokumentacja wniosku jest kompletna i spelnia wszystkie wymogi
niniejszego rozporzadzenia;

¢) w decyzji Komisji zawarte sa szczeg6towe warunki, w szczegdlnoSci w celu zapewnienia bezpieczefistwa produktu
leczniczego, a takze zapewnienia, by posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglaszal wlasciwym organom
wszelkie incydenty zwigzane z stosowaniem produktu i w razie potrzeby podejmowat odpowiednie dziatania.

2. Utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania terapeutycznego i waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z ust. 1 wigze si¢ z ponownag oceng przez Agencj¢ warunkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
przeprowadzang po uplywie dwoéch lat od daty zatwierdzenia nowego wskazania terapeutycznego lub wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a nastgpnie z czgstotliwoscig opartg na analizie ryzyka, ktora to czgstotliwosé
zostanie ustalona przez Agencj¢ i wskazana przez Komisj¢ w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Te ponowng oceng przeprowadza si¢ na podstawie wniosku posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o utrzymanie zatwierdzonego nowego wskazania terapeutycznego lub odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w wyjatkowych okolicznosciach.

W przypadku gdy szczegélne warunki, o ktérych mowa w ust. 1 lit. ¢) niniejszego artykulu, nie sq spelnione w terminie
wyznaczonym przez Agencj¢ lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przedstawi nalezycie
uzasadnionych powodéw niespelnienia tych warunkéw, Komisja moze zawiesié, cofngé lub zmieni¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje sig¢ zgodnie z procedurg
sprawdzajgcq, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2. [Popr. 120]

Artykut 19

Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby zaspokoi¢ niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentéw, o ktérych
mowa w art. 83 ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne w ramach istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zatwierdzone
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem moga zostal przyznane przez Komisj¢ w odniesieniu do produktu leczniczego,
w przypadku ktérego istnieje prawdopodobienstwo, ze moze odpowiada na niezaspokojong potrzebe zdrowotng
zgodnie z art. 83 ust. 1 lit. b) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], przed przedlozeniem wyczerpujacych danych
klinicznych, pod warunkiem ze korzysci wynikajace z natychmiastowej dostepnosci na rynku tego produktu leczniczego
przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze wcigz wymagane sg dodatkowe dane.

W sytuacjach nadzwyczajnych warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie
terapeutyczne, o ktérych w mowa w akapicie pierwszym, moga zostaé przyznane réwniez w przypadkach, gdy nie
dostarczono wyczerpujgcych danych nieklinicznych lub farmaceutycznych.

2. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne, o ktérych
mowa w ust. 1, moga zosta¢ przyznane wylacznie w przypadku, gdy stosunek korzysci do ryzyka dla danego produktu
leczniczego jest pozytywny, a wnioskodawca prawdopodobnie bedzie w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.
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3. Warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub nowe warunkowe wskazanie terapeutyczne przyznane
zgodnie z niniejszym artykulem podlegaja szczegblnym obowigzkom. Te szczegblne obowiazki, w szczegdlnosci
w odniesieniu do trwajgcych lub nowych badasi, o ktérych mowa w ust. 4 oraz, w stosownym przypadku, termin ich
spelnienia, wskazuje si¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Te szczegdlne obowigzki sg corocznie
poddawane przegladowi przez Agencje przez pierwsze trzy lata po wydaniu pozwolenia, a nastgpnie co dwa lata.
[Popr. 121]

4. Wramach szczegdlnych obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 3, posiadacz pozwolenia na warunkowe dopuszczenie
do obrotu wydanego na podstawie niniejszego artykultu jest zobowigzany do uzupelienia prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan zgodnie z art. 20 w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.
[Popr. 122]

5. W charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dolaczonej do opakowania musi znaleZé si¢ wyrazna
informacja, ze warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano z zastrzezeniem spelnienia szczeg6lnych
obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 3.

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

7. Gdy szczegdlne obowigzki, o ktérych mowa w ust. 3, zostang spelnione w odniesieniu do warunkowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z niniejszym artykulem, Komisja moze — po otrzymaniu wniosku
ztozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i po pozytywnym zaopiniowaniu przez Agencje —
wydaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 13.

7a. W przypadku gdy szczegélne obowigzki, o ktérych mowa w ust. 3, nie zostang spelnione w terminie okreslonym
przez Agencje lub posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przedstawi nalezycie uzasadnionych powodéw
niespelnienia tych warunkéw, Komisja moze zawiesié, cofngé lub zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w drodze aktow wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajqcg, o ktérej mowa
wart. 173 ust. 2. [Popr. 123]

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

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

b) procedur i wymogdw dotyczgcych wydawania warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jego odnawiania
oraz, dodawania nowego warunkowego wskazania terapeutycznego do istniejagcego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz cofnigcia, zawieszenia lub uchylenia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 124]

8a.  Agencja publikuje w bazie danych, o ktérej mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. n), liste warunkowych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wraz z nastgpujgcymi informacjami:

a) szczegdlne obowigzki, ktore musi spelnic posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
b) terminy spelnienia szczegolnych obowigzkow;

c) wszelkie opéZnienia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w spelnieniu szczegélnych obowigzkéw oraz
przyczyny takich opdZnieri;

d) wszelkie dzialania dotyczgce warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podjete zgodnie z art. 56.

[Popr. 125]
Artykut 20
Obowigzkowe badania porejestracyjne
1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja moze uznaé, ze konieczne jest, aby posiadacz

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

a) przeprowadzil porejestracyjne badanie bezpieczenstwa, jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka zwigzanego
z dopuszczonym do obrotu produktem leczniczym. Jezeli te same obawy dotycza wigcej niz jednego produktu
leczniczego, Agencja, po zasiggnieciu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii, zacheca posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérych sprawa dotyczy, do
przeprowadzenia wspdlnych porejestracyjnych badan bezpieczenstwa;
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b) przeprowadzil porejestracyjne badanie skutecznosci w przypadku, gdy rozumienie choroby lub metodyka badan
klinicznych wskazuja, ze poprzednie oceny skuteczno$ci moga wymagaé istotnej zmiany. Podstawe obowigzku
przeprowadzenia porejestracyjnego badania skutecznosci stanowig akty delegowane przyjete na podstawie art. 21,
przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych mowa w art. 123 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

c) przeprowadzil porejestracyjna ocene ryzyka dla $rodowiska naturalnego w celu dalszego zbadania ryzyka dla
$rodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego w zwiazku z uwolnieniem produktu leczniczego do Srodowiska,
jesli pojawia sic nowe obawy dotyczace produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu lub innych produktéw
leczniczych zawierajacych te sama substancje czynna.

ca) przeprowadzil porejestracyjne badanie optymalizacji leczenia, jesli nie okreslono wczesniej optymalnego
wykorzystania dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego. [Popr. 126]

Jezeli obowigzek ten mialby zastosowanie do kilku produktéw leczniczych, Agencja zachgca posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktérych sprawa dotyczy, do przeprowadzenia wspdlnej porejestracyjnej oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego.

W przypadku gdy Agencja uzna, ze ktdérekolwiek z badan porejestracyjnych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit.
a)—calit—aj—), jest konieczne, informuje o tym posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na pismie, podajac
podstawy swojej oceny oraz cele i ramy czasowe przeprowadzenia badania i przedstawienia jego wynikow.

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

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

4. W przypadku gdy opinia Agencji potwierdza potrzebe przeprowadzenia ktéregokolwick z badan porejestracyjnych,
o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. a)—calit—a)—€), Komisja zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w drodze aktéw wykonawczych przyjetych na podstawie art. 13 w celu uwzglednienia tego obowigzku jako warunku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, chyba ze Komisja zwréci opini¢ Agencji do dalszego rozpatrzenia. Jezeli chodzi
o obowiazki wynikajace z ust. 1 lit. a) i b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednio aktualizuje
system zarzadzania ryzykiem. [Popr. 128]

Artykut 21

Porejestracyjne badania skutecznosci

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

Artykut 22

System zarzadzania ryzykiem

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

Artykut 23

Odpowiedzialno$¢ posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wplywa na odpowiedzialno$¢ cywilng ani karng wytworcy lub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wynikajaca z prawa krajowego majgcego zastosowanie w panstwach
cztonkowskich.
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Artykut 24

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

1. Niezaleznie od powiadomienia dokonanego zgodnie z art. 116 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powiadamia bez zbednej zwloki Agencj¢ o kazdym dzialaniu podjetym przez niego w celu zawieszenia wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu, wycofania produktu z rynku, zlozenia wniosku o wycofanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub niezlozenia wniosku o odnowienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz
z-tzasadnientemze szczegélowym wyjasnieniem takiego dzialania. [Popr. 129]

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o$wiadcza, czy takie dzialanie jest spowodowane nastgpujgcymi
wzgledami:

a) produkt leczniczy jest szkodliwy;

b) produkt leczniczy jest nieskuteczny terapeutycznie;

¢) stosunek korzysci do ryzyka nie jest pozytywny;

d) jakosciowy i ilosciowy sklad produktu leczniczego nie jest zgodny z podanym;

¢) kontrole produktu leczniczego lub jego sktadnikéw oraz kontrole na etapie posrednim procesu wytwarzania nie
zostaly przeprowadzone lub jakikolwiek inny wymog lub obowiazek odnoszacy si¢ do przyznania pozwolenia na
wytwarzanie nie zostal spelniony; lub

f)  zidentyfikowano powazne zagrozenie dla $rodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego za posrednictwem
Srodowiska, ktéremu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zaradzit w wystarczajacym stopniu.

fa) wzgledy handlowe. [Popr. 130]

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

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

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje powiadomienia zgodnie z ust. 1 w przypadku, gdy
dzialanie jest podejmowane w paristwie trzecim i gdy jest spowodowane ktérymkolwiek ze wzgledéw okreslonych
wart. 195 lub art. 196 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

3. W przypadkach okreSlonych w ust. 1 i 2 Agencja przekazuje informacje wilasciwym organom panstw
czlonkowskich bez zbednej zwloki.

3a. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 akapit drugi lit. f), Agencja niezwlocznie informuje o tym Komisje.
Z kolei Komisja informuje odpowiednie organy krajowe i unijne. W stosownych przypadkach organy krajowe
przekazujq te informacje operatorom wody pitnej i kanalizacji. [Popr. 131]

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

4a. W uzasadnionych indywidualnych przypadkach Agencja moze podjgé decyzje o rozszerzeniu obowigzkéw
okreslonych w ust. 4 na konkretny produkt leczniczy niemajgcy krytycznego znaczenia. [Popr. 132]

4b.  Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo
przeniesione na strong trzecig, jak najszybciej powiadamia o tym przeniesieniu Agencje. Przekazane informacje
dotyczqce przeniesienia podaje si¢ do wiadomosci publicznej. [Popr. 133]
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Artykut 25

Powtdrne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

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

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

a) jezeli jedno z przewidzianych dla niego wskazafi lub jedna z jego postaci farmaceutycznych podlega ochronie
patentem lub dodatkowym $wiadectwem ochronnym w co najmniej jednym panstwie cztonkowskim;

b) ze wzgledu na wspélne wprowadzanie do obrotu z innym przedsigbiorstwem nienalezacym do tej samej grupy co
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek o powtdrne
pozwolenie.

Z chwilg wygasnigcia odpowiedniego patentu lub dodatkowego Swiadectwa ochronnego, o ktérych mowa w lit. a),
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwloki wycofuje pierwotne lub powtérne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. [Popr. 134]

2. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi do produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
na podstawie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ art. 187 ust. 3 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

3. Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru tresci dokumentéw, o ktérych mowa w art. 12 ust. 4 lit. a)-k),
niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje korzystania z dwéch lub wigkszej liczby oznaczen handlowych w odniesieniu do
danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi objetego jednym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 26

Produkty lecznicze przeznaczone do indywidualnego stosowania

1.  Nazasadzie odstgpstwa od art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] pafistwa cztonkowskie moga udostepni¢ do
indywidualnego stosowania produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi nalezacy do kategorii okre§lonych
w art. 3 ust. 1 oraz 2. Moze to obejmowaé nowe zastosowania terapeutyczne produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu.

2. Do celéw niniejszego artykulu ,indywidualne stosowanie” oznacza udostgpnienie produktu leczniczego nalezacego
do kategorii okre§lonych w art. 3 ust. 1 i 2 do celéw indywidualnego stosowania pacjentowi lub grupie pacjentéw
z przewlekla lub powaznie uposledzajacg chorobg; lub taka chorobg, ktérg uwaza si¢ za zagrazajaca zyciu, niepoddajgcg
sig leczeniu lub powodujqgcqg cierpienie psychiczne bgdZ u pacjentéw objetych opiekq paliatywng, w przypadku gdy grupa
ta nie moze by¢ pomyslnie leczona produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu. Odnosny produkt leczniczy musi
by¢ przedmiotem wniosku o dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6 albo zlozenie takiego wniosku musi by¢ bliskie, lub
musi by¢ poddany badaniom klinicznym w odniesieniu do tego samego wskazania. [Popr. 135]

3. W przypadku zastosowania ust. 1 pafistwo cztonkowskie powiadamia Agencje, ktdra podaje to powiadomienie do
wiadomosci publicznej. [Popr. 136]

4. Jezeli panstwo czlonkowskie przewiduje indywidualne stosowanie, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, po konsultacji z wytworcg lub wnioskodawca, moze przyja¢ opinie w sprawie warunkéw
stosowania, warunkéw dystrybucji oraz pacjentéw docelowych. W razie potrzeby opinie te s3 aktualizowane.

W ramach przygotowywania opinii Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze zwrdcié sie
z wnioskiem o przekazanie informacji i danych do posiadaczy pozwoleni na dopuszczenie do obrotu i podmiotéw
opracowujacych, a takze moze podjgé z nimi wstepny dialog. Komitet moze réwniez korzystaé z danych dotyczacych
zdrowia uzyskanych poza badaniami biomedycznymi, w tym danych pochodzgcych z rzeczywistej praktyki klinicznej,
o ile s3 one dostepne, uwzgledniajac wiarygodno$c tych danych. [Popr. 137]

Na potrzeby pozyskania dodatkowych informacji i wymiany danych Agencja moze réwniez wspdlpracowaé
z pochodzgcymi z paristw trzecich agencjami do spraw produktéw leczniczych.

Przygotowujac opini¢, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze konsultowad si¢ z zainteresowanym
panstwem cztonkowskim i zwréci¢ si¢ do niego z wnioskiem o przekazanie wszelkich dostgpnych informacji lub danych
znajdujacych sie w posiadaniu tego panstwa cztonkowskiego i zwiazanych z danym produktem leczniczym.
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5. Panstwa czlonkowskie uwzgledniaja wszelkie dostgpne opinie i powiadamiajg Agencj¢ o udostgpnieniu produktow
na swoim terytorium na podstawie opinii. Paistwa czltonkowskie zapewniaja, aby stosowano w odniesieniu do tych
produktéw wymogi dotyczace nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. Jezeli chodzi o rejestrowanie i zglaszanie
podejrzewanych reakgji niepozadanych oraz przedkladanie raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania stosuje
si¢ odpowiednio art. 106 ust. 11 2.

6.  Agencja prowadzi uaktualniany wykaz opinii przyjetych zgodnie z ust. 4 i publikuje go na swojej stronie
internetowej bazie danych, o ktérej mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. n). [Popr. 138]

7. Opinie, o ktérych mowa w ust. 4, nie wplywaja na odpowiedzialno$¢ cywilng i karng wytwércy ani wnioskodawcy
o dopuszczenie do obrotu.

8. Jezeli ustanowiono program indywidualnego stosowania zgodnie z ust. 1 i 5, wnioskodawca zapewnia, aby bioracy
w nim udzial pacjenci takze mieli dostep do nowego produktu leczniczego w okresie od wydania pozwolenia do
wprowadzenia do obrotu.

9.  Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 i art. 3 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

10.  Agencja mezeprzyjaéprzyjmuje szczegdlowe wytyczne okreslajace format i tre$¢ powiadomien, o ktérych mowa
w ust. 31 5, oraz wymiane danych na podstawie niniejszego artykutu. [Popr. 139]

Artykut 27

Whiosek o wydanie opinii w kwestiach naukowych

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

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

Artykut 28

Decyzje regulacyjne w sprawie pozwolen na dopuszczenie do obrotu

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

Artykut 29

Okresy ochrony prawnej

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

Informacje o majgcych zastosowanie okresach ochrony prawnej sq publikowane i aktualizowane, w stosownych
przypadkach, przez Komisje w unijnym rejestrze produktéw leczniczych. [Popr. 140]
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Sekcja 3

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Artykut 30

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego Komisja moze wydaé tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (,TEMA”) dla produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia, zapobiegania lub diagnostyki
medycznej w odniesieniu do powaznej lub zagrazajacej zyciu choroby lub stanu chorobowego, ktére sa bezposrednio
zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego, przed przedtozeniem pelnych danych dotyczacych jakosci i danych
nieklinicznych, klinicznych oraz danych i informacji Srodowiskowych.

Art. 13-24 dyrektywy 2001/18/WE nie majg zastosowania do produktéw leczniczych zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie lub z nich ztozonych w rozumieniu art. 2 ust. 2 tej dyrektywy.

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

Artykut 31

Kryteria przyznania tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna przyznaé wylacznie po stwierdzeniu stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii zgodnie z art. 23 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/2371 (*) i w przypadku spelnienia nast¢pujacych wymogow:

a) nie istnieje inna zadowalajgca metoda leczenia, zapobiegania lub diagnozowania dopuszczona do obrotu lub
wystarczajaco dostepna w Unii lub, jezeli taka metoda jest juz dostepna, tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przyczyni si¢ do zaradzenia stanowi zagrozenia zdrowia publicznego;

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

Artykut 32

Opinia naukowa

1. Agencja zapewnia, aby opinia naukowa Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zostala wydana
bez zbednej zwloki, z uwzglednieniem zalecenia grupy zadaniowej ds. stanéw zagrozenia, o ktérej mowa w art. 38 ust. 1
akapit drugi. Do celéw wydania opinii Agencja moze uwzglednié wszelkie istotne dane dotyczace danego produktu
leczniczego, oprécz dowodow przedstawionych w dokumentacji wnioskodawcy. [Popr. 141]

2. Agencja bez zbednej zwloki dokonuje przegladu wszelkich nowych dowodéw dostarczonych przez podmiot
opracowujacy, panstwa czlonkowskie lub Komisje lub wszelkich innych dodatkowych dowodéw, w ktérych posiadanie
wejdzie, z uwzglednieniem dowodow przedlozonych przez podmiot opracowujgcy, w szczegdlnosci dowoddw, ktére moga
wplyna¢ na stosunek korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego. [Popr. 142]

W razie potrzeby Agencja aktualizuje opini¢ naukows.

3. Agengja bez zb¢dnej zwloki przekazuje Komisji opini¢ naukows i jej aktualizacje oraz wszelkie zalecenia dotyczgce
tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Agencja podaje do wiadomosci publicznej
opini¢ naukowq i informacje na temat wniosku o zastosowanie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. [Popr. 143]

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20222371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022, s. 26).
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Artykut 33

Decyzja Komisji w sprawie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Na podstawie opinii naukowej Agencji lub jej aktualizacji, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 i 2, Komisja — w drodze
aktéw wykonawczych — podejmuje bez zbednej zwloki decyzje w sprawie tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego z uwzglednieniem warunkow szczegdlnych okreslonych zgodnie z ust. 2, 3
i 4. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2.

2. Na podstawie opinii naukowej Agencji, o ktérej mowa w ust. 1, Komisja okresla warunki szczegdlne dotyczace
tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegblnosci warunki wytwarzania,
stosowania, dostaw i monitorowania bezpieczefistwa oraz zgodnosci z odpowiednimi dobrymi praktykami wytwarzania
i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W razie potrzeby warunki moga okresla¢ serie produktu leczniczego,
ktérych dotyczy tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, po konsultacji z wnioskodawcg lub
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 144]

3. Warunki szczegdlne mogg zawiera¢ wymog ukoriczenia trwajgcych badan lub przeprowadzenia nowych badan
w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego lub zminimalizowania jego wplywu na
srodowisko. Wyznacza si¢ termin przedtozenia wynikéw tych badan.

4. Te warunki szczeg6lne oraz, w stosownym przypadku, termin ich spelnienia wskazuje si¢ w warunkach pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu i podlegaja one corocznemu przegladowi dokonywanemu przez Agencjg.

Artykut 34

Wazno$¢ tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu traci wazno$¢, gdy Komisja zakonczy uznawanie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego zgodnie z art. 23 ust. 2 i 4 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Artykut 35

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

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

a) kryteria okre$lone w art. 31 nie s juz spelniane;
b) jest to wlasciwe z punktu widzenia ochrony zdrowia publicznego;

c) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie spelnit warunkéw
i obowigzkéw okreslonych w tymczasowym nadzwyczajnym pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

d) posiadacz tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie spenit warunkow szczegélnych
okreslonych zgodnie z art. 33.

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

Artykut 36

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

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 33 moze zlozy¢ wniosek zgodnie z art. 51 6 w celu
uzyskania pozwolenia zgodnie z art. 13, 16 lub 19 na podstawie wczesniej uzgodnionego harmonogramu ustalonego
z Agencjg. [Popr. 145]
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Do celéw ochrony prawnej danych tymczasowe nadzwyczajne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz wszelkie
pozniejsze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, uznaje si¢ za czg$¢ tego
samego ogblnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 37
Okres przejSciowy

Jezeli tymczasowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zostanie zawieszone lub uchylone
z przyczyn innych niz zwigzane z bezpieczefistwem produktu leczniczego lub jezeli tymczasowe nadzwyczajne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu utraci wazno$¢, panstwa czlonkowskie moga, w wyjatkowych okolicznosciach,
zezwoli¢ na ustanowienie okresu przejSciowego na dostarczanie produktu leczniczego pacjentom, ktérzy sa juz nim
leczeni. W takich przypadkach paristwo cztonkowskie informuje Agencje o stosowaniu okresu przejSciowego. W tym
okresie nadal obowigzujg warunki produkcji, stosowania, dostaw i monitorowania bezpieczeristwa oraz zachowanie
zgodnosci z powigzanymi dobrymi praktykami wytwarzania i nadzoru nad bezpieczerfistwem farmakoterapii.

[Popr. 146]
Artykut 38
Zwigzek z art. 18 rozporzadzenia (UE) 2022/123
1. W przypadku produktéw leczniczych, dla ktérych Agencja moze rozwazyé wydanie tymczasowego

nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zastosowanie ma art. 18 ust. 1 i 2 rozporzadzenia
(UE) 2022/123 ().

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

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

Artykut 39

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

W przypadku gdy Komisja udzielita tymczasowego nadzwyczajnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 33, panstwa czlonkowskie wycofuja wszelkie pozwolenia wydane zgodnie z art. 3 ust. 2 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] na stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynng we wszelkich
wskazaniach objetych tymczasowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 39a
System premii za osiggnigcie kamienia milowego

1.  Srodek przeciwdrobnoustrojowy uznaje si¢ za ,priorytetowy $rodek przeciwdrobnoustrojowy”, jezeli dane
przedkliniczne i kliniczne potwierdzajg znaczgce zwigzane z nim korzysci kliniczne w odniesieniu do opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe i posiada on co najmniej jedng z nastgpujgcych cech:

a) reprezentuje nowq klasg Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;

b) jego mechanizm dzialania wyraznie réini sig od mechanizmu dzialania wszelkich Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych dopuszczonych do obrotu w Unii;

(*!) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, 5. 1).
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c) jego mechanizm dzialania wyraznie réini si¢ od mechanizmu dzialania wszelkich Srodkéw przeciwdrobnou-
strojowych dopuszczonych do obrotu w Unii;

W ocenie naukowej kryteriow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, oraz w przypadku antybiotykéw Agencja
uwzglednia ,,Wykaz patogenow priorytetowych WHO na potrzeby badari i rozwoju nowych antybiotykow” lub
réwnowazny wykaz ustanowiony na szczeblu Unii.

2. Komisja, w porozumieniu z Agencja, przyznaje platnosci i wsparcie za osiagni¢cie kamienia milowego
w odniesieniu do potencjalnych priorytetowych S$rodkéw przeciwdrobnoustrojowych zwalczajacych
priorytetowe patogeny, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu. Platno$ci za osiggnigecie kamienia
milowego s3 finansowane z zasobéw dopasowanych przez Komisj¢, w tym w ramach art. 12 ust. 2 lit. b) ppke (i)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 (*) oraz rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 (¥).

Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzgdzenia przez
ustanowienie kryteriow przyznawania platnosci za osiggnigcie kamienia milowego, w tym platnosci za ukoticzenie
okreslonych wczesniej etapow i kryteriow opracowywania, z uwzglednieniem kosztéw opracowania tego etapu oraz
przewidywanych kosztéw kolejnego etapu opracowywania.

Przyznanie platnosci za osiggnigcie kamienia milowego jest uzaleznione od zobowigzari prawnych do wykorzystania
platnosci:

a) na dalsze opracowywanie priorytetowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;
b) na zlozenie wniosku o zatwierdzenie takich zmian zgodnie z niniejszym rozporzqdzeniem;

¢) na sporzgdzenie planéw zarzgdzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i dostgpu do nich, o ktérych mowa
w art. 17 ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]; oraz

d) w stosownych przypadkach na ubieganie si¢ 0 umowe dotyczgcq wspdlnego udzielania zaméwier, o ktérej mowa
w art. 39b.

3. Priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy podlega réwnieZ wspélnej ocenie klinicznej zgodnie z art. 7 ust. 2
lit. a) rozporzgdzenia (UE) 2021/2282.

4.  Podmiot opracowujqcy, ktory korzysta z platnosci za osiggnigcie kamienia milowego zgodnie z niniejszym
artykulem, nie kwalifikuje si¢ do korzystania z bonu na transferowalng wylgcznosé danych zgodnie z art. 40.
[Popr. 147]

Artykut 39b

Model subskrypcji na potrzeby wspélnego udzielania zaméwieti na Srodki przeciwdrobnoustrojowe

1.  Komisja i kazde z pafistw cztonkowskich moga zaangazowac sie¢ jako umawiajace si¢ strony we wspélne
postepowanie o udzielenie zaméwienia prowadzone na podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (*) w celu zakupu z wyprzedzeniem sierocych produktéw
leczniczych.

2. Wspdlne postgpowanie o udzielenie zaméwienia, o ktérym mowa w ust. 1, poprzedza umowa dotyczgca wspélnego
udzielania zaméwieri zawarta migdzy stronami, okreslajgca praktyczne ustalenia regulujgce system modelu subskrypcji
i inne procedury, w tym czas trwania umowy subskrypcyjnej i mozliwos¢ réwnoleglego udzielania zaméwieri.

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajgce program ramowy
w zakresie badafi naukowych i innowacji ,,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujgce w tym
programie oraz uchylajgce rozporzgdzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, s. 1).

(") Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu
dzialafi Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzgdzenia (UE)
nr 282/2014 ( Dz.U. L 107 z 26.3.2021, 5. 1).

(*) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majgcych zastosowanie do budzetu ogédlnego Unii, zmieniajgce rozporzgdzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje
nr 541/2014/UE, a takze uchylajgce rozporzgdzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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3. Umowa dotyczgca wspdlnego udzielania zaméwieri ma formg subskrypcji wieloletniej i zawiera nastgpujgce
warunki:

a) oddzielenie lub czgSciowe oddzielenie finansowania od wielkosci sprzedazy Srodka przeciwdrobnoustrojowego;
b) zobowigzanie do cigglych i wystarczajgcych dostaw w uprzednio uzgodnionych ilosciach;

¢) zobowigzanie do sporzgdzenia planéw zarzgdzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i dostgpu do nich,
o0 ktorych mowa w art. 17 ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

d) zobowigzanie do przeprowadzenia oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego, o ktorej mowa w art. 22 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

e) przedlozenie globalnego planu dostgpu w celu zaopatrywania paristw trzecich znajdujgcych si¢ w trudnej sytuacji,
w tym za posrednictwem partneréw na rzecz rozwoju lub dobrowolnego udzielania licencji.

4. uczestnictwo w procedurze wspélnego udzielania zamowieri jest otwarte dla wszystkich paristw czlonkowskich
i paristw trzecich, w tym paristw Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu i krajow kandydujqcych do Unii,
a takze Ksigstwa Andory, Ksigstwa Monako, Republiki San Marino i Paristwa Watykariskiego na zasadzie odstgpstwa
od art. 165 ust. 2 rozporzgdzenia (UE, Euratom) 2018/1046;

5.  Komisja informuje Parlament Europejski o procedurach dotyczgcych wspélnego udzielania zaméwieri na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i, na wniosek, udziela dostgpu do uméw zawartych w wyniku tych procedur, z zastrzezeniem
odpowiedniej ochrony tajemnicy handlowej, stosunkéw handlowych i intereséw Unii. Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu informacje dotyczgce dokumentéw sensytywnych zgodnie z art. 9 ust. 7 rozporzgdzenia (WE)
nr 1049/2001. [Popr. 148]

ROZDZIAL III

ZACHETY DO OPRACOWYWANIA PRIORYTETOWYCH SRODKOW PRZECIWDROBNOUSTROJOWYCH

Artykut 40

Przyznanie prawa do bonu na transferowalng wylaczno$é danych

1. Nawniosek zlozony przez wnioskodawce pedezas-tbieganiasic-o, przed przyznaniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, Komisja moze — w drodze aktéw wykonawczych — przyznaé bon na transferowalng wylgczno$¢ danych
w odniesieniu do ,priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego”, o ktérym mowa w art. 39a ust. Iust—3, na
warunkach, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, na podstawie oceny naukowej dokonanej przez Agencje.
[Popr. 149]

2. Bon, o ktérym mowa w ust. 1, zapewnia jego posiadaczowi prawo do dodatkowych maksymalnie 12 miesiecy
ochrony danych w odniesieniu do jednego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu. [Popr. 150]

2a. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzgdzenia przez
ustanowienie kwalifikowalnosci patogenéw w okresach ochrony, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, zgodnie
z wykazem patogendéw priorytetowych opracowanym przez WHO lub jego odpowiednikiem ustanowionym na poziomie
Unii, z 12 miesigcami ochrony danych w przypadku dopuszczonego produktu zaklasyfikowanego jako ,krytyczny”, 9
miesigcy ochrony danych w przypadku produktéw, ktérych znaczenie uznano za ,,wysokie” i 6 miesigcy ochrony danych
w przypadku produktéw, ktorych znaczenie uznano za ,$rednie”. [Popr. 151]

nit: [Popr. 152]
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4. Aby otrzymad bon od Komisji, wnioskodawca musi:

a) wykazac zdolno$¢ do dostarczania priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego w ilo$ciach wystarczajacych do
zaspokojenia oczekiwanych potrzeb rynku unijnego i zapewniaé takie dostawy, okreslone w umowie z Urzedem;
[Popr. 153]

b) przekaza¢ informacje na temat wszelkiego bezposredniego wsparcia finansowego i posredniego wsparcia
finansowego zgodnie z art. 57 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] otrzymanego na badania zwigzane
z opracowaniem priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego. [Popr. 154]

ba) przedlozy¢ plan zarzgdzania Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi i dostepu do nich, o ktérych mowa w art. 17
ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] i zalgczniku I do niej; [Popr. 155]

bb) przedtozy¢ globalny plan dostepu w celu zaopatrywania paristw trzecich znajdujgcych sig¢ w trudnej sytuacji, w tym
za posrednictwem partneréw na rzecz rozwoju lub dobrowolnego udzielania licencji. [Popr. 156]

W terminie 30 dni od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnia publicznie informacje, o ktérych mowa w lit. b), za posrednictwem specjalnej strony internetowej
i w odpowiednim czasie przekazuje Agenciji link elektroniczny do tej strony internetowej.

4a.  Priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy dodaje si¢ do wykazu Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych, ktére
majg byé zarezerwowane do leczenia niektorych zakazei u ludzi i dodane do unijnego wykazu ustanowionego
rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2022/1255 (¥). [Popr. 157]

Artykut 41

Przeniesienie i wykorzystanie bonu

1.  Bon moze by¢ wykorzystany do przedluzenia ochrony danych na okres 6, 9 lub 12 miesiecy w odniesieniu do
priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego lub innego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem przez tego samego lub innego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
[Popr. 158]

Bon mozna wykorzysta¢ tylko raz i w odniesieniu do jednego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
w procedurze centralnej oraz tylko wtedy, gdy w przypadku tego produktu trwa okres pierwszych czterech lat ochrony
prawnej danych. Bon nie moze by¢ wykorzystywany w odniesieniu do produktu, ktéry juz korzystal z maksymalnego
okresu ochrony prawnej danych okreslonego w art. 81 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 159]

Bon mozna wykorzystaé tylko wtedy, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu priorytetowego $rodka przeciwdrobnou-
strojowego, w odniesieniu do ktérego pierwotnie przyznano prawo do wykorzystania go, nie zostalo wycofane.

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

3. Bon mozna raz przenie$¢ na innego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie podlega on dalszemu
przeniesieniu. [Popr. 160]

3a. Warto$¢ pieniging zaplacong za transfer bonu przekazuje si¢ do Urzedu, ktéry w rocznych ratach przekazuje
kwote posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby zapewnié zdolnosci produkcyjne i dostawy
priorytetowych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 175 w celu
uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia przez ustanowienie ram dotyczgcych warunkéw i funkcjonowania rocznych
rat. [Popr. 161]

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ktdrego przeniesiono bon, powiadamia Agencje o takim
przeniesieniu w terminie 30 dni, podajac warto$¢ transakcji miedzy stronami. Agencja podaje te informacje do
wiadomodci publiczne;j.

(*) Rozporzgqdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1255 z dnia 19 lipca 2022 r. okreslajgce srodki przeciwdrobnoustrojowe lub
grupy Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zarezerwowane do leczenia niektorych zakazeri u ludzi zgodnie z rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 191 z 20.7.2022, s. 58).

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 51/149



PL Dz.U. C z 13.3.2025

Artykut 42

Okres waznosci bonu

1. Bon traci wazno$¢ w nastepujacych przypadkach:

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

b) jezeli nie zostanie wykorzystany w terminie 5at-od-daty-przyznaniad lat po spelnieniu przez sprzedawce warunkéw
okreslonych w art. 41. [Popr. 162]

2. Komisja moze uchyli¢ bon przedjego-przeniesientemn, o ktérym mowa w art. 41 ust. 3, jezeli wniosek o dostawe,
zamowienie lub zakup priorytetowego Srodka przeciwdrobnoustrojowego w Unii nie zostal zrealizowany. Aby chronié
nabywce przed szkodg wynikajgcq z ewentualnego uchylenia bonu po jego przeniesieniu, sprzedawca i nabywca
dokonujq ustaleri dotyczgcych odpowiedzialnosci umownej. [Popr. 163]

3. Bez uszczerbku dla uprawnien wynikajacych z patentu lub dodatkowych $wiadectw ochronnych (*9), jezeli
priorytetowy Srodek przeciwdrobnoustrojowy zostanie wycofany z rynku unijnego przed wygasnieciem okreséw ochrony
obrotu i danych okreslonych w art. 80 i 81 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], okresy te nie stanowig przeszkody dla
walidacji, dopuszczenia do obrotu i wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego wykorzystujacego priorytetowy
Srodek przeciwdrobnoustrojowy jako referencyjny produkt leczniczy zgodnie z rozdzialem II sekcja 2 [zmienionej
dyrektywy 2001/83].

Artykut 43

Okres stosowania rozdziatu 111

Niniejszy rozdzial ma zastosowanie de-dntafuwagadla b : AW B phyw
lat-od—datybezposrednio od... [data wejScia w zyc1e mnlerzego rozporze;dzema] ri przez okres 15 lat lub do dma
w ktérym Komisja przyzna facznie 10 bondéw zgodnie z niniejszym rozdziatem, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat
przypada wczesniej. [Popr. 164]

Do dnia... [pig¢ lat od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] Komisja przedklada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie oceniajgce zawierajgce oceng naukowq mierzqcq postgpy w zakresie badari
i rozwoju w dziedzinie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz skuteczno$¢ zachgt i nagréd przewidzianych
w niniejszym rozdziale. [Popr. 165]

ROZDZIAL IV

SRODKI WPROWADZANE PO DOPUSZCZENIU DO OBROTU

Artykut 44

Pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczenstwa lub skutecznosci

1. Jezeli w przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wprowadzi z wlasnej inicjatywy pilne ograniczenia ze wzgledéw bezpieczefistwa lub skutecznosci, informuje o tym fakcie
Agengje.

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

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

2. W przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego Komisja moze zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

w celu nalozenia na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pilnych ograniczen ze wzgledow bezpieczenstwa
lub skutecznosci.

Komisja podejmuje decyzje o zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w drodze aktéw wykonawczych.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 (Dz.U.L 152 2 16.6.2009, s. 1).
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W przypadku gdy Komisja w swojej decyzji zgodnie z niniejszym artykulem naklada ograniczenia w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, moze réwniez przyjaé decyzje skierowana do panstw
cztonkowskich zgodnie z art. 57.

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

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

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

Artykut 45

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

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu uwzglednia w zakresie metod wytwarzania i kontroli przewidzianych w pkt 6 i 10 zalacznika
I do [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] postep naukowo-techniczny oraz wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga by¢
konieczne do umozliwienia wytwarzania i kontroli produktu leczniczego z wykorzystaniem powszechnie uznawanych
metod naukowych. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek o zatwierdzenie odpowiednich
zmian zgodnie z art. 47 niniejszego rozporzadzenia.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbednej zwloki przekazuje Agencji, Komisji i pafistwom
czlonkowskim wszelkie nowe informacje, ktére moga pociaga¢ za sobg zmiang danych szczegélowych lub dokumentagji,
o ktérych mowa w zalgczniku [, art. 11, 28, 41 lub 62 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w jej zalaczniku II lub
w art. 12 ust. 4 niniejszego rozporzadzenia.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez zbe¢dnej zwloki powiadamia Agencj¢ i Komisj¢ o kazdym zakazie lub
ograniczeniu nalozonym na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub jakikolwiek podmiot pozostajacy
z nim w stosunku umownym przez wlaiciwe organy w kazdym paristwie, w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany
do obrotu, oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze wplyna¢ na oceng korzysci i ryzyka zwigzanych z danym
produktem leczniczym. Informacje te obejmuja zaréwno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych
badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaly one uwzglednione w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, jak réwniez dane dotyczgce przypadkéw stosowania produktu leczniczego poza warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zapewnia, aby informacje o produkcie i warunki pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w tym charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie i ulotka dolgczona do opakowania,
byly na biezaco dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen
oraz do zalecen podanych do wiadomosci publicznej za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekéw
utworzonej zgodnie z art. 104.

4. Agencja moze w kazdej chwili zwrdci¢ si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o przedlozenie
danych potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu udziela pelnych +terminowyeh odpowiedzi na teki-wniesekwszelkie takie wnioski w wyznaczonym terminie.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela réwniez pelnych odpowiedzi w wyznaczonym terminie na
wszelkie takie wnioski wlasciwych organéw dotyczace wdrozenia uprzednio natozonych $rodkéw, w tym podjecia dziatan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka. [Popr. 166]

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

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela rowniez pelnych odpowiedzi w wyznaczonym terminie na
wszelkie wnioski wlasciwych organéw dotyczace wdrozenia uprzednio natozonych $rodkéw w odniesieniu do ryzyka dla
Srodowiska naturalnego lub zdrowia publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.
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Artykut 46

Aktualizacja planéw zarzadzania ryzykiem

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 9 i 11 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], przedklada Agencji plan zarzadzania ryzykiem oraz jego streszczenie, w przypadku gdy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego zostalo wycofane, ale pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 9 i 11 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
zostalo utrzymane.

Plan zarzadzania ryzykiem i jego streszczenie przedklada si¢ Agencji w terminie 60 dni od wycofania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w drodze zmiany, o ktérej mowa w art. 47.

2. Agencja moze nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 9, 10, 11 i 12 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], obowiazek przedlozenia planu zarzadzania ryzykiem
ijego streszczenia, w przypadku gdy:

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

b) jest to uzasadnione wzgledami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 lit. a), plan zarzadzania ryzykiem musi by¢ dostosowany do planu
zarzadzania ryzykiem dotyczacego referencyjnego produktu leczniczego.

4. Nalozenie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 3, jest poparte nalezytym uzasadnieniem w formie pisemnej, ktére
przekazuje si¢ posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ktére zawiera termin przediozenia planu
zarzadzania ryzykiem i streszczenia w ramach zmiany, o ktérej mowa w art. 47.

Artykut 47

Zmiana pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sklada wniosek o zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w procedurze scentralizowanej droga elektroniczng w formatach udostgpnionych przez Agencje, chyba ze zmiana polega
na aktualizacji przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informacji przechowywanych w bazie danych.
Format elektroniczny obejmuje sekwencje podstawowq w odniesieniu do wspélnego dokumentu technicznego.
[Popr. 167]

2. Zmiany s3 sklasyfikowane w réznych kategoriach w zaleznosci od poziomu ryzyka dla zdrowia publicznego oraz
potencjalnego wplywu na jako$¢, bezpieczefistwo i skuteczno$¢ danego produktu leczniczego. Kategorie te sa
zréznicowane: od zmian w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére maja najwigkszy potencjalny wplyw
na jakos$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, po zmiany, ktére nie majg wplywu lub majg minimalny
wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ produktu leczniczego, oraz zmiany administracyjne.

3. Procedury rozpatrywania wnioskéw o zmiany sg proporcjonalne do odno$nego ryzyka i skutkéw. Procedury te sa
zrdznicowane: od procedur, ktére umozliwiaja wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny naukowej,
po procedury, ktére umozliwiaja natychmiastowe wdrozenie i pdZniejsze powiadomienie Agencji przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Takie procedury moga réwniez obejmowal aktualizacje przez posiadacza

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jego informacji przechowywanych w bazie danych.

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

a) kategorii, o ktérych mowa w ust. 2, w kt6rych klasyfikowane sg zmiany;

b) procedur rozpatrywania wnioskéw o zmiane warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w tym procedur
aktualizacji za po$rednictwem bazy danych;

¢) warunkéw skladania jednego wniosku o wigcej niz jedng zmiang warunkéw tego samego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz o t¢ samg zmiang warunkéw kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

d) wyjatkéw od procedur wprowadzania zmian, w przypadku gdy aktualizacji informacji w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, o ktérej mowa w zalaczniku I, mozna dokonaé bezposrednio;
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e) warunkow i procedur wspélpracy z whasciwymi organami panstw trzecich lub organizacjami miedzynarodowymi
przy rozpatrywaniu wnioskéw o zmiang warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 48

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

1. Podmiot nieprowadzacy dzialalnosci gospodarczej (,podmiot nienastawiony na zysk”) moze przedlozy¢ Agencji lub
wlasciwemu organow1 panstwa cz}onkowsklego istotne dowody mekhmczne lub kliniczne dotyczace nowego wskazania
terapeutycznego ng. [Popr. 168]

Agencja moze, na wniosek panstwa czlonkowskiego, Komisji lub z wlasnej inicjatywy i na podstawie wszystkich
dostepnych dowodéw, w tym wszelkich dodatkowych dowodéw, ktére mogq zostaé przedlozone przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danych produktéw leczniczych, dokonaé naukowej oceny stosunku korzysci do

ryzyka stosowania produktu leczniczego w nowym wskazaniu terapeutycznym;ktére-dotyezy-niezaspokejonej-potrzeby
zdrewotnej. [Popr. 169]

Opinia Agencji jest podawana do wiadomo$ci publicznej, a wlaSciwe organy panstw czlonkowskich i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu s3 o niej infermewaneinformowani. [Popr. 170]

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

wnintejszymrartykale: [Popr. 171]

Artykut 49

Przeniesienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostal przeniesione na nowego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Takiego przeniesienia nie uznaje si¢ za zmiang. Przeniesienie podlega uprzedniemu
zatwierdzeniu przez Komisj¢, w drodze aktéw wykonawczych, po przedlozeniu Agencji wniosku o przeniesienie.

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

Artykut 50

Organy odpowiedzialne za nadzér

1. W przypadku produktéw leczniczych wytwarzanych w Unii organami odpowiedzialnymi za nadzér nad
wytwarzaniem s3 wlaSciwe organy panstwa czlonkowskiego lub pafistw czlonkowskich, ktére wydaly dla danego
produktu leczniczego pozwolenie na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 142 wust. 1 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

2. W przypadku produktéw leczniczych przywozonych z panstw trzecich organami odpowiedzialnymi za nadzér nad
przywozem s3 wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub pafistw czlonkowskich, ktére przyznaly importerowi
pozwolenie, o ktérym mowa w art. 142 ust. 3 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], chyba ze zostaly zawarte wlasciwe
porozumienia migdzy Unig i panstwem wywozu w celu zapewnienia, by kontrole te przeprowadzane byly w panstwie
wywozu, a wytworca stosowal normy dotyczace dobrych praktyk wytwarzania co najmniej odpowiadajace tym, ktore
ustanowita Unia.

Pafistwo czlonkowskie moze zwrdcié si¢ o pomoc do innego pafistwa cztonkowskiego lub do Agencji.

3. Organami odpowiedzialnymi za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii s3 wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje si¢ pelen opis systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
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Artykut 51

Obowiazki organéw odpowiedzialnych za nadzér

1. Organy odpowiedzialne za nadzor nad wytwarzaniem i przywozem odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Unii,
czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub wytwérca lub importer posiadajacy
siedzib¢ w Unii spelnia wymogi dotyczgce wytwarzania i przywozu ustanowione w rozdzialach XI i XV [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

Podczas sprawdzenia, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, organy odpowiedzialne za nadzér mogg zazadaé, aby
towarzyszyt im sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
lub inspektor Agengji.

Organy odpowiedzialne za nadzér nad bezpieczefistwem farmakoterapii odpowiadaja za sprawdzenie w imieniu Unii, czy
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego spelnia wymogi dotyczace nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii ustanowione w rozdziatach IX i XV [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

W razie potrzeby organy odpowiedzialne za nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii moga przeprowadza¢ inspekcje
poprzedzajace wydanie pozwolenia, zeby sprawdzi¢ dokladno$¢ i skuteczno$¢ wdrazania systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii opisanego przez wnioskodawce w uzasadnieniu jego wniosku.

2. Jezeli, zgodnie z art. 202 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], Komisja zostaje poinformowana o istotnej roznicy
zdan miedzy pafistwami cztonkowskimi na temat wiedzy o spelnianiu przez posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wytworce lub importera majacego siedzibe w Unii wymogéw,
o ktérych mowa w ust. 1, Komisja moze, po zasiggnieciu opinii odnos$nych panstw czlonkowskich, zwrdci¢ sie
o dokonanie ponownej inspekcji posiadacza pozwolenia na wprowadzenie do obrotu, wytwérce lub importera przez
inspektora z organu odpowiedzialnego za nadzér.

Inspektorowi temu towarzyszy dwodch inspektoréw z panstw czlonkowskich niebedacych strong sporu lub dwdch
ekspertéw wskazanych przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

3. Uwzgledniajac wszelkie porozumienia, ktére mogly zosta¢ zawarte migdzy Unig a paistwami trzecimi zgodnie
z art. 50, Komisja moze, po otrzymaniu uzasadnionego wniosku pafistwa czlonkowskiego lub Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, lub z wlasnej inicjatywy, domagaé si¢ od wytwdrcy majacego siedzibe w panistwie
trzecim poddania si¢ inspekgji.

Inspekcje przeprowadzaja inspektorzy z panstw czlonkowskich, ktérzy posiadaja odpowiednie kwalifikacje. Moga oni
zazadaé, aby towarzyszyl im sprawozdawca lub ekspert wyznaczony przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub inspektor Agencji. Sprawozdanie inspektoréw jest udostgpniane w formie elektronicznej
Komisji, panistwom czlonkowskim oraz Agencji.

Artykut 52
Mozliwosci Agencji w zakresie inspekgji

1. Jezeli w odniesieniu do zakladu znajdujacego si¢ w panstwie trzecim wymagana jest inspekcja objeta systemem
nadzoru, o ktérym mowa w art. 188 ust. 1 lit. a) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], zgodnie z art. 11 ust. 2, organy
odpowiedzialne za nadz6r nad tym zakladem moga zwrécic sie do Agencji o udziat w inspekeji lub o jej przeprowadzenie.

2. W nastgpstwie wniosku zlozonego zgodnie z ust. 1 Agencja moze podja¢ jedng z nastgpujgcych decyzji:

a) o udzieleniu pomocy w drodze udzialu we wspdlnej inspekcji z organami odpowiedzialnymi za nadzér danego
zakladu w celu dokonania oceny zgodnosci z dobrg praktykq wytwarzania (GMP) oraz z wszelkimi praktykami
zwigzanymi z bezpieczeristwem pracownikow i ochrong srodowiska. W takim przypadku organy odpowiedzialne za
nadzér przeprowadzajg inspekcje i inspekcje nastgpcze. Po zakoficzeniu inspekeji organy odpowiedzialne za nadzér

przyznaja odpowiedni certyfikat debrejprakeyki-wytwarzaniaAGMBGMP i wprowadzajg ten certyfikat do unijnej
bazy danych; lub [Popr. 172]

b) o przeprowadzaniu inspekcji i inspekeji nastepczych w imieniu organéw odpowiedzialnych za nadzér. Po zakoficzeniu
inspekcji Agencja przyznaje odpowiedni certyfikat GMP i wprowadza ten certyfikat do unijnej bazy danych, o ktorej
mowa w art. 188 ust. 15 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
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W przypadku podjecia przez Agencje decyzji o przeprowadzeniu inspekcji Agencja moze wystapi¢ do innych panstw
cztonkowskich o udzial w inspekcji. Do kazdego takiego wystapienia stosuje si¢ przepisy art. 189 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] dotyczace wspdlnych inspekcji. W przypadku gdy Agencja przeprowadza inspekcje w formie
wspdlnej inspekcji, to Agencja pelni wiodacg role w ramach inspekdji.

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

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

3. Podejmujac decyzj¢ zgodnie z ust. 2, Agencja uwzglednia kryteria okreslone w zalgczniku III.
4. Do inspekcji, o ktérych mowa w ust. 2, ma zastosowanie przepisy art. 188 ust. 6 i ust. 8-17 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

Inspektorzy Agencji majg takie same uprawnienia, jakie przystuguja urzedowym przedstawicielom wiasciwego organu
zgodnie z tymi przepisami.

5.  Na wniosek pafistwa czlonkowskiego inspektorzy Agencji mogg udzielil wsparcia takiemu panstwu
cztonkowskiemu podczas przeprowadzania inspekcji, o ktérych mowa w art. 78 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.
Agengja podejmuje decyzje o przeprowadzeniu inspekcji w oparciu o kryteria okreslone w zatgczniku IIL

6.  Agencja zapewnia, by:

a) udostepniono odpowiednie zasoby do wykonywania zadan zwigzanych z inspekcja zgodnie z ust. 2 i 5;

b) inspektorzy Agencji posiadali wiedz¢ fachowa, techniczng i formalne kwalifikacje réwnowazne kwalifikacjom
inspektoréw krajowych, jak wyszczegdlniono w opublikowanym przez Komisj¢ zestawieniu unijnych procedur

dotyczacych inspekeji i wymiany informacji;

¢) uczestniczyla jako inspektorat we wspélnym programie audytu i podlegata okresowym audytom.

Artykut 53

Inspekcje migdzynarodowe

1. Agengja, w porozumieniu z Komisja, koordynuje zorganizowang wspolprace w zakresie inspekcji w panstwach
trzecich migdzy panstwami czlonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow
i Opieki Zdrowotnej Rady Europy, Swiatowa Organizacja Zdrowia i zaufanymi organami migdzynarodowymi za pomoca
programéw inspekcji miedzynarodowych.

2. We wspélpracy z Agencja Komisja meze—przyjaéprzyjmuje szczegélowe wytyczne ustanawiajgce zasady majace
zastosowanie do tych programéw inspekcji migdzynarodowych. Wytyczne zawierajg zasady dotyczgce bezstronnosci,
niezaleznosci i konfliktu intereséw inspektoréw. [Popr. 173]

Artykut 54

Wspdlny program audytu

1. Grupa robocza ds. inspekgji, o ktérej mowa w art. 142 lit. k), zapewnia:
a) ustanowienie i rozwijanie wspdlnego programu audytu (,WPA”) oraz nadzorowanie go;

b) monitorowanie wszelkich Srodkéw wprowadzonych przez panstwo czltonkowskie zgodnie z ust. 4 i w granicach
przewidzianych w tym ustepie;
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¢) wspdlprace z odpowiednimi organami migedzynarodowymi i unijnymi w celu ulatwienia prac w ramach wspdlnego
programu audytu.

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

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

b) akceptuje, ze wilasciwy organ odpowiedzialny za wdrazanie dobrej praktyki wytwarzania i dobrej praktyki
dystrybucyjnej oraz powigzanych dzialan w zakresie nadzoru i egzekwowania prawa majgcych zastosowanie do
produktéw leczniczych i substancji czynnych jest poddawany audytowi, regularnie i w stosownych przypadkach,
zgodnie ze wspolnym programem audytu.

3. Wspdlny program audytu uznaje si¢ za integralng cz¢$¢ systemu jakosci inspektoratéw, o ktérym mowa w art. 3
ust. 3 dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 (¥)), i zapewnia on utrzymanie odpowiednich i réwnowaznych norm jakosci
w ramach unijnej sieci wlasciwych organéw krajowych.

4, W ramach wspdlnego programu audytu audytorzy wydaja po kazdym audycie sprawozdanie z audytu.
Sprawozdanie z audytu zawiera, w stosownych przypadkach, odpowiednie zalecenia dotyczace Srodkéw, ktére dane
panstwo czlonkowskie powinno rozwazyé w celu zapewnienia, aby jego odpowiedni system jakosci i jego dzialania
w zakresie egzekwowania prawa byly zgodne z unijnymi normami jakosci.

Na wniosek pafistwa cztonkowskiego Komisja lub Agencja mogg wspiera¢ to pafistwo cztonkowskie we wprowadzaniu
odpowiednich $rodkéw zgodnie z akapitem pierwszym.

5. Do celéw ust. 4 Agencja:
a) zapewnia jako$¢ i sp6jno$¢ sprawozdan z audytu w ramach wspdlnego programu audytu;

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

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

7. Unia zapewnia finansowanie dzialan wspierajacych prace w ramach wspélnego programu audytu.

Artykut 55

Procedura wyjasniajaca

1. Jezeli organy odpowiedzialne za nadzér lub wlaSciwe organy jakiegokolwiek innego pafistwa czlonkowskiego
uznaja, ze wytworca lub importer majacy siedzibe na terytorium Unii nie spetnia obowiazkéw ustanowionych w rozdziale
XI [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], informujg o tym bezzwlocznie Agencje i Komisje, podajac szczegdlowe
uzasadnienie i wskazujac proponowany sposéb dzialania.

Podobnie w sytuacji, gdy paistwo czlonkowskie lub Komisja uznaja, ze jeden ze $srodkéw przewidzianych w rozdziatach IX,
XIV i XV [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] ma by¢ zastosowany w odniesieniu do danego produktu leczniczego lub
w przypadku gdy Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydal opini¢ w tym zakresie, bez zbednej
zwloki informujg si¢ nawzajem, jak réwniez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, podajac
szczegblowe uzasadnienie i wskazujac proponowany sposob dzialania.

2. W kazdej z sytuacji opisanych w ust. 1 Komisja zwraca si¢ o opini¢ Agencji w terminie, ktéry ustala
z uwzglednieniem pilnosci sprawy w celu zbadania przedstawionego uzasadnienia. Na ile to mozliwe, posiadacza
pozwolenia na wprowadzenie produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu zacheca si¢ do przedstawienia
wyjasniert ustnych lub pisemnych.

(*') Dyrektywa Komisji (UE) 20171572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupelniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 238
216.9.2017,s. 44).
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3. Po odpowiedniej konsultacji z Agencja Komisja moze wprowadzi¢ $rodki tymczasowe w drodze aktow
wykonawczych na dowolnym etapie procedury okre$lonej w niniejszym artykule. Te $rodki tymczasowe stosuje si¢
niezwlocznie.

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

Komisja moze réwniez przyjac decyzje skierowang do panistw cztonkowskich na podstawie art. 57.

4. W przypadku gdy niezbedne jest podjecie pilnych dziatati w celu ochrony zdrowia publicznego lub ochrony
Srodowiska, panstwo czlonkowskie, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, moze zawiesi¢ stosowanie na swoim
terytorium produktu leczniczego stosowanego u ludzi, ktéry zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

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

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, pafstwo czlonkowskie zapewnia, by pracownicy stuzby zdrowia byli
szybko informowani o jego dzialaniu i przyczynach tego dzialania. Wykorzystywane w tym celu mogg by¢ sieci
ustanowione przez samorzady zawodowe. Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i Agencje o dzialaniach
podjetych w tym celu.

6. Srodki zawieszajace, o ktérych mowa w ust. 4, moga by¢ utrzymane do czasu przyjecia przez Komisje ostatecznej
decyzji zgodnie z ust. 3.

7. Agencja na wniosek informuje kazdg zainteresowang osobe o ostatecznej decyzji i podaje te decyzje do informacgji
publicznej niezwlocznie po jej podjeciu.

8. Jezeli procedura zostaje wszczeta w zwigzku z ocena danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opini¢ Agencji zgodnie z ust. 2 na
podstawie zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii; zastosowanie
ma art. 115 ust. 2 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

9.  Na zasadzie odstepstwa od ust. 1-7, jezeli procedura prowadzona na podstawie art. 95 lub art. 114, 1151 116
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] dotyczy pewnego zakresu produktéw leczniczych lub klasy terapeutycznej, do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz nalezacych do tego
zakresu lub klasy stosuje si¢ jedynie procedure, o ktérej mowa w art. 95 lub w art. 114, 115 i 116 tej dyrektywy.

Artykut 56

Dzialania dotyczace warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Jezeli Agencja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z art. 19, w tym
pozwolenia obejmujacego nowe wskazanie terapeutyczne zgodnie z art. 19, uchybil obowigzkom okreslonym
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, informuje ona o tym Komisje.

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

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie wywigzuje si¢ z obowigzkéw okreslonych
w badaniach przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, okreslonych zgodnie z art. 20, Komisja moze przyjgé decyzje
o0 zmianie, zawieszeniu lub cofnigciu tego pozwolenia zgodnie z procedurg okreslong w art. 13. [Popr. 174]
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Artykut 57

Wdrozenie przez panstwo czlonkowskie warunkow lub ograniczen dotyczacych unijnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

W przypadku gdy Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi w swojej opinii odnosi si¢ do zalecanych
warunkéw lub ograniczen okreslonych w art. 12 ust. 4 lit. d)—g), Komisja zgodnie z art. 13 moze przyja¢ decyzje
skierowang do panstw cztonkowskich w celu wdrozenia tych warunkéw lub ograniczen.

ROZDZIAL V

WSPARCIE REGULACYJNE POPRZEDZAJACE WYDANIE POZWOLENIA

Artykut 58

Doradztwo naukowe

1. Przedsigbiorstwa lub, w stosownych przypadkach, podmioty nienastawione na zysk moga zwréci¢ sie do Agencji
o doradztwo naukowe, o ktérym mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. p).

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

2. Opracowujac doradztwo naukowe, o ktérym mowa w ust. 1, oraz na wniosek przedsigbiorstw lub, w stosownych
przypadkach, podmiotéw nienastawionych na zysk, ktére zwrécily si¢ o doradztwo naukowe, Agencja moze konsultowaé
si¢ z ekspertami z panstw czlonkowskich posiadajacymi wiedz¢ fachowa w zakresie badan klinicznych lub wyrobéw
medycznych lub z panelami ekspertéw wyznaczonymi zgodnie z art. 106 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745.

3. Opracowujac doradztwo naukowe, o ktérym mowa w ust. l;-eraz—wnalezycie—tzasadnionyeh—przypadkach

niniejszego artykulu Agencja moze konsultowaé si¢ z organami ustanowionymi w innych aktach prawnych Unii
majgcymi znaczenie w kontekscie zapewnienia odno$nego doradztwa naukowego lub;

z innymi podmiotami publ1cznym1 majgcymi siedzib¢ w Unii, w szczegélnosci podmiotami wymienionymi w art. 162 lub
w stosownych przypadkach z innymi podmiotami, lub w nalezycie uzasadnionych przypadkach z organami publicznymi
z siedzibg w paristwach trzecich. [Popr. 175]

4. Po podjeciu odpowiedniej decyzji w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Agencja okresla
w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym, po usunigciu wszystkich informacji o charakterze tajemnicy
handlowej, kluczowe obszary doradztwa naukowego w odniesieniu do produktu leczniczego, pe—usunieeit—wszystkieh
infornacjii-o—charakterze—tajemnicy-handloweja takze szczegélowy rejestr dzialari poprzedzajgcych zlozenie wniosku,
lgcznie z nazwiskami zaangaiowanych ekspertow. Sprawozdanie to jest podawane do wiadomosci publicznej.
[Popr. 176]

4a. Agencja zapewnia w mozliwie najszerszym zakresie rozdzial migdzy osobami odpowiedzialnymi za udzielanie
doradztwa naukowego danemu podmiotowi opracowujgcemu produkt leczniczy a osobami, ktére sq nastgpnie
odpowiedzialne za oceng wniosku o dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego.

Agencja zapewnia, aby co najmniej jeden z dwich sprawozdawcéw ds. wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nie uczestniczyt w Zadnych dzialaniach poprzedzajgcych zloienie wniosku dotyczgcego tego produktu leczniczego.
Przyczyny wszelkich wyjgtkéw sq dokumentowane i publikowane wraz z europejskim publicznym sprawozdaniem
z oceny oraz zapisywane w skréconych protokotach posiedzeri zgodnie z art. 147 ust. 2. [Popr. 177]

Artykut 59

Rownolegle doradztwo naukowe

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

2. W przypadku produktéw leczniczych obejmujacych wyréb medyczny przedsiebiorstwa lub, w stosownych
przypadkach, podmioty nienastawione na zysk moga zwrécic si¢ o doradztwo naukowe, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1,
zapewniane roéwnolegle z konsultacjami z panelami ekspertéw, o ktérych mowa w art. 61 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2017/745.
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3. W przypadku ust. 2 doradztwo naukowe, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1, obejmuje wymiang informacji miedzy
odpowiednimi organami lub podmiotami oraz, w stosownych przypadkach, ma zsynchronizowany harmonogram, przy
jednoczesnym zachowaniu odrebnosci ich odpowiednich kompetencii.

Artyku} 60

Zwigkszone wsparcie naukowe i regulacyjne na rzecz priorytetowych produktéw leczniczych (,PRIME”)

1. Agencja moze zaoferowaé zwigkszone wsparcie naukowe i regulacyjne, w tym, w stosownych przypadkach,
konsultacje z innymi podmiotami, o ktérych mowa w art. 58 i 59, oraz mechanizmy przyspieszonej oceny w odniesieniu
do niektérych produktéw leczniczych, ktére na podstaw1e wstepnych dowodéw przedlozonych przez podmiot

opracowujacy spelniajg rastepuigee-wartrkico najmniej jeden z nastgpujgcych warunkéw: [Popr. 178]

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

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

¢) oczekuje sig, ze bedg mialy duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego, w szczegdlnosci w odniesieniu do
innowacji terapeutycznych, bioragc pod uwage wezesny etap rozwoju, lub srodkéw przeciwdrobnoustrojowychposia-
dajacych ktorgkolwiek z cech wymienionych w art. 40 ust. 3: lub przewidzianych w ,Wykazie patogenow
priorytetowych WHO na potrzeby badadi i rozwoju nowych antybiotykow”, w szczegolnosci patogenow
wymienionych jako priorytet 1 (krytyczny) lub priorytet 2 (wysoki), lub z uwzglednieniem w pierwszej kolejnosci
rownowaznego wykazu patogenéw priorytetowych przyjetego na szczeblu Unii; [Popr. 1279]

2. Agencja, na wniosek Komisji i po konsultacji z grupa zadaniowg EMA ds. stanéw zagrozenia, moze zaoferowacd
zwigkszone wsparcie naukowe i regulacyjne podmiotom opracowujgcym produkt leczniczy w zakresie diagnozowania
i leczenia choréb wynikajacych z powaznych transgranicznych zagrozen dla zdrowia lub zapobiegania im, jezeli dostep do
takich produktéw zostanie uznany za niezbedny do zapewnienia wysokiego poziomu gotowosci Unii i reagowania na
zagrozenia dla zdrowia.

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

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

4a. W przypadku gdy priorytetowy produkt leczniczy korzysta ze zwigkszonego wsparcia naukowego i regulacyjnego
ze strony Agencji, europejskie publiczne sprawozdanie oceniajgce zawiera specjalng sekcje dotyczgcq dzialaii Agencji
poprzedzajgcych zloZenie wniosku oraz informacje na temat kluczowych obszaréw udzielonego doradztwa naukowego
i wsparcia regulacyjnego oraz na temat dzialaii nastgpczych wnioskodawcy, w tym odpowiednie informacje i dane
wykazujgce, ze warunki stosowania systemu PRIME zostaly spelnione. [Popr. 180]

Artykut 61

Zalecenie naukowe dotyczgce statusu prawnego

1. W przypadku opracowywanych produktéw mogacych naleze¢ do kategorii produktéw leczniczych, ktére majg by¢
dopuszczone do obrotu przez Unig, wymienionych w zalaczniku I, podmiot opracowujacy lub wilasciwy organ pafistwa
czlonkowskiego moze przedtozyé Agencji nalezycie uzasadniony wniosek o wydanie zalecenia naukowego w celu
ustalenia na podstawie przestanek naukowych, czy dany produkt jest potencjalnie ,produktem leczniczym”, w tym
~produktem leczniczym terapii zaawansowanej” zgodnie z definicja zawartg w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007
Parlamentu Europejskiego i Rady (**). Wydajgc zalecenia, Agencja moze opieraé si¢ na odpowiedniej wiedzy fachowej
grup roboczych i grup ekspertéw. [Popr. 181]

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

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).
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2. Formulujac zalecenie, o ktérym mowa w ust. 1, Agencja konsultuje si¢, w stosownych przypadkach i w przypadku
watpliwosci co do statusu regulacyjnego opracowywanego produktu, z odpowiednimi organami doradczymi lub
regulacyjnymi ustanowionymi w innych aktach prawnych Unii w powiazanych dziedzinach. W przypadku produktéw
opartych na substancjach pochodzenia ludzkiego Agencja kenstlttestesprawdza najpierw w kompendium, o ktérym
mowa w rozporzgdzeniu (UE) 2024/1938 oraz w razie koniecznoSci organizuje wspélne posiedzenia z Radg
Koordynacy)nq ds. Substanq1 Pochodzenia Ludzkiego (SoHO) ustanowiona w tym rozporzadzeniu {UE){edniestenie

. COM{2022)-338Hinall: [Popr. 182]

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

Agencja publikuje streszezenta—zaleeef-wydanyehzalecenia wydane zgodnie z ust. 1, po usunigciu wszystkich informacji
o charakterze tajemnicy handlowej. [Popr. 183]

W celu zapewnienia przejrzystosci odpowiednie opinie i wnioski Agencji i odpowiednich organéw doradczych dotyczgce
statusu regulacyjnego produktu podaje si¢ do wiadomosci publicznej po przeprowadzeniu konsultacji oraz,
w stosownych przypadkach, wspélnych posiedzeti. [Popr. 184]

Artykut 62

Decyzja w sprawie statusu prawnego

1. W przypadku nalezycie uzasadnionego sprzeciwu wobec naukowego zalecenia Agencji, zgodnie z art. 61 ust. 2,
panstwo czlonkowskie moze zwréci¢ si¢ do Komisji o podjecie decyzji, czy dany produkt jest produktem, o ktérym mowa
w art. 61 ust. 1. [Popr. 185]

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

2. Komisja moze zwrdci¢ si¢ do Agencji i odpowiednich organéw doradczych lub regulacyjnych zaangazowanych
w wydanie zalecenia naukowego o wyjasnienia lub odesta¢ zalecenie do Agencji w celu dalszego rozpatrzenia,
w przypadku gdy uzasadniony wniosek panistwa czlonkowskiego rodzi nowe pytania o charakterze naukowym lub
technicznym lub z wlasnej inicjatywy. [Popr. 186]

3. Decyzje Komisji, o ktérej mowa w ust. 1, przyjmuje si¢ w drodze aktéw wykonawczych zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2, z uwzglednieniem zalecenia naukowego Agendji i innych organéw
doradczych. [Popr. 187]

ROZDZIAL VI

SIEROCE PRODUKTY LECZNICZE

Artykut 63

Kryteria oznaczania jako sierocy produkt leczniczy

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

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

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

[Popr. 188]
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3. Komisja przyjmuje niezbedne przepisy dotyczace wdrozenia niniejszego artykutu w drodze aktéw wykonawczych
zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 173 ust. 2 w celu doprecyzowania wymogéw, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 64

Przyznanie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Sponsor leku sierocego przedklada Agencji wniosek o oznaczenie sierocego produktu leczniczego na dowolnym
etapie opracowywania produktu leczniczego przed zlozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa
wart. 51 6.

2. Do wniosku sponsora leku sierocego dolgcza si¢ nastepujace dane szczeg6towe i dokumentacje:
a) imig i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres sponsora leku sierocego;

b) informacjg o substancjach czynnych produktu leczniczego;

¢) proponowane przeznaczenie do stosowania lub proponowane wskazanie terapeutyczne;

d) uzasadmenle wykazu]qce ze kryteria ustanowione w art. 63 ust. 1
sa spelnione, oraz opis etapu opracowania, z uwzglednieniem przewidywanego
wskazania terapeutycznego [Popr 189]

Sponsor leku sierocego jest odpowiedzialny za prawidlowos¢ danych szczegdétowych i dokumentacii.

3. Agencja, w porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, Komisjg i zainteresowanymi stronami, opracowuje
szczegbdlowe wytyczne dotyczgce wymaganej procedury, formatu i treSci wnioskdw o oznaczenie oraz o przeniesienie
oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy zgodnie z art. 65.

4. Agencja podejmuje decyzj¢ o przyznaniu lub odmowie przyznama oznaczenia Jako s1er0cy produkt leczmczy na
podstawie kryteriow, o ktérych mowa w art. 63 ust. 1 W dn sOWa PrEYICty :
z-art—63—ust—2; w terminie 90 dni od otrzymania waznego wmosku Wmosek uzna]e 516; za wazny, jezeli zawiera on
wszystkie dane szczegotowe i dokumentacje, o ktérych mowa w ust. 2. [Popr. 190]

W celu ustalenia, czy oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy spetnia okreslone kryteria, Agencja moze skonsultowac si¢
z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub z jedna z jego grup roboczych, o ktérych mowa
w art. 150 ust. 2 akapit pierwszy. Wynik takich konsultacji dolgcza si¢ do decyzji jako element wnioskéw naukowych
Agencji uzasadniajgcych jej decyzje.

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

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

Artykut 65

Przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

1. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zostaé przeniesione z obecnego sponsora leku sierocego na
nowego sponsora leku sierocego. Przeniesienie podlega uprzedniemu zatwierdzeniu przez Agencje, po przedlozeniu
Agencji wniosku o przeniesienie.

2. Do wniosku obecnego sponsora leku sierocego dotacza si¢ nastepujace dane szczegélowe i dokumentacje:
a) imie i nazwisko lub nazwe handlowg oraz staly adres obecnego i nowego sponsora leku sierocego;

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

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

ca) powody przeniesienia oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy. [Popr. 191]
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3. Agengja podejmuje decyzje o zezwoleniu lub odmowie zezwolenia na przeniesienie oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy w terminie 30 dni od otrzymania waznego wniosku od obecnego sponsora leku sierocego. Wniosek uznaje si¢ za
wazny, jezeli zawiera on wszystkie dane szczegélowe i dokumentacje, o ktérych mowa w ust. 2. Agencja kieruje swoja
decyzje do obecnego i nowego sponsora leku sierocego.

Artykut 66

Wazno$¢ oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy

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

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 na podstawie uzasadnionego wniosku sponsora leku sierocego Agencja moze
przedtuzy¢ wazno$¢ oznaczenia, jezeli sponsor leku sierocego jest w stanie udowodnié, ze prowadzone s3 odpowiednie
badania wspierajgce stosowanie oznaczonego sierocego produktu leczniczego w warunkach przewidzianych we wniosku
oraz ze badania te s3 obiecujace, jesli chodzi o zlozenie wniosku w przysztosci. Okres takiego przedluzenia jest
ograniczony oczekiwanym pozostalym czasem potrzebnym na zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu.

3. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1, w przypadku gdy oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy jest wazne
w momencie przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego zgodnie z art. 5,
oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy pozostaje wazne do czasu przyjecia decyzji przez Komisje zgodnie z art. 13
ust. 2.

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

5. Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy moze zostaé cofnigte w dowolnym momencie na wniosek sponsora leku
sierocego. Sponsor sierocego produktu leczniczego przedstawia racjonalne uzasadnienie wniosku o cofnigcie oznaczenia,
ktore podaje si¢ do wiadomoSci publicznej. [Popr. 192]

Artykut 67

Rejestr oznaczonych sierocych produktéw leczniczych

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

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

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

a) informacje dotyczace substancji czynne;j;

b) nazwe i adres sponsora leku sierocego;

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

€) numer oznaczenia;

f) decyzje o przyznaniu oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy.

fa) w stosownych przypadkach, wszelkie wnioski ztoZone zgodnie z art. 66 ust. 2 oraz wszelkie podjete w zwigzku z tym
decyzje. [Popr. 193]

4. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 175 w celu zmiany informacji, ktére
majg zostaé zawarte w rejestrze oznaczonych sierocych produktéw leczniczych, o ktérym mowa w ust. 3, aby zapewnié
uzytkownikom tego rejestru odpowiednie informacje.
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Artykut 68

Pomoc w przygotowaniu protokotu i wsparcie badawcze na rzecz sierocych produktéw leczniczych

1. Sponsor leku sierocego moze, przed zlozeniem wniosku o dopuszczenie do obrotu, zwréeiézwraca si¢ do Agencji
z prosba o doradztwo w zakresie: [Popr. 194]

a) przeprowadzenia poszczegdlnych testow i badan niezbednych do wykazania dobrej jakosci, bezpieczenstwa i,
skutecznosci i oddzialywania na $rodowisko produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit.
p); [Popr. 195]

b) wykazania znaczacej korzy$ci w zakresie oznaczonego wskazania sierocego;

¢) wykazania podobienstwa do innych produktoéw leczniczych objetych wylacznoscig rynkowa w odniesieniu do tego
samego wskazania lub wyzszosci klinicznej w stosunku do tych produktéw.

2. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie przepiséw niniejszego rozporzadzenia
nadaja si¢ do zastosowania zachet udostepnionych przez Uni¢ oraz panstwa czlonkowskie celem wspierania badan,
opracowywania i udost(;pmama sierocych produktéw leczniczych, w szczegdlno$ci wspomagania

prac badawczych przewidzianych w programach ramowych na rzecz badan
i rozwoju technologicznego prowadzonych w malych i $rednich przedsigbiorstwach i przez podmioty nieprowadzgce
dziatalnosci gospodarczej. [Popr. 196]

Artykut 69

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego

1. Wnioski o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego sklada si¢ zgodnie z art. 5 i 6, a powigzane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskuje zgodnie z art. 13 ust. 2.

2. Ponadto wnioskodawca wykazuje, ze w odniesieniu do danego produktu leczmczego przyznano oznaczenie jako
sierocy produkt leczmczy oraz ze kryteria ustanowione w art. 63 ust. 1

w odniesieniu do wskazania terapeutycznego, o ktérego przyznanie si¢ ubiega, sg
spelnione. [Popr. 197]

Whioskodawca, w stosownych przypadkach, przedstawia stosowne dowody w celu wykazania, ze dany produkt leczniczy
zaspokaja duzg niezaspokojong potrzebe zdrowotng okreSlong w art. 70 ust. 1.

3. Komitet ds. Produktéw Lecznlczych Stosowanych u Lud21 ocenia, czy dany produkt leczmczy spelnia wymogi
okre$lone w art. 63 ust. 1 v W wany retyeh—zg st—2. W sytuagji,
o ktérej mowa w ust. 2 akaplt drugi, Komltet ten ocenia réwniez, czy dany produkt leczmczy zaspoka]a duza
niezaspokojong potrzebe zdrowotng okreslong w art. 70 ust. 1. [Popr. 198]

Taka ocena podlega takim samym terminom co sam wniosek o dopuszczenie do obrotu i zgodnie z art. 12 ust. 1
szczegotowe wnioski plynace z takiej oceny sg czgScig opinii naukowej Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi.

Ocena i plynace z niej wnioski s3 cz¢scig opinii, o ktérej mowa w art. 12 ust. 1, oraz, w stosownych przypadkach, opinii,
o ktérej mowa w art. 12 ust. 3.

4. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego obejmuje tylko te wskazania terapeutyczne,
ktére w momencie wydania pozwolema na dopuszczeme do obrotu 51erocego produktu leczniczego spelniajg wymogi
okreslone w art. 63 ust. 1 lub-w-odpowied : rietyehzgod art. 63-tst—2 [Popr. 199]

5. W przypadku gdy po zlozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego i przed
wydaniem opinii przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oznaczenie jako sierocy produkt
leczniczy zostaje cofnigte zgodnie z art. 66 ust. 5, wniosek o dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego
traktuje si¢ jak wniosek o dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6.

6.  Wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek o osobne pozwolenie na dopuszczenle do obrotu w odn1e51en1u do 1nnych
wskazaf, ktére nie spelniaja wymogdéw okreslonych w art. 63 ust. 1 kub-w aktach-deleg

zgodniez-art. 63ust—2 [Popr. 200]
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Artykut 70

Sieroce produkty lecznicze zaspokajajace duzg niezaspokojona potrzebe zdrowotng

1. Uznaje sig, ze sierocy produkt leczniczy zaspokaja duzg niezaspokojong potrzebe zdrowotng, jezeli spelnia on
nastepujgce wymogi:

a w Unn dla dane] choroby nie )est dopuszczony do obrotu zaden produkt leczmczy, lub—mme—ze—w—b’-ﬁﬂ—sq

b) w przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu dla danej choroby, oprécz znacznych korzysci,
przyniesie on wyjgtkowy postep terapeutyczny, a stosowanie sierocego produktu leczniczego skutkuje istotnym
zmniejszeniem zachorowalnosci na dang chorobe lub $miertelnosci z jej powodu w odnoénej populacji pacjentow.
[Popr. 202]

2. W przypadku produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego zlozono wniosek zgodnie z art. 13 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], nie uznaje si¢, Ze zaspokaja on duza niezaspokojona potrzebe¢ zdrowotna.

3. W przypadku gdy Agencja przyjmuje wytyczne naukowe dotyczace stosowania niniejszego artykutu, konsultuje si¢
ona z Komisja eraz, organami lub podmiotami i innymi stosownymi zainteresowanymi stronami, o ktérych mowa
w art. 162. [Popr. 203]

Artykut 71
Wylaczno$¢ rynkowa

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

2. Czas trwania wylacznosci rynkowej wynosi:
a) dziewigl lat w przypadku sierocych produktéw leczniczych innych niz te, o ktérych mowa w lit. b) i ¢);

b) dziesieéjedenascie lat w przypadku sierocych produktéw leczniczych zaspokajajacych duza niezaspokojong potrzebe
zdrowotng, o ktérych mowa w art. 70; [Popr. 204]

¢) pieédatcztery lata w przypadku sierocych produktéw leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do obrotu zgodnie
z art. 13 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 205]

3. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu posiada wigcej niz jedno pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego w odniesieniu do tej samej substancji czynnej, pozwolenia te nie
podlegaja osobnym okresom wylacznosci rynkowej. Czas trwania wylacznosci rynkowej rozpoczyna bieg od daty
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sierocego produktu leczniczego w Unii.

4. Na zasadzie odstepstwa od ust. 1 i bez uszczerbku dla prawa wlasnosci intelektualnej, dla podobnego produktu
leczniczego moze zosta¢ wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do tego samego wskazania
terapeutycznego, jezeli:

a) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego sierocego produktu leczniczego udzielit odpowiedniej
zgody drugiemu wnioskodawcy;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego sierocego produktu leczniczego nie jest w stanie
dostarczad wystarczajacych ilosci produktu leczniczego; lub

¢) drugi wnioskodawca moze ustali¢ we wniosku, ze drugi produkt leczniczy, chociaz podobny do sierocego produktu
leczniczego juz dopuszczonego do obrotu, jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgledem przewyzsza
klinicznie ten pierwszy.

5. Wylaczno$é rynkowa produktu podobnego do referencyjnego produktu leczniczego nie uniemozliwia zlozenia,
walidacji 1 oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu ani wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

generycznego lub biopodobnego do referencyjnego produktu leczniczego—dla—tktérego—wylgeznosérynkowa—wygaste.
[Popr. 206]
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6.  Wylaczno$¢ rynkowa sierocego produktu leczniczego nie umientozliwiamoze uniemozliwiaé ztozenia, walidagji 4,
oceny wniosku elub przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podobnego produktu leczniczego, w tym lekéw
generycznych i biopodobnych, w przypadku gdy pozostaly czas trwania poczgtkowej wylacznosci rynkowej wynosi mniej
niz dwa lata. [Popr. 207]

7. W przypadku gdy Agencja przyjmuje wytyczne naukowe dotyczgce stosowania ust. 1 i 4, konsultuje si¢ z Komisja.

Artykut 72

Przeduzenie wylacznosci rynkowej

Popr. 0 ‘

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

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

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

4. Art. 71 ust. 3 stosuje si¢ rowniez do przedtuzen wylacznosci rynkowej, o ktérych mowa w ust. 11 2.

Artykut 73

Wkiad finansowy Unii zwigzany z sierocymi produktami leczniczymi

W ustaleniach roboczych, o ktérych mowa w art. 8 [nowego rozporzadzenia w sprawie oplat] (*), okresla sie catkowite lub
czeSciowe obnizki oplat i naleznoSci wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw, przewidziane w [nowym
rozporzadzeniu w sprawie oplat]. Takie obnizki sa objete wktadem Unii przewidzianym w art. 154 ust. 3 lit. a) niniejszego
rozporzadzenia.

Artykul 73a

Wspélne zaméwienia na produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej

1.  Na wniosek paristw cztonkowskich Komisja ulatwia wspdlne udzielanie zaméwieri na produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej na poziomie Unii w imieniu paristw cztonkowskich.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez doprecyzowanie warunkéw i procedur dla wspélnych zaméwieri na produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej. [Popr. 209]

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady [XXX] w sprawie oplat i naleznoici wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 [Dz.U. L X z XX XX.XXXX, s. X].
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Artykul 73b

Unijne ramy dotyczgce choréb rzadkich

Do dnia... [24 miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] Komisja, po przeprowadzeniu konsultacji
z paristwami czlonkowskimi, organizacjami pacjentéw oraz z innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami,
proponuje uzasadnione potrzebami i celami unijne ramy chorob rzadkich, aby lepiej okreslic i skoordynowaé strategie
polityczne i programy Unii oraz wspieraé patistwa czlonkowskie w ukladaniu krajowych strategii, ktorych celem jest
lepsza odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby oséb cierpigcych na choroby rzadkie i ich opiekunéw. [Popr. 210]

ROZDZIAL VII

PRODUKTY LECZNICZE STOSOWANE W PEDIATRII

Artykut 74

Plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

1. W planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢ terminy oraz wszystkie Srodki
proponowane w celu dokonania oceny jakosci, bezpieczefistwa i skutecznodci stosowania produktu leczniczego we
wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktérych moze on dotyczy¢. Ponadto w planie tym opisuje si¢ wszelkie
Srodki stuzace dostosowaniu postaci farmaceutycznej, mocy, drogi podania i ewentualnego aplikatora produktu
leczniczego, tak aby jego stosowanie bylo bardziej akceptowalne, tatwiejsze, bezpieczniejsze i skuteczniejsze dla réznych
podgrup populacji pediatrycznej.

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

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

b) po zatwierdzeniu przez Agencj¢ nalezycie uzasadnionego wniosku wnioskodawcy zgodnie z ust. 3. [Popr. 211]

We wstepnym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢ wylacznie szczegbltowe informacje
i terminy dotyczace $rodkéw proponowanych w celu dokonania oceny jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego we wszystkich podgrupach populacji pediatrycznej, ktérych moze on dotyczy¢ i ktdre sg znane
w momencie zozenia wniosku o zatwierdzenie, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1.

W tym wstepnym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej okresla si¢ rowniez dokladng date
dostarczenia zaktualizowanych wersji tego planu oraz spodziewang date przedlozenia Agencji ostatecznego planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, zawierajacego wszystkie dane szczegdtowe, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Jezeli z naukowo uzasadnionych powodéw nie jest mozliwe przedlozenie kompletnego planu opracowywania
produktéw stosowanych w pediatrii w terminie wskazanym w art. 76 ust. 1, wnioskodawca moze przedlozyé Agencji
nalezycie uzasadniony wniosek o skorzystanie z procedury, o ktérej mowa w ust. 2. Agencja ma 20 dni na zatwierdzenie
lub odrzucenie wniosku oraz niezwlocznie informuje wnioskodawce o swojej decyzji i podaje powody odmowy.
[Popr. 212]

4. Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu lub na wiedzy naukowe;j,
Komisja jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 175 aktéw delegowanych w celu zmiany powodéw
umozliwienia skorzystania z dostosowanej procedury przewidzianej w ust. 2.

Artykut 75

Zwolnienia

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

a) jest prawdopodobne, ze dany produkt leczniczy lub klasa produktéw leczniczych sa nieskuteczne lub nie sg
bezpieczne dla czesci lub calosci populacji pediatrycznej;
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b) choroba lub stan chorobowy, do leczenia ktérych dany produkt leczniczy lub klasa produktéw sg przeznaczone,
wystepuje tylko w populacjach dorostych, chyba ze dany produkt jest ukierunkowany na cel molekularny;ktéry lub
ze wzgledu na swdj mechanizm dzialania, na podstawie dostepnych danych naukowych odpowiada za inng chorobe
lub inny stan chorobowy w tym samym obszarze leczenia populacji pediatrycznej niz choroba lub stan chorobowy,
dla ktérych dany produkt lub klasa produktéw leczniczych sg przeznaczone w kontek$cie leczenia populacii
dorostych; [Popr. 213]

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

2. Zwolnienie przewidziane w ust. 1 moze zosta¢ wydane w odniesieniu do jednej lub wigcej okreslonych podgrup
populacji pediatrycznej, w odniesieniu do jednego lub wigcej okreslonych wskazan terapeutycznych lub w odniesieniu do
obu tych czynnikéw lacznie.

3a. Agencja, po konsultacji z Komisjq i odpowiednimi zainteresowanymi stronami, opracowuje wytyczne dotyczgce
stosowania niniejszego artykutu. [Popr. 215]

Artykut 76

Walidacja planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej lub zwolnienia

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

2. W terminie 30 dni od otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, Agencja dokonuje weryfikacji waznosci tego
wniosku i informuje wnioskodawce o wyniku.

3. W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupelnienie danych szczegélowych oraz o zlozenie
dodatkowych dokumentéw, co skutkuje zawieszeniem 30-dniowego terminu do chwili dostarczenia wymaganych
informacji uzupehniajacych.

4. W porozumieniu z Komisja i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje i publikuje wytyczne dotyczace
praktycznego stosowania niniejszego artykutu.

Artykut 77

Zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem populagji pediatrycznej

1. Powalidacji proponowanego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 74
ust. 1 i ktory jest wazny zgodnie z przepisami art. 76 ust. 2, Agencja w terminie 90 dni wydaje decyzje stwierdzajaca, czy
proponowane badania zapewnig uzyskanie niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktérych produkt leczniczy
moze by¢ stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci terapeutyczne,
w stosownych przypadkach réwniez w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia, uzasadniajg proponowane badania.
Wydajac decyzje, Agencja rozwaza, czy proponowane dzialania majace na celu zaadaptowanie danej postaci
farmaceutycznej, mocy, drogi podana i ewentualnego aplikatora produktu leczniczego do stosowania w réznych
podgrupach populacji pediatrycznej sa wiasciwe.

2. Po walidacji proponowanego wstepnego planu badain klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
sporzadzonego zgodnie z dostosowang procedurg przewidziang w art. 74 ust. 2 akapit pierwszy, ktéry jest wazny zgodnie
z przepisami art. 76 ust. 2, Agencja w terminie 70 dni wydaje decyzj¢ stwierdzajacg, czy plan badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej moze zapewni¢ uzyskanie niezbednych danych okreslajacych warunki, w ktérych produkt
leczniczy moze by stosowany w leczeniu populacji pediatrycznej lub jej podgrup, i czy spodziewane korzysci
terapeutyczne, w stosownych przypadkach réwniez w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia, uzasadniajg
przewidziane badania.

3. Po otrzymaniu zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa
w art. 74 ust. 2 akapit trzeci, Agencja w terminie 30 dni dokonuje jej przegladu.
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Po uplywie terminu okre$lonego w akapicie pierwszym zaktualizowana wersj¢ planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej uznaje si¢ za zatwierdzona, bez koniecznosci wnioskowania o to przez Agencj¢ zgodnie z ust. 5.

4. Po otrzymaniu ostatecznego planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w art. 74
ust. 2 akapit trzeci, Agencja w terminie 60 dni wydaje decyzj¢ w sprawie planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, uwzgledniajac wszystkie jego zaktualizowane rewizje, ktdre ostatecznie zostaly przeprowadzone, oraz
wstepna decyzje zgodnie z ust. 2 i 3.

5. W terminach, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 3 lub 4, Agencja moze zwrécic si¢ do wnioskodawcy o zaproponowanie
zmian planu lub poprosi¢ o dodatkowe informacje, w ktérym to przypadku terminy, o ktérych mowa w ust. 1, 2, 3 i 4,
przedtuza si¢ maksymalnie o taka samga liczbe dni. Bieg tych terminéw zostaje zawieszony do czasu dostarczenia zadanych
informacji uzupelniajacych.

6. Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 78

Udzielanie zwolnien

1.  Wnioskodawca moze na podstawie art. 75 ust. 1 zwrdcié si¢ do Agencji z wnioskiem o zwolnienie dla okreslonego
produktu.
2. Po otrzymaniu waznego wniosku zgodnie z przepisami art. 76 ust. 2 Agencja w terminie 90 dni wydaje decyzje

stwierdzajaca, czy udziela si¢ zwolnienia dla okre§lonego produktu.

W razie potrzeby Agencja moze zwroci¢ sie do wnioskodawcy o uzupelnienie dostarczonych danych szczeg6lowych
i dokumentéw. Jezeli Agencja skorzysta z tej mozliwosci, bieg 90-dniowego terminu zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia zgdanych informacji uzupelniajacych.

3. W stosownych przypadkach Agencja moze z wlasnej inicjatywy wyda¢ decyzje na podstawie okreslonej w art. 75
ust. 1 stwierdzajaca, ze dla okreSlonego produktu lub klasy produktéw nalezy udzieli¢c zwolnienia, o ktérym mowa
w art. 75 ust. 2.

4. Agencja moze w dowolnym momencie wydaé decyzj¢ w sprawie przegladu juz udzielonego zwolnienia.

5. Jezeli zwolnienie dla okreslonego produktu leczniczego lub klasy produktéw leczniczych zostaje uchylone, wymogu
okreslonego w art. 6 ust. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] nie stosuje si¢ przez 36 miesigcy od daty usunigcia
z wykazu zwolnien.

6. Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

7. W porozumieniu z Komisjg i zainteresowanymi stronami Agencja opracowuje i publikuje wytyczne dotyczace
praktycznego stosowania niniejszego artykutu.

Artykut 79

Wykaz zwolnien

Agencja prowadzi wykaz wszystkich udzielonych zwolniefi. Wykaz ten jest regularnie aktualizowany oraz jest publicznie
dostepny.

Artykut 80

Zwolnienia udzielone na podstawie decyzji negatywnej w sprawie planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej

Jezeli po rozpatrzeniu planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej Agencja dojdzie do wniosku, ze do
danego produktu leczniczego zastosowanie ma art. 75 ust. 1 lit. a), b) lub c), wydaje decyzje negatywna zgodnie z art. 77
ust. 1, 2 lub 4.

W takich przypadkach Agencja wydaje decyzje przyznajacg zwolnienie zgodnie z art. 78 ust. 3. Agencja wydaje obie
decyzje w tym samym czasie.

Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.
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Artykut 81

Odroczenia

1. W momencie skladania wniosku dotyczacego planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej zgodnie
z art. 76 ust. 1 lub podczas oceny planu badan Klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wnioskodawca moze
zwroéci€ si¢ o odroczenie rozpoczecia lub zakoniczenia niektérych lub wszystkich dziatan okreslonych w tym planie. Takie
odroczenie musi by¢ uzasadnione przyczynami naukowymi i technicznymi lub zwigzanymi ze zdrowiem publicznym.

W kazdym przypadku odroczenie zostaje przyznane, gdy przed rozpoczeciem badan z udzialem populacji pediatrycznej
wlaSciwe jest przeprowadzenie badain wéréd dorostych lub gdy badania z udzialem populacji pediatrycznej potrwaja
dluzej niz badania wsréd dorostych.

2. Agencja wydaje decyzj¢ w sprawie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, i informuje o niej wnioskodawce. Agencja
wydaje takg decyzje jednoczesnie z wydaniem decyzji pozytywnej zgodnie z art. 77 ust. 1 lub 2.

W pozytywnej decyzji o odroczeniu okresla si¢ terminy rozpoczecia lub zakonczenia przewidzianych dzialan.

3. Dlugoé¢ okresu odroczenia okresla si¢ w decyzji Agencji i uzasadnia naukowo i technicznie lub wzgledami
dotyczgcymi zdrowia publicznego, i nie przekracza ona pigciu lat. [Popr. 216]

4. Napodstawie dowiadczenia zdobytego w wyniku obowigzywania niniejszego artykutu Komisja jest uprawniona do
przyjmowania zgodnie z art. 175 aktéw delegowanych w celu przyznania odroczenia, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 82

Przedluzenie odroczen

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach co najmniej sze§¢ miesiecy przed uplywem okresu odroczenia mozna
ztozy¢ wniosek o przedluzenie odroczenia. Przedluzenie odroczenia nie przekracza czasu trwania okresu odroczenia
przewidzianego w art. 81 ust. 3.

Agencja podejmuje decyzje w sprawie odroczenia w terminie 60 dni.

2. W razie potrzeby Agencja moze poprosi¢ wnioskodawce o uzupelnienie danych szczegélowych oraz o zlozenie
dodatkowych dokumentéw, co skutkuje zawieszeniem 60-dniowego terminu do chwili dostarczenia wymaganych
informacji uzupelniajacych.

3. Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 83

Zwolnienia podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego

1. Decyzja Agendji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 5 lit. €) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], dotyczy wylacznie
produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia lub diagnostyki medycznej powaznej lub zagrazajacej zyciu choroby
lub stanu chorobowego, ktére sg bezposrednio zwigzane ze stanem zagrozenia zdrowia publicznego, lub do zapobiegania
takiej chorobie lub takiemu stanowi chorobowemu.

2. W decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, wskazuje si¢ powody przyznania takiego odstepstwa oraz czas jego trwania.

3. Najp6Zniej w dniu wygasniecia odstepstwa, o ktérym mowa w ust. 2, wnioskodawca przedktada Agencji plan badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub wniosek o udzielenie zwolnienia wraz z wnioskiem o zatwierdzenie
zgodnie z przepisami art. 76 ust. 1.
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Artykut 84

Modyfikacja planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej

1. Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
wnioskodawca napotka trudno$ci w jego realizacji, skutkiem ktérych plan stanie si¢ niewykonalny lub przestanie by¢
wla$ciwy, wnioskodawca moze zaproponowa¢ zmiany lub przedlozyé Agencji wniosek o wydanie odroczenia zgodnie
z art. 81 lub zwolnienia zgodnie z art. 75. W terminie 90 dni Agencja podejmuje decyzj¢ zgodnie z procedurg okreslong
w art. 87. W razie potrzeby Agencja moze zwrdci¢ si¢ do wnioskodawcy o uzupelnienie dostarczonych danych
szczegotowych i dokumentéw. Jezeli Agencja skorzysta z tej mozliwosci, bieg tego terminu zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia zadanych informacji uzupetniajgcych.

la.  Procedura przewidziana w ust. 1 niniejszego artykulu ma réwniez zastosowanie, gdy wnioskodawca aktualizuje
elementy wstgpnego planu bada klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej przedtozonego zgodnie z art. 74 ust. 2.
[Popr. 217]

2. Jezeli po uzyskaniu decyzji zatwierdzajacej plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérej to
decyzji mowa w art. 77 ust. 1, 2 i 4, lub na podstawie zaktualizowanego planu badar klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej otrzymanego zgodnie z art. 77 ust. 3 Agencja, opierajac si¢ na nowych dostepnych danych naukowych,
stwierdzi, ze zatwierdzony plan lub jakiekolwiek jego elementy przestaly by¢ wilasciwe, zwraca sig de—wmeskedawey
e—zaproponowaniczmian, W oparciu o szczegélowe podstawy naukowe, by wnioskodawca zaproponowal zmiany planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej. [Popr. 218]

Whioskodawca przedstawia zZgdane zmiany w terminie 60 dni.

W terminie 30 dni Agencja dokonuje przegladu tych zmian i wydaje decyzj¢ w sprawie ich odrzucenia lub zatwierdzenia.

2a. W terminach przewidzianych dla przyjecia decyzji okreslonych w art. 77, 78, 80, 81, 82 i 84 Agencja przekazuje
swoje wnioski naukowe wnioskodawcy. [Popr. 219]

2b. W przypadku gdy wnioskodawcy ubiegajacy si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zgadzajq si¢ z wnioskami naukowymi, mogq udzieli¢ odpowiedzi w ciggu 20
dni od otrzymania tych wnioskéw, przedstawiajgc szczegélowe uzasadnienie i dowody do powtérnej analizy.

Agencja ocenia wniosek o powtérng analizg i moze zazgdaé dodatkowych informacji od wnioskodawcy lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach tego procesu.

W ciggu 30 dni od otrzymania wniosku o ponowng analizg Agencja potwierdza swoje wnioski naukowe lub
w uzasadnionych przypadkach zaczyna proces powtdrnej analizy. [Popr. 220]

3. W terminie, o ktérym mowa w ust. 2 akapit trzeci, Agencja moze zwréci¢ si¢ do wnioskodawcy o dodatkowe
modyfikacje przedstawionych zmian lub o dostarczenie dodatkowych informacji, w ktérych to przypadkach terminy,
o ktérych mowa w ust. 2 akapit trzeci, przedluza si¢ o kolejne 30 dni. Bieg tych terminéw zostaje zawieszony do czasu
dostarczenia zadanych informacji uzupetniajgcych lub przedstawienia dodatkowych modyfikacji.

4. Do wydawania decyzji przez Agencje stosuje si¢ procedure przewidziang w art. 87.

Artykut 85

Szczegbdtowe ustalenia odnoszace si¢ do wnioskéw dotyczacych planéw badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, zwolnien i odroczen

1. W porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, Komisja i zainteresowanymi stronami Agencja sporzadza
szczegOtowe ustalenia dotyczace formatu i treci, ktore musza spelnia¢ wnioski o zatwierdzenie lub modyfikacje planu
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej i wnioski o zwolnienie lub odroczenie, aby zostaly uznane za wazne
oraz spetniajace wymogi dotyczace sprawdzania zgodnosci, o ktérych mowa w art. 48, art. 49 ust. 2, art. 86 i art. 90 ust. 2
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].
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2. Szczegblowe ustalenia dotyczace formatu i tresci wnioskéw o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, o ktorych to ustaleniach mowa w ust. 1:

a) okreslajg, jakie informacje nalezy zawrze¢ we wniosku o zatwierdzenie lub modyfikacje planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej lub we wnioskach o zwolnienie w przypadkach, o ktérych mowa w art. 75 ust. 1;

b) nalezy dostosowal w taki sposob, aby uwzglednialy specyfike:

(i) dostosowanej procedury dotyczacej planéw badani klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktdrej to
procedurze mowa w art. 74 ust. 2;

(i) produktéw, ktore majg by¢ opracowywane wylacznie do stosowania u dzieci;

(iii) produktéw, ktére majg by¢ dostarczane zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 92.

Artykut 86

Zgodnos¢ z planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej

W przypadku gdy wniosek jest skladany zgodnie z procedurami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu, Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi weryfikuje, czy wniosek o dopuszczenie do obrotu lub o zmiang spelnia
wymogi okre§lone w art. 6 ust. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 87

Procedura wydawania decyzji dotyczacej plandéw badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, zwolnienia lub
odroczenia

1.  Wydawane przez Agencj¢ decyzje, o ktérych mowa w art. 77, 78, 80, 81, 82 i 84, musza by¢ poparte wnioskami
naukowymi, ktdre dolacza si¢ do decyzji.

2. Jezeli Agencja uzna to za konieczne, moze skonsultowac si¢ podczas sporzadzania wyzej wymienionych wnioskéw
naukowych z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub z odpowiednimi grupami roboczymi.
Wiynik takich konsultacji dolacza si¢ do decyzji.

3. Decyzje Agencji s3 podawane do publicznej wiadomo$ci po uprzednim usunigciu wszelkich informacji
stanowiacych tajemnice handlowg.

Artykut 88

Zaprzestanie realizacji planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej

W przypadku zaprzestania realizacji planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zatwierdzonego zgodnie
z przepisami art. 77 ust. 1, 2 i 4 wnioskodawca informuje Agencje o swoim zamiarze zaprzestania realizacji tego planu
i podaje powody zaprzestania realizacji najpdzniej sze$¢ miesiecy przed zaprzestaniem lub jak najszybciej. [Popr. 221]

Agencja publikuje t¢ informacje.

Artykut 89

Doradztwo naukowe dotyczgce opracowywania produktéw stosowanych w pediatrii

Kazda osoba prawna lub fizyczna opracowujaca produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w pediatrii lub produkt
leczniczy przeznaczony do leczenia ptodu w macicy moze przed ztozeniem planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej i podczas jego realizacji wnie$¢ o udzielenie przez Agencj¢ porady w zakresie projektowania i prowadzenia
réznych testéw i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
leczniczego w populacji pediatrycznej zgodnie z art. 138 ust. 1 lit. za).

Porad, o kt6rych mowa w niniejszym artykule, Agencja udziela nieodptatnie.
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Artykut 90

Dane pochodzace z planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej

1. W przypadku pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uzyskanego zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem:

a) wyniki wszystkich badan biomedycznych przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan
biomedycznych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 5 lit. a) [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], zostana zawarte w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach,
w ulotce dolaczonej do opakowania; lub

b) wszelkie uzgodnione zwolnienia, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5 lit. b) i ¢) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
zostaja odnotowane w charakterystyce produktu leczniczego oraz, w stosownych przypadkach, w ulotce dotgczonej
do opakowania danego produktu leczniczego.

2. Jezeli wniosek jest zgodny ze wszystkimi Srodkami przewidzianymi w zatwierdzonym planie badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej i jezeli charakterystyka produktu leczniczego odzwierciedla wyniki badan
przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, Komisja
umieszcza w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu o$wiadczenie stwierdzajace zgodno$¢ wniosku z zatwierdzonym
zrealizowanym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j.

Artykut 91

Zmiana pozwolefi na dopuszczenie do obrotu na podstawie badan z udziatem populacji pediatrycznej

1. Wyniki kazdego badania biomedycznego, ktére dotyczy stosowania produktu leczniczego objetego pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w populacji pediatrycznej i ktére jest sponsorowane przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, niezaleznie od tego, czy jest przeprowadzane zgodnie z zatwierdzonym planem badaf
biomedycznych z udzialem populacji pediatrycznej, czy nie, przedklada si¢ Agencji lub pafistwom czlonkowskim, ktére
weze$niej dopuscily do obrotu dany produkt leczniczy, w terminie sze$ciu miesigcy od zakoniczenia danego badania.

2. Ust. 1 stosuje si¢ bez wzgledu na to, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamierza skladaé
wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym.

3. W przypadku gdy produkty sa dopuszczane do obrotu zgodnie z przepisami niniejszego rozporzgdzenia, Komisja
moze zaktualizowa¢ charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dotaczong do opakowania oraz moze odpowiednio
zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w tym informacje na temat dokladnosci dozowania. [Popr. 222]

Artyku} 92

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii

1. Wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii sktada si¢ zgodnie z art. 5 i 6 oraz
dolacza si¢ do niego dane szczegélowe i dokumenty niezbedne do stwierdzenia dobrej jakosci, bezpieczefistwa
i skutecznosci stosowania w populacji pediatrycznej, lgcznie z wszelkimi szczegétowymi danymi koniecznymi do
potwierdzenia odpowiedniej formulacji, postaci farmaceutycznej, mocy, drogi podania i ewentualnego aplikatora
produktu, zgodnie z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej. Wniosek zawiera
réwniez decyzje Agencji zatwierdzajacg dany plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej.

2. Jezeli produkt leczniczy jest lub zostal dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim lub w Unii, we wniosku
o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii mozna si¢ odwolywaé w odpowiednich przypadkach
do danych zawartych w dokumentagji tego produktu zgodnie z art. 29 lub art. 9 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

3. Produkt leczniczy, dla ktérego udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania
w pediatrii, moze zachowaé nazwe produktu leczniczego zawierajacego te samg substancje czynng, dla ktérego ten sam
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskat pozwolenie na stosowanie u dorostych.

4. Zlozenie wniosku o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii nie narusza prawa do
zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu w innych wskazaniach terapeutycznych.
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Artykut 93

Premie za produkty dopuszczone do obrotu zgodnie z procedurg wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu ze
wskazaniem do stosowania w pediatrii

W przypadku gdy udzielono pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii, o ktérym
mowa w art. 92, i gdy pozwolenie to obejmuje wyniki wszystkich badan przeprowadzonych zgodnie z zatwierdzonym
planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, dany produkt korzysta z niezaleznych okreséw ochrony
danych i obrotu, o ktérych mowa w art. 80 i 81 [zmienionej dyrektywy 2001/8 3/WE].

Artykut 94

Badania kliniczne w populacji pediatrycznej

1. Unijna baza danych utworzona na podstawie art. 81 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 obejmuje badania kliniczne
przeprowadzone w panstwach trzecich, ktdre to badania:

a) sa uwzglednione w zatwierdzonym planie badan klinicznych z udzialem populacji pediatryczne;j;

b) ich wyniki zostaly przedstawione na podstawie przepisow art. 91.

2. W odniesieniu do badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1 i ktdre sa prowadzone w panstwach trzecich, sponsor
badania klinicznego, adresat decyzji Agencji dotyczacej planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej,
o ktérej mowa w art. 77, lub, w stosownych przypadkach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wprowadza
do unijnej bazy danych nastepujace elementy:

a) protokét badania klinicznego;

b) wykorzystane badane produkty lecznicze;

¢) wskazania terapeutyczne objete badaniem;

d) informacje dotyczace populacji badania.

Niezaleznie od wyniku badania klinicznego w terminie szeSciu miesigcy od zakoficzenia badania sponsor badania
klinicznego, adresat decyzji Agencji dotyczacej planu badafi klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej lub,

w stosownych przypadkach, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wprowadza do unijnej bazy danych
streszczenie wynikéw badania klinicznego.

Jezeli z uzasadnionych wzgledéw naukowych nie mozna dostarczy¢ streszczenia wyniku badania w terminie sze$ciu
miesiecy, takie streszczenie wprowadza si¢ do unijnej bazy danych najpdéZniej w terminie dwunastu miesiecy po
zakoriczeniu badania. Uzasadnienie opdznienia réwniez nalezy wprowadzi¢ do unijnej bazy danych.

3. Agencja, w porozumieniu z Komisja, pafistwami czlonkowskimi i zainteresowanymi stronami, sporzadza wytyczne
dotyczgce charakteru informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

4. Opierajac si¢ na doswiadczeniu zdobytym w wyniku obowigzywania niniejszego artykulu, Komisja moze
przyjmowac akty wykonawcze zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2, w celu zmiany danych
szczegblowych dotyczacych badan klinicznych przeprowadzonych w paristwach trzecich, ktére to dane nalezy wprowadzié
do unijnej bazy danych i o ktérych jest mowa w ust. 2.

Artykut 95
Sie¢ europejska

1. Agencja tworzy sie¢ europejska przedstawicieli pacjentéw, naukowcéw, podmiotéw opracowujacych leki, badaczy
oraz o$rodkéw majacych wiedze specjalistyczna w zakresie prowadzenia badaft w populacji pediatrycznej.
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2. Celami sieci europejskiej sa, migdzy innymi, omawianie priorytetéw w zakresie klinicznego opracowywania lekow
stosowanych w pediatrii, w szczegdlno$ci w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, koordynowanie badan
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych w  pediatrii, rozwijanie niezbednych kompetencji naukowych
i administracyjnych na szczeblu europejskim oraz unikanie niepotrzebnego powielania badan i testéw w populacji
pediatryczne;j.

Artykut 96

Zachety do prowadzenia badan naukowych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii

Produkty lecznicze stosowane w pediatrii kwalifikujg si¢ do zastosowania zachet udostepnionych przez Unig oraz pafistwa
czlonkowskie celem wspierania badan, opracowywania i udostepniania produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

Artykut 97
Oplaty i wklad Unii w dzialalno$¢ zwigzang z populacja pediatryczna

1. Jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii skladany jest zgodnie
z procedura okreslona w art. 92, kwota obnizonej oplaty za oceng wniosku i utrzymanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu ustalana jest zgodnie z art. 6 [nowego rozporzadzenia w sprawie opfat (*°)].

2. Agencja nieodplatnie dokonuje oceny:

a) wnioskéw o zwolnienie;

b) wnioskéw o odroczenie;

¢) wnioskow dotyczgcych badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;

d) zgodnosci z zatwierdzonym planem badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej.

3. Wklad Unii przewidziany w art. 154 obejmuje prace Agencji, w tym ocen¢ planéw badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej, doradztwo naukowe i wszelkie zwolnienia z oplat przewidziane w niniejszym rozdziale, i wspiera
dzialalno$¢ Agencji zgodnie z art. 941 95.

Artykut 98

Sprawozdania roczne

Co najmniej raz w roku Agencja podaje do wiadomosci publicznej:

a) wykaz przedsigbiorstw i produktéw, ktére zostaly objete systemem premii i zachet przewidzianych niniejszym
rozporzadzeniem;

b) przedsigbiorstwa, ktére nie wywigzaly sie z obowigzkoéw przewidzianych niniejszym rozporzadzeniem;
¢) liczbe planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zatwierdzonych zgodnie z art. 74;
d) liczbe zatwierdzonych zwolnien wraz z podsumowaniem powodéw ich udzielenia;

e) wykaz zatwierdzonych odroczef;

f) liczbe zrealizowanych planéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej;

g) przedtuzenia waznosci odroczen powyzej pieciu lat i ich szczegdtowe uzasadnienia zgodnie z art. 82;

h) doradztwo naukowe udzielone na rzecz opracowania produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

(*°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady [XXX] w sprawie oplat i naleznoici wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji
Lekow, zmieniajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 297/95 i rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 [Dz.U. L X z XX XX.XXXX, s. X].
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ROZDZIAL VIII

NADZOR NAD BEZPIECZENSTWEM FARMAKOTERAPII

Artykut 99

Nadz6r nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 99 i art. 100 ust. 1 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] maja zastosowanie wobec posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Agencja moze nalozy¢ na posiadacza dopuszczenia do obrotu w procedurze scentralizowanej obowiazek
prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, o ktérym mowa w art. 99 ust. 4 lit. ¢) [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE],
jesli istnieja obawy co do niektérych rodzajéw ryzyka majacych negatywny wplyw na stosunek korzysci do ryzyka
w odniesieniu do dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego. W tym kontekscie Agencja naklada réwniez na
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek przedlozenia planu systemu zarzadzania ryzykiem, ktéry
posiadacz zamierza wprowadzi¢ w odniesieniu do danego produktu leczniczego.

Nalozenie obowigzku, o ktérym mowa w ust. 2, musi by¢ nalezycie uzasadnione i przekazane na pi$mie oraz obejmowa¢
termin przedlozenia planu zarzadzania ryzykiem.

3. Agencja zapewnia posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mozliwo$¢ przedstawienia w okreslonym
przez Agencje terminie pisemnych uwag w odpowiedzi na nalozony obowiazek, jesli posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wystapi z takim wnioskiem w terminie 30 dni od otrzymania pisemnego powiadomienia
o nalozonym obowigzku.

Agencja weryfikuje swojg opini¢ w oparciu o pisemne uwagi przedstawione przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

4. W przypadku gdy opinia Agencji potwierdza nalozony obowigzek i o ile Komisja nie zwréci opinii Agencji do
dalszego rozpatrzenia, Komisja odpowiednio zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z procedurg
okreslong w art. 13, aby:

a) uwzgledni¢ w nim ten obowigzek jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a system zarzadzania
ryzykiem musi zosta¢ odpowiednio zaktualizowany;

b) uwzgledni¢ w nim $rodki, ktére majg by¢ podjete w ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako warunki pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, o ktérych mowa w art. 12 ust. 4 lit. e).

Artykut 100

Ogloszenia dotyczgce bezpieczefistwa

Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreslone w art. 104 ust. 1 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] oraz obowiazki pafistw cztonkowskich, Agencji i Komisji okreslone w ust. 2, 3 i 4 tego artykutu
majg zastosowanie do ogloszen dotyczacych bezpieczenistwa, o ktérych mowa w art. 138 ust. 1 lit. f) niniejszego
rozporzadzenia, odnoszacych si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem.

Artykut 101

Baza danych Eudravigilance

1. Agencja, we wspolpracy z pafistwami cztonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi baze danych i sie¢ przetwarzania
danych (,baza danych Eudravigilance”) w celu gromadzenia i poréwnywania informacji w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii oraz w celu
umozliwienia wlasciwym organom réwnoczesnego dostepu do tych informacji i ich wymiany.

W uzasadnionych przypadkach baza danych Eudravigilance moze zawiera informacje dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére odnosza si¢ do produktéw leczniczych stosowanych w ramach indywidualnego
stosowania, o ktérym mowa w art. 26, lub w ramach systeméw wczesnego dostepu.
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Baza danych Eudravigilance zawiera informacje o podejrzewanych reakcjach niepozadanych wystepujacych u ludzi,
wynikajacych ze stosowania produktu leczniczego w zakresie objetym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu oraz ze
stosowania produktu poza warunkami okre$lonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym bledy
w stosowaniu lekéw, jak rowniez o podejrzewanych reakcjach niepozadanych stwierdzonych na etapie badan produktu
leczniczego prowadzonych po wydaniu pozwolenia lub zwiazanych z narazeniem zawodowym. [Popr. 223]

2. Agencja, we wspélpracy z pafistwami cztonkowskimi i Komisja, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy
danych Eudravigilance wraz z terminem ich wdrozenia.

Agencja sporzadza roczne sprawozdanie na temat bazy danych Eudravigilance i przekazuje je Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Komisji.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy danych Eudravigilance i specyfikacji funkcjonalnych bierze si¢ pod uwage zalecenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii.

Wilasciwe organy panstw czlonkowskich, Agencja i Komisja majg nieograniczony dostep do bazy danych Eudravigilance.
Dostgp do bazy majag réwniez posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w stopniu umozliwiajgcym im
przestrzeganie obowiazkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

Agencja zapewnia, by pracownicy stuzby zdrowia oraz ogdét spoleczefistwa mieli odpowiedni poziom dostgpu do bazy
danych Eudravigilance, przy jednoczesnym zagwarantowaniu ochrony danych osobowych zgodnie z unijnymi przepisami
o0 ochronie prywatnosci i danych osobowych. Agencja wspélpracuje ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, w tym
instytucjami badawczymi, pracownikami stuzby zdrowia oraz organizacjami pacjentéw i konsumentéw, aby okresli¢
,odpowiedni poziom dostgpu” pracownikéw stuzby zdrowia i ogétu spoleczenstwa do bazy danych Eudravigilance.
[Popr. 224]

Dane przechowywane w bazie danych Eudravigilance s3 udostgpniane publicznie w formacie zbiorczym
i zanonimizowanym wraz z obja$nieniami dotyczacymi ich interpretacji. [Popr. 225]

3. Agencja, we wspOlpracy z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo z panstwem czlonkowskim,
ktére zglosito do bazy danych Eudravigilance przypadek podejrzewanej reakcji niepozadanej, odpowiada za procedury
operacyjne zapewniajace jako$¢ i sp6jnos¢ informacji gromadzonych w bazie danych Eudravigilance.

3a. Raporty okresowe o bezpieczeristwie stosowania sq ponadto udostgpniane publicznie na portalu internetowym,
o0 ktorym mowa w art. 138 ust. 1 akapit drugi lit. n). [Popr. 226]

4. Przypadki podejrzewanych reakcji niepozadanych i podjete dzialania nastgpcze zgloszone do bazy danych
Eudravigilance przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje si¢ droga elektroniczna za
potwierdzeniem odbioru wlasciwym organom panstwa czlonkowskiego, w ktérym skutki wystapity.

Artykut 102

Formularze zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych

Agencja, we wspolpracy z pafistwami cztonkowskimi, opracowuje standardowe formularze internetowe umozliwiajace
zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozadanych przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw zgodnie z przepisami,
o ktérych mowa w art. 106 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 103

Baza raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania

Agencja, we wspolpracy z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich i Komisja, tworzy i prowadzi baze raportéw
okresowych o bezpieczefistwie stosowania (,baza”) oraz odpowiednich sprawozdan oceniajgcych dotyczacych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii, tak zeby byly one w pelni i stale dostepne dla Komisji, wlasciwych organéw
panstw cztonkowskich, Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitetu
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i grupy koordynacyjnej, o ktdrej mowa w art. 37 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] (,grupa koordynacyjna”).
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Agencja, we wspOlpracy z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich i Komisja oraz po zasiggnigciu opinii Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla bazy.

Przy kazdej istotnej zmianie bazy i specyfikacji funkcjonalnych bierze si¢ pod uwage zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Artykut 104

Europejska strona internetowa nt. lekéw i rejestr badan oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego

1. Agengja, we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisjg, tworzy i prowadzi europejska strong internetowa
nt. lekéw, sluzaca rozpowszechnianiu informacji dotyczacych produktéw leczniczych, ktére zostaly lub majg zostaé
dopuszczone do obrotu w Unii. Specjalnie do tego przeznaczona strona internetowa ma powstaé zgodnie z dyrektywq
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 (*!). Za posrednictwem tej strony Agencja podaje do wiadomosci
publicznej nastepujgce informacje: [Popr. 227]

a) nazwiska czlonkéw komitetow, o ktorych mowa w art. 142 lit. d) i e), oraz cztonkéw grupy koordynacyjnej, wraz z ich
kwalifikacjami zawodowymi oraz deklaracjami, o ktérych mowa w art. 147 ust. 2;

b) porzadek obrad i protokdt z kazdego posiedzenia komitetéw, o ktérych mowa w art. 142 lit. d) i e), oraz grupy
koordynacyjnej w zakresie dziatati w dziedzinie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii;

) streszezenie—planéwplany zarzadzania ryzykiem detyezgeyehdotyczgce produktéw leczniczych dopuszczonych do

obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem oraz towarzyszgce im streszczenia planéw zarzgdzania ryzykiem;
[Popr. 228]

d) wykaz miejsc w Unii, w ktérych znajduje si¢ pelen opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz
informacje kontaktowe dotyczace zglaszania zapytan zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do wszystkich produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii;

¢) informacje na temat sposobu zglaszania wlasciwym organom panstw czlonkowskich podejrzewanych reakcji
niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze oraz standardowych formularzy, o ktérych mowa
w art. 102, do zglaszania tych informacji przez internet przez pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia, w tym linki
do krajowych stron internetowych;

f) unijne daty referencyjne oraz czestotliwo$¢ skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania ustalong
zgodnie z art. 108 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

g) protokoly i ogélnodostepne wyciagi z wynikéw porejestracyjnych badan bezpieczenistwa, o ktérych mowa w art. 108
i 120 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

h) informacje o wszczeciu procedury przewidzianej w art. 41 ust. 2 niniejszego rozporzqdzenia oraz art. 114, 1151116
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], przedmiotowych substancjach aktywnych lub produktach leczniczych oraz
rozpatrywanej kwestii, otwartych dla publicznoici posiedzeniach w zwiazku z tg procedur, a takze informacje na
temat sposobu przekazywania informacji i uczestnictwa w otwartych dla publicznosci posiedzeniach; [Popr. 229]

i)  wnioski z oceny, zobowigzania przeprowadzenia badari porejestracyjnych, zalecenia, opinie, zatwierdzenia i decyzje
podjete przez Agencje i JEJ komltety, o ktorych mowa  w nmle]szym rozporzqdzemu i [zmienionej
dyrektyw1e 2001/83/WE] hybaz agatreje 0 awata T : i-pttb

=; [Popr. 230]

j)  wnioski z oceny, zalecenia, opinie, zatwierdzenia, obowigzki wynikajgce z warunkowego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i decyzje podjete przez grupe koordynacyjng, wlasciwe organy pafistw cztonkowskich i Komisje w ramach
procedur przewidzianych w art. 16, 106, 107 i 108 niniejszego rozporzadzenia oraz w rozdziale IX sekcje 3 i 7
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 231]

StreszezentaPlany zarzgdzania ryzykiem, o ktérych mowa w lit. ¢), zawieraja opis dodatkowych dziatan majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka oraz plany dystrybucji lub wdrazania. [Popr. 232]

2. Podczas projektowania i dokonywania przegladéw tej strony internetowej Agencja konsultuje sie z whasciwymi
zainteresowanymi stronami, w tym z grupami pacjentéw i konsumentéw, pracownikami stuzby zdrowia, organizacjami
nienastawionymi na zysk i przedstawicielami przemystu. [Popr. 233]

(') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102 z dnia 26 paZdziernika 2016 r. w sprawie dostgpnosci stron
internetowych i mobilnych aplikacji organéw sektora publicznego (Dz.U. L 327 2 2.12.2016, s. 1).
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3. Agengja, we wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi i Komisja, tworzy i prowadzi rejestr badan oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego, przeprowadzonych w celu wsparcia oceny ryzyka dIa srodovnska naturalnego w odn1es1en1u do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii—¢hy 8 0

publicznejwUnitza-pomocg-innych-Srodkéw. [Popr. 234]

Informacje w takim rejestrze sg publicznie dostepne i tatwo osiggalne na stronie internetowej Agencji, i obejmujg co
najmniej informacje podane w sekcji 1.6 zalgcznika II do [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], pod warunkiem Ze nie
sa konieczne ograniczenia majace na celu ochrong poufnych informacji handlowych. W celu ustanowienia takiego rejestru
Agencja meze—zwréciézwraca sie¢ do posiadaczy pozwoleni na dopuszczenie do obrotu i wilasciwych organéw
o przedlozenie wynikéw wszelkich tego rodzaju badan, ktére zostaly juz przeprowadzone w odniesieniu do produktéw
dopuszczonych do obrotu w Unii, jesli jeszcze nie otrzymala takich wynikéw, w terminie [Urzad Publikacji — prosze
wstawi¢ date przypadajaca 24 miesigce po dacie rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. [Popr. 235]

Artykut 105

Monitorowanie literatury

1. Agencja monitoruje wybrane pozycje literatury medycznej pod katem doniesien o podejrzewanych reakcjach
niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze zawierajace niektore substancje czynne. Agencja publikuje
wykaz monitorowanych substancji czynnych oraz pozycje literatury medycznej podlegajace temu monitorowaniu.

2. Agencja wprowadza w bazie danych Eudravigilance odpowiednie informacje z wybranych pozycji literatury
medycznej.

3. Agengja, po konsultacji z Komisjg, panstwami czlonkowskimi i—zainteresowanymi—podmiotamt oraz ich
odpowiednimi organami, a takze z innymi odpowiednimistronami, w tym z ekspertami ze Srodowiska akademickiego,
sporzadza szczegblowe wytyczne dotyczace monitorowania literatury medycznej oraz wprowadzania odpowiednich
informacji do bazy danych Eudravigilance. [Popr. 236]

Artykut 106

Monitorowanie bezpieczenistwa produktéw leczniczych

1. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i pafistw cztonkowskich okre$lone w art. 1051106
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] majg zastosowanie do rejestracji i zglaszania podejrzewanych reakgji niepozadanych
w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

2. Obowigzki posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu okreSlone w art. 107 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] oraz procedury przewidziane w art. 107 i 108 tej dyrektywy maja zastosowanie do skladania
raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania, ustalania unijnych dat referencyjnych i zmian czgstotliwosci
skfadania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania w odniesieniu do produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Przepisy majace zastosowanie do skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania okreslone w art. 108
ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy maja zastosowanie wobec posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
przed dniem 2 lipca 2012 r. i dla ktérych czestotliwo$¢ i terminy skladania raportéw okresowych o bezpieczeristwie
stosowania nie sg ustalone jako warunek pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do czasu ustalenia innej czestotliwosci
lub terminéw skladania tych sprawozdan w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu lub zgodnie z art. 108 przedmiotowej

dyrektywy.

3. Oceng raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania przeprowadza sprawozdawca wyznaczony przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii. Sprawozdawca ten Scisle
wspOlpracuje ze sprawozdawcg wyznaczonym przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
referencyjne panstwo cztonkowskie dla danych produktéw leczniczych.

Sprawozdawca przygotowuje sprawozdanie oceniajace w ciggu 60 dni od otrzymania raportu okresowego
o bezpieczefistwie stosowania i przesyla je do Agencji i do cztonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Agencja przesyla sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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W terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania oceniajacego posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
i czlonkowie Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii mogg przedlozy¢
Agencji i sprawozdawcy swoje uwagi.

Po otrzymaniu uwag, o ktérych mowa w akapicie trzecim, sprawozdawca uaktualnia w terminie 15 dni sprawozdanie
oceniajgce, biorac pod uwage wszelkie zgloszone uwagi, i przekazuje je Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu, sprawozdanie oceniajgce z wprowadzeniem lub bez
wprowadzania dalszych zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie zawiera wzmianke o stanowiskach odrgbnych wraz z ich
uzasadnieniem. Agencja wlacza przyjete sprawozdanie oceniajace i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie art. 103
i przekazuje sprawozdanie oceniajace i zalecenie posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Jezeli w sprawozdaniu oceniajagcym zalecono podjecie dzialan w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi — w terminie 30 dni od otrzymania sprawozdania przez
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii — rozpatruje sprawozdanie
i przyjmuje opini¢ w sprawie utrzymania, zmiany, zawieszenia lub uchylenia przedmiotowego pozwolenia, wraz
z terminem wdrozenia opinii. Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni si¢ od
zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi dolacza do swojej opinii szczegdlowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych
roznic, wraz z zaleceniem.

Jesli w opinii stwierdza si¢ konieczno$¢ podjecia dzialan regulacyjnych w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych decyzje o zmianie, zawieszeniu lub uchyleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 13. Przy przyjmowaniu tej decyzji Komisja moze réwniez przyjaé decyzje
skierowang do panstw czlonkowskich na podstawie art. 57.

5. W przypadku jednej wspélnej oceny raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania dotyczacych wiecej niz
jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 110 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]
i obejmujacych co najmniej jedno pozwolenie wydane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem stosuje si¢ procedure
przewidziang w art. 107 i 109 tej dyrektywy.

6.  Ostateczne zalecenia, opinie i decyzje, o ktérych mowa w ust. 3, 4 i 5, podaje si¢ do wiadomosci publicznej za
posrednictwem europejskiej strony internetowej nt. lekéw, o ktorej mowa w art. 104.

Artykut 107

Dzialania Agencji zwigzane z nadzorem nad bezpieczenistwem farmakoterapii

1. W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem Agencja we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi podejmuja nastepujace dzialania:

a) monitorowanie wynikéw zastosowania Srodkéw minimalizacji ryzyka w ramach planéw zarzadzania ryzykiem oraz
warunkéw, o ktérych mowa w art. 12 ust. 4 lit. d)—g) lub w art. 20 ust. 1 lit. a) i b) oraz w art. 18 ust. 1 i art. 19;

b) ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem;

¢) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance w celu ustalania wystgpowania nowych lub zmienionych
rodzajow ryzyka oraz ich wplywu na stosunek korzysci do ryzyka.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii dokonuje wstepnej analizy
i oceny stopnia waznosci sygnatéw o nowych lub zmienionych rodzajach ryzyka lub o zmianach stosunku korzysci do
ryzyka. W przypadku gdy Komitet uzna za konieczne podjecie dalszych dzialafi, przeprowadzana jest ocena tych
sygnaléw i wypracowuje si¢ porozumienie dotyczace wszelkich wynikajacych z niej dziatan dotyczacych pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w okresie odpowiadajacym zakresowi i powadze sprawy. Oceng tych sygnaléw, w stosownych
przypadkach, mozna zawrze¢ w trwajacej ocenie raportu okresowego o bezpieczefistwie stosowania lub w ramach
trwajacej procedury zgodnie z art. 95 i 114 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] lub art. 55 niniejszego rozporzadzenia.

3. Agengdja i wlasciwe organy panstw czlonkowskich oraz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuja
si¢ nawzajem w przypadku wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka lub zmian stosunku korzysci do ryzyka.
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Artykut 108

Nieinterwencyjne porejestracyjne badania bezpieczenstwa

1. W przypadku nieinterwencyjnych porejestracyjnych badan bezpieczefistwa dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, w przypadku ktérych to badan
obowigzek w zakresie ich przeprowadzenia nalozono zgodnie z art. 13 i 20, stosuje si¢ procedure przewidziang
wart. 117 ust. 3—7, art. 118,119, 1201 121 ust. 1 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

2. Jezeli zgodnie z procedurg okre$lona w ust. 1 Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii wydaje zalecenia w sprawie zmiany, zawieszenia lub uchylenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi przyjmuje opinie, biorgc pod uwage te zalecenia, a Komisja
przyjmuje decyzje zgodnie z art. 13.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka

w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
dolacza do swojej opinii szczegdtowe wyjasnienie podstaw naukowych zaistnialych réznic, wraz z zaleceniem.

Artykut 109
Wymiana informacji z innymi organizacjami

1. Agencja wspélpracuje ze Swiatowa Organizacja Zdrowia w sprawach dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii i podejmuje niezbedne dziatania w celu bezzwlocznego przekazywania Swiatowej Organizacji Zdrowia
wla$ciwych i wystarczajacych informacji dotyczacych dziatan podjetych w Unii, ktére moga wplyna¢ na ochrone zdrowia
publicznego w pafistwach trzecich.

Agencja udostepnia niezwlocznie Swiatowej Organizacji Zdrowia wszelkie zgloszenia o podejrzewanych reakcjach
niepozadanych, ktére wystapilty w Unii.

2. Agencja erazEuropejskie-CentrunrMonitorowaniai Agencja UE ds. Narkotykow +Narkemantt prowadza wymiang

otrzymanych informacji dotyczacych naduzywania produktéw leczniczych, w tym informacji dotyczacych
niedozwolonych $rodkéw odurzajgcych.

Artykut 110

Wspdlpraca miedzynarodowa

Na wniosek Komisji Agencja uczestniczy, we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi, w migdzynarodowej harmonizacji
i standaryzacji srodkéw technicznych odnoszacych si¢ do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Artykut 111

WspOlpraca z pafistwami cztonkowskimi

Agencja i panstwa czlonkowskie Wspé}pracu'a, w celu zapewnienia stalego rozwoju systeméw nadzoru nad
bezpleczenstwem farmakoterapu w tym systemow rejestrowania zdarzeri niepozgdanych, w tym bledéw w stosowaniu
lekéw, procesow i norm bezpieczeristwa lekow, ktore umozliwiajg umozliwiajgeyeh osiggniecie wysokiego standardu
ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do wszystkich produktéw leczniczych, bez wzgledu na sposoby wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wlacznie z wykorzystaniem podej$¢ opartych na wspdlpracy, w celu
zmaksymalizowania wykorzystania Srodkéw dostepnych w Unii. [Popr. 238]

Artykut 112

Sprawozdania dotyczace zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

Agengcja przeprowadza regularne niezalezne kontrole wlasnej dzialalno$ci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i co dwa lata sktada zarzadowi sprawozdanie z ich wynikéw. Wyniki sa nastepnie publikowane.
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ROZDZIAL IX

PIASKOWNICA REGULACYJNA

Artykut 113

Piaskownica regulacyjna

1.  Komisja moze, indywidualnie dla kazdego przypadku, utworzy¢ piaskownice regulacyjng zgodnie z konkretnym
planem dzialania piaskownicy, na podstawie zalecenia Agencji oraz zgodnie z procedurg okreslong w ust. 4-7, jezeli
spelnione sa wszystkie ponizsze warunki: [Popr. 239]

a) nie mozna opracowaé produktu leczniczego lub kategorii produktéw zgodnie z wymogami majacymi zastosowanie
do produktéw leczniczych ze wzgledu na wyzwania naukowe lub regulacyjne wynikajace z whasciwosci lub metod
zwigzanych z danym produktem;

b) wiasciwosci lub metody, o ktérych mowa w lit. a), majg pozytywny, sobie wlasciwy wplyw na jako$¢, bezpieczenstwo
lub skutecznos¢ produktu leczniczego lub kategorii produktéw lub wnoszg istotny, korzystny wklad w zapewnienie
pacjentom dostgpu do leczenia.

2. Piaskownica regulacyjna okresla ramy regulacyjne, w tym wymogi naukowe, dotyczgce opracowywania produktu,
o ktérym mowa w ust. 1, oraz, w stosownych przypadkach, prowadzenia w odniesieniu do tego produktu badan
klinicznych i wprowadzania go do obrotu na warunkach okre$lonych w niniejszym rozdziale. Piaskownica regulacyjna
moze zezwala¢ na ukierunkowane odstepstwa od niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej dyrektywy 2001/83[WE] lub
rozporzadzenia (WE) 1394/2007 na warunkach okre$lonych w art. 114.

Piaskownica regulacyjna wchodzi w zycie pod bezposrednim nadzorem wiasciwych organéw zainteresowanych panstw
czlonkowskich w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami niniejszego rozporzadzenia oraz, w stosownych przypadkach,
z innymi przepisami Unii i pafistw czlonkowskich dotyczacymi piaskownicy. Wszelkie naruszenia warunkéw okreslonych
w decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, oraz stwierdzone zagrozenia dla zdrowia i Srodowiska niezwlocznie zglasza si¢ Komisji
i Agengji.

3. Agencja monitoruje dziedzing nowo pojawiajacych si¢ produktéw leczniczych i moze zwroécic si¢ do posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, podmiotéw opracowujacych, niezaleznych ekspertéw i badaczy oraz
przedstawicieli pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw o przekazanie informacji i danych, a takze moze podja¢ z nimi
wstepny dialog, w stosownych przypadkach przez odniesienie do mechanizmu konsultacji przewidzianego w art. 162.
[Popr. 240]

4. Jezeli Agencja uzna za wlasciwe, by utworzy¢ piaskownice regulacyjng dla produktéw leczniczych, ktére
prawdopodobnie bedg podlegac zakresowi niniejszego rozporzadzenia, ale dla ktérych nie ma dostosowanych przepisow
dotyczgcych opracowywania i udzielania na nie pozwoler, przekazuje Komisji zalecenie. Agencja wymienia w tym
zaleceniu kwalifikujgce si¢ produkty lub kategorie produktéw oraz przedstawia w nim plan dzialania piaskownicy,
o ktérym mowa w ust. 1. [Popr. 241]

Agencja nie zaleca utworzenia piaskownicy regulacyjnej dla produktu leczniczego, ktérego opracowywanie jest juz
zaawansoware.

5. Agencja odpowiada za opracowanie planu dzialania piaskownicy na podstawie danych dostarczonych przez
podmioty opracowujace kwalifikujace si¢ produkty oraz po przeprowadzeniu odpowiednich konsultacji, w tym,
w stosownych przypadkach, z pacjentami, srodowiskiem akademickim, organami ds. oceny technologii medycznych,
personelem ochrony zdrowia lub podmiotami opracowujgcymi. W planie tym przedstawia si¢ kliniczne, naukowe
i regulacyjne uzasadnienie utworzenia piaskownicy, w tym okresla si¢ wymogi niniejszego rozporzadzenia, [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] i rozporzadzenia (WE) 1394/2007, ktérych nie mozna speié, oraz, w stosownych
przypadkach, propozycje Srodkéw alternatywnych lub tagodzacych. W planie tym okresla si¢ rowniez proponowany czas
trwania piaskownicy. W stosownych przypadkach Agencja proponuje réwniez $rodki majgce na celu zlagodzenie
ewentualnego zaktdcenia warunkéw rynkowych wynikajacego z utworzenia piaskownicy regulacyjnej. [Popr. 242]

6.  Komisja—w—drodze—aktéw—wykonawezyeh—podejmuje przyjmuje akty delegowane uzupelniajgce niniejsze
rozporzgdzenie zgodnie z art. 175, podejmujgc decyzje dotyczaca utworzenia piaskownicy regulacy]neJ,
z uwzglgdmemem zalecema Agenql i planu dzialania plaskownlcy zgodnie z ust. 4.

o 4 draen WA - [Popr. 243]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 83/149



PL

Dz.U. C z 13.3.2025

7. Decyzje ustanawiajace piaskownice regulacyjng zgodnie z ust. 5 s3 ograniczone w czasie i okresla si¢ w nich
szczegdlowe warunki wdrozenia piaskownicy regulacyjnej. Decyzje te obejmuja:

a) proponowany plan dzialania piaskownicy;
b) czas trwania piaskownicy regulacyjnej i jej wygasniecie;

¢) w ramach planu dzialania piaskownicy - wymogi niniejszego rozporzadzenia oraz [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE], ktérych spelnienie jest niemozliwe, oraz wlasciwe S$rodki stuzace zlagodzeniu
potencjalnego ryzyka dla zdrowia i Srodowiska.

8. Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, w kazdym czasie zawiesi¢ lub uchyli¢ piaskownice regulacyjna
w nastepujacych przypadkach:

a) wymogii warunki okreslone w ust. 6 i 7 nie sg juz spetnione;

b) niezbedna jest ochrona zdrowia publicznego i Srodowiska naturalnego.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2.

Jezeli Agencja otrzyma informacje, Ze moze mie¢ miejsce jeden z przypadkéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
informuje o tym Komisj¢.

9. Jezeli po wydaniu — zgodnie z ust. 6 — decyzji o ustanowieniu piaskownicy regulacyjnej zostanie zidentyfikowane
ryzyko dla zdrowia, ktére mozna w pelni zlagodzi¢ w drodze przyjecia warunkéw uzupelnxa]qcych Komisja moze, po
konsultaq1 z Agenqq, zmieni¢ swo]e; decyZJ(; w drodze aktow wykonawczych.

askevericy seyin aktéw—wykonawezyel: Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie
z procedurq sprawdza)ch, 0 ktore mowa w art 173 ust. 2 Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia, na podstawie nalezycie
uzasadnionego rozumowania i dowodéw otrzymanych od agencji, przedluzajgcych czas trwania piaskownicy
regulacyjnej. [Popr. 245]

10.  Niniejszy artykul nie wyklucza ustanowienia projektéw pilotazowych na czas okreslony w celu zbadania réznych
sposobéw wdrozenia obowiazujacych przepiséw.

Artykut 114

Produkty opracowywane w ramach piaskownicy

1. Przy zatwierdzaniu wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne produktéw objetych piaskownicg regulacyjna
panstwa czlonkowskie uwzgledniaja plan dzialania piaskownicy, o ktérym mowa w art. 113 ust. 1.

2. Produkt leczniczy opracowywany w ramach piaskownicy regulacyjnej mozna wprowadzi¢ do obrotu dopiero po
dopuszczeniu go do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Poczatkowy okres waznosci takiego zezwolenia nie
moze przekroczy¢ czasu trwania piaskownicy regulacyjnej. Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, na podstawie naleZycie uzasadnionego zalecenia wydanego przez Agencje, pozwolenie to mozna przedtuzy¢.
[Popr. 246]

3. W nalezycie uzasadnionych przypadkach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
opracowanego w ramach piaskownicy regulacyjnej moze obejmowac odstepstwa od wymogéw okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu oraz [zmienionej dyrektywie 2001/83/WE]. Wszelkie odstgpstwa od wymogéw w kontekscie piaskownicy
zapewniajg utrzymanie poziomu bezpieczefistwa pacjentéw oraz ochrony zdrowia publicznego i zasad etycznych.
Odstepstwa te mogg obejmowaé dostosowane, rozszerzone, uchylone lub odroczone wymogi. Kazde odstepstwo nalezy
ograniczy¢ do tego, co umozliwia osiggniecie zalozonych celéw oraz jest absolutnie konieczne do ich osiagnigcia, jest
nalezycie uzasadnione oraz okre$lone w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. [Popr. 247]

4. W odniesieniu do produktéw leczniczych opracowywanych w ramach piaskownicy regulacyjnej, dla ktérych
wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z ust. 2 oraz — w stosownych przypadkach — ust. 3,
w charakterystyce produktu leczniczego oraz ulotce dofgczonej do opakowania nalezy wskaza¢, ze produkt leczniczy jest
opracowywany w ramach piaskownicy regulacyjne;j.

5. Bez uszczerbku dla art. 195 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] Komisja zawiesza pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane zgodnie z ust. 2, jezeli piaskownica regulacyjna zostala zawieszona lub uchylona zgodnie z art. 113
ust. 7.

6.  Komisja niezwlocznie zmienia pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w celu uwzglednienia $rodkéw tagodzacych
wprowadzonych zgodnie z art. 115.
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Artykut 115
Przepisy ogdlne dotyczace piaskownicy

1. Piaskownice regulacyjne pozostaja bez wplywu na uprawnienia wlasciwych organéw w zakresie nadzoru
i stosowania §rodkéw naprawczych. W przypadku stwierdzenia ryzyka dla zdrowia publicznego lub obaw dotyczacych
bezpieczenstwa zwiazanych ze stosowaniem produktéw objetych piaskownica wlasciwe organy niezwlocznie
wprowadzaja odpowiednie $rodki tymczasowe w celu zawieszenia lub ograniczenia stosowania tych produktéw oraz
informuja Komisj¢ zgodnie z art. 113 ust. 2.

Jezeli takie dzialania lagodzace nie sa mozliwe lub okazuja si¢ nieskuteczne, nalezy niezwlocznie zawiesi¢ proces
opracowywania i testowania do momentu wprowadzenia skutecznych dziatan fagodzacych. Jezeli nie moina przedstawic
skutecznych dzialari lagodzgcych, Agencja bez zbednej zwloki koriczy obowigzywanie piaskownicy. [Popr. 248]

2. Uczestnicy piaskownicy regulacyjnej, w szczegdlnosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odnosnego
produktu leczniczego, ponosza — zgodnie z obowigzujacymi przepisami Unii i panstw czlonkowskich dotyczacymi
odpowiedzialno$ci — odpowiedzialno$¢ za wszelkie szkody wyrzadzone osobom trzecim w wyniku prowadzenia badan
w ramach piaskownicy. Bez zbednej zwloki udzielaja oni Agencje wszelkich informacji, ktére moga pociagal za soba
zmiany w piaskownicy regulacyjnej lub obawy dotyczace jakoSci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéow
opracowywanych w ramach piaskownicy regulacyjne;.

3. Zasady i warunki funkcjonowania piaskownic regulacyjnych, w tym kryteria kwalifikowalnosci i procedury
regulujgce ubieganie si¢ o uczestnictwo w piaskownicy, selekcje uczestnikéw, uczestnictwo i rezygnowanie z uczestnictwa
w piaskownicy regulacyjnej, a takze kwestie dotyczace praw i obowiazkéw uczestnikéw piaskownic okresla si¢ w aktach
wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

4. Po otrzymaniu informacji od pafistw czionkowskmh Agenqa przedk}ada KOl’l’llS]l sprawozdama roczne dotyczqce
rezultatéw wdrazania plaskownlcy regulacyjnej, tw2 a4 e-prs wyciag WO 0
tworzentaw tym podziatu liczby przyznanych p1askown1c egt 7 5 7
dotyczgee, tendencji w zakresie produktow leczniczych kwahf ku)qcych sig do pmskowmcy regulacy]ne), dabrych
praktyk, napotkanych trudnosci i wyciggnigtych wnioskoéw, refleksji temat mozliwych przyszlych dostosowari ram
prawnych i zaleceri dotyczgcych stosowania niniejszego rozporzadzenia i innych unijnych aktow prawnych objetych
nadzorem w ramach piaskownicy. Komisja podaje te sprawozdania i streszczenia do wiadomosci publicznej. [Popr. 249]

5. Komisja dokonuje przegladu sprawozdan i w razie potrzeby przedstawia wnioski ustawodawcze w celu aktualizacji
ram regulacyjnych, o ktérych mowa w art. 113 ust. 2, lub aktéw delegowanych zgodnie z art. 28 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE].

ROZDZIAL X

DOSTEPNOSC 1 BEZPIECZENSTWO DOSTAW PRODUKTOW LECZNICZYCH

Sekcja 1

Monitorowanie niedoboréw i krytycznych niedoboréw oraz zarzadzanie nimi

Artykut 116

Powiadomienia posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego dysponujacy pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu w procedurze scentralizowanej lub krajowym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (zwany
dalej ,posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
powiadamia wlasciwy organ panistwa cztonkowskiego, a w odniesieniu do produktu leczniczego objetego dopuszczeniem
do obrotu w procedurze scentralizowanej takze Agencje (w niniejszym rozdziale organy i Agencja sg zwane dalej
~wlasciwym zainteresowanym organem”), o nastepujacych kwestiach, wyjasniajgc przyczyny: [Popr. 250]

a) swojej decyzji o trwalym zaprzestaniu obrotu produktem leczniczym w danym panstwie cztonkowskim nie pdzniej
niz dwanascie miesigcy przed ostatnig dostawg tego produktu leczniczego na rynek danego pafistwa cztonkowskiego
realizowang przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) swoim wniosku o trwale wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w danym panstwie czlonkowskim nie pdZniej niz dwanascie miesigcy przed ostatnia
dostawg tego produktu leczniczego na rynek danego panstwa czlonkowskiego realizowana przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
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¢) swojej decyzji o tymczasowym zawieszeniu obrotu produktem leczniczym w danym pafistwie czlonkowskim jak
najszybciej i nie p6zniej niz sze$¢ miesiecy przed rozpoczeciem tymczasowego zawieszenia dostaw tego produktu
leczniczego na rynek danego panstwa czlonkowskiego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
[Popr. 251]

d) mozliwym do przewidzenia tymczasowym zakléceniu dostaw produktu leczniczego w danym pafistwie
czlonkowskim o przewidywanym czasie trwania dtuzszym niz dwa tygodnie lub — w oparciu o prognoze dotyczaca
popytu przygotowana przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —oraz wlasciwe organy krajowe,
w miare dostgpnosci, jak najszybciej i nie pdZniej niz sze$¢ miesigcy przed rozpoczeciem takiego tymczasowego
zaklocenia dostaw lub — jezeli nie jest to mozliwe i mozliwe do przewidzenia oraz w nalezycie uzasadnionych
przypadkach — niezwlocznie po uzyskaniu informacji o takim tymczasowym zakléceniu, aby umozliwi¢ pafistwu
czlonkowskiemu monitorowanie wszelkich potencjalnych lub faktycznych niedoboréw zgodnie z art. 118 ust. 1.
[Popr. 252]

2. Do celéw powiadomienia dokonanego zgodnie z ust. 1 lit. a), b) i ¢) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udostepnia informacje wymienione w czgsci I zalacznika IV.

Do celéow powiadomieri dokonywanych zgodnie z ust. 1 lit. d) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnia informacje wymienione w cz¢sci Il zalacznika IV.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w stosownych przypadkach niezwlocznie powiadamia wihasciwy
zainteresowany organ o wszelkich istotnych zmianach w informacjach udzielonych zgodnie z niniejszym ustgpem.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 175, aktéw delegowanych w celu zmiany zalgcznika IV
w zakresie informacji udzielanych w przypadku tymczasowego zakldcenia dostaw, informacji udzielanych w przypadku
zawieszenia lub zaprzestania obrotu produktem leczniczym lub wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, lub tresci planu zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 117.

Artykut 117

Plan zapobiegania niedoborom

1. Do dnia... [18 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, wprowadza i aktualizuje plan zapobiegania niedoborom dla kazdego produktu
leczniczego wprowadzanego do obrotu. Przygotowujac plan zapobiegania niedoborom, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza w nim minimalny zestaw informacji okreslonych w czg$ci V zalgcznika IV oraz
uwzglednia wytyczne sporzadzone przez Agencje zgodnie z ust. 2. Plan zapobiegania niedoborom udostgpnia si¢ na
wniosek Agencji i wlasciwego organu paristwa czlonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy wprowadzono do obrotu.
[Popr. 253]

2. We wspélpracy z grupa roboczg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lt—e}i po konsultacji z Grupg
roboczg EMA/CHMP wspdlpracujgcqg z organizacjami pracownikéw stuiby zdrowia i Grupq roboczg pacjentow
i konsumentéw, Agencja sporzadza wytyczne dla posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanych
wart. 116 ust. 1, dotyczace wdrozenia planu zapobiegania niedoborom. [Popr. 254]

3. W stosownych przypadkach posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani w art. 116 ust. 1,
aktualizujg plan zapobiegania niedoborom, zamieszczajgc w nim dodatkowe informacje w oparciu o zalecenia
Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa Produktéw Leczniczych (zwanej réwniez ,grupa
sterujgcg ds. niedoboréw lekéw — MSSG”), ustanowionej w art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022123, zgodnie z art. 123
ust. 4 oraz art. 132 ust. 1.

Artykut 118

Monitorowanie niedoboréw przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego lub Agencje

1. Na podstawie sprawozdar, o ktérych mowa w art. 120 ust. 1 oraz art. 121 ust. 1 lit. ¢), informacji, o ktérych mowa
w art. 119, art. 120 ust. 2 oraz art. 121, a takze powiadomien dokonywanych na podstawie art. 116 ust. 1 lit. a)—d)
wlasciwy zainteresowany organ, o ktérym mowa w art. 116 ust. 1, stale monitoruje wszelkie potencjalne lub faktyczne
niedobory wymienionych produktéw leczniczych, za posrednictwem krajowych informatycznych systeméw nadzoru lub
baz danych, i przekazuje informacje Agencji bez zbgdnej zwloki. [Popr. 255]

Jezeli wymienione produkty lecznicze dopuszczono do obrotu na podstawie niniejszego rozporzadzenia, Agencja
prowadzi monitoring we wsp6lpracy z wlasciwym organem panstwa cztonkowskiego.
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la. Na podstawie informacji przekazanych zgodnie z art. 121 ust. 2 lit. f) Agencja monitoruje i ocenia wszelkie
dziatania planowane lub podjete przez paristwo czlonkowskie w celu ograniczenia niedoboréw na szczeblu krajowym
w odniesieniu do ich wplywu na dostgpnos¢ i podaz produktow leczniczych na szczeblu unijnym. [Popr. 256]

2. Do celow ust. 1 wihasciwy zainteresowany organ zdefiniowany w art. 116 ust. 1 moze zazgdaé wszelkich
dodatkowych informacji od zdefiniowanego w art. 116 ust. 1 posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
W szczegdlnosci moze on zazadal od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedtozenia planu fagodzenia
niedoboréw zgodnie z art. 119 ust. 2, oceny ryzyka skutkéw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania zgodnie z art. 119
ust. 3 lub planu zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 117. WlaSciwy zainteresowany organ meze
wyztaezyéwyznacza termin przedlozenia zgdanych informacgji. [Popr. 257]

Artykut 119

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1:

a) niezwlocznie udziela wlasciwemu zainteresowanemu organowi, zdefiniowanemu w art. 116 ust. 1, informacji
zadanych przez ten organ zgodnie z art. 118 ust. 2 lub art. 124 ust. 2 lit. b), z wykorzystaniem narzedzi, metod
i kryteriéw monitorowania i sprawozdawczo$ci ustanowionych na podstawie art. 122 ust. 4 lit. b), w terminie
wyznaczonym przez ten wlasciwy organ;

b) w razie potrzeby zapewnia aktualizacje informacji udzielonych zgodnie z lit. a);
¢) uzasadnia nieudzielenie ktérejkolwiek z zadanych informacji;

d) w razie potrzeby zwraca si¢ do wlasciwego zainteresowanego organu, zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, z wnioskiem
o przedluzenie terminu wyznaczonego przez ten wlasciwy organ zgodnie z lit. a) oraz

e) wskazuje, czy informacje udzielone zgodnie z lit. a) zawieraja jakiekolwiek poufne informacje handlowe, wskazuje
wlaSciwe czedci tych informacji o charakterze tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki
charakter.

2. Sporzadzajac plan lagodzenia niedoboréw, o ktérym mowa w art. 118 ust. 2, posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, zamieszcza w tym planie minimalny zestaw informacji
okreslonych w czgsci IV zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne sporzadzone przez Agencj¢ zgodnie z art. 122 ust. 4
lit. c).

3. Sporzadzajac oceng ryzyka skutkéw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania, o ktérej mowa w art. 118 ust. 2,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, zamieszcza w tej ocenie minimalny
zestaw informacji okreslonych w czeéci Il zalacznika IV oraz uwzglednia wytyczne sporzadzone przez Agencje zgodnie
z art. 122 ust. 4 lit. c).

4. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, jest odpowiedzialny za udzielenie
prawdziwych, niewprowadzajacych w blad i pelnych informacji zgodnie z Zadaniem wiasciwego zainteresowanego organu.

5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, wspdlpracuje z tym wlasciwym
organem oraz ujawnia temu organowi, na jego wniosek, wszelkie istotne informacje oraz aktualizuje te informacje, gdy
tylko nowe informacje stang si¢ dostgpne.

Artykut 120
Obowigzki innych podmiotéw

1. Hurtownicy i inne osoby fizyczne lub prawne, ktére sa upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow
leczniczych dopuszczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwie czlonkowskim na podstawie art. 5 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] dla ludnosci, megg—zglesiézglaszajg wlasciwemu organowi danego panstwa czlonkowskiego
niedobdr danego produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu w tym pafistwie cztonkowskim. Ponadto hurtownicy
regularnie przekazujq wlasciwemu organowi informacje na temat dostgpnych zapaséw dostarczanych przez nich
produktow leczniczych. [Popr. 258]
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la. W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powiadamia o tymczasowym zakldceniu
w dostawach produktu leczniczego, hurtownicy i inne osoby lub podmioty prawne, ktére sq upowainione lub
uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych, terminowo przekazujg Agencji, wlasciwemu organowi w paristwie
czlonkowskim i wlasciwemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na ich wniosek, informacje dotyczgce
powodow tymczasowych zakltéceri w dostawach produktu w paristwie cztonkowskim. [Popr. 259]

2. Do celéw art. 118 ust. 1, w stosownych przypadkach, na zadanie wlasciwego zainteresowanego organu
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni posiadacze pozwolefi na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowani
w art. 116 ust. 1, importerzy i wytworcy produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz ich wiasciwi dostawcy,
hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli zainteresowanych stron lub inne osoby fizyczne lub prawne, ktére sa
upowaznione lub uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci, udzielaja wszelkich Zadanych informacji
W wyznaczonym terminie.

Artykut 121

Rola wlasciwego organu pafistwa cztonkowskiego

1. Wlasciwy organ pafistwa czlonkowskiego:

-a) gromadzi i ocenia informacje na temat potencjalnych i faktycznych niedoboréw, dostarczone przez posiadaczy
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu, importerow, producentéw i dostawcow produktéw leczniczych lub substancji
czynnych, hurtownikéw, pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentéw i konsumentéw oraz inne osoby lub podmioty
prawne, ktdre sq upowaznione lub uprawnione do dostarczania ludziom produktéw leczniczych; [Popr. 260]

a) ocenia zasadno$¢ kazdego wniosku o uznanie informacji za poufne zlozonego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, zgodnie z art. 119 ust. 1 lit. ) oraz zapewnia ochrong
informacji, ktére uzna za poufne informacje handlowe, przed nieuzasadnionym ujawnieniem;

b) publikujerrapowszechniedosteprejstronie-internetowej; informacje i regularnie aktualizuje informacje ena temat
faktycznych niedoborachniedoborow produktow leczmczych w—przypadkach—wktérych—ten, jesli wlasciwy organ
ocenil niedobér na publicznie dostgpnej i przyjaznej dla uzytkowmka stronie internetowej oraz dopilnowuje, aby
takie informacje, w tym dotyczqce dostgpnych rozwigzari alternatywnych, byly aktywnie przekazywane
przedstawicielom pracownikow stuzby zdrowia i pacjentéw; wlasciwe organy jak najszybciej informujg Agencje
o wszelkich srodkach planowanych lub podjetych na szczeblu krajowym w celu zlagodzenia niedoboru lub
spodziewanego niedoboru; [Popr. 261]

ba) tworzy system umozliwiajgcy pacjentom zglaszanie niedoboréw produktow leczniczych i zwraca sig¢ do aptek
dostarczajgcych leki do szpitali i do aptek szpitalnych o przekazanie drogq elektroniczng danych dotyczgcych
dostgpnych zapaséw danego produktu leczniczego, aby zapobiec zblizajgcemu si¢ lub istniejgcemu niedoborowi
w zaopatrzeniu w produkt leczniczy lub zlagodzi¢ ten niedobdr; [Popr. 262]

c) bez zbednej zwloki zglasza Agencji, za posrednictwem grupy roboczej SPOC, o ktérej mowa w art. 3 ust. 6
rozporzadzenia (UE) 2022/123, kazdy niedobér produktu leczniczego, ktéry zidentyfikowat jako krytyczny niedobér

w tym panstwie cztonkowskim.

ca) kieruje do pracownikéw stuzby zdrowia zalecenia dotyczgce alternatywnych produktéw leczniczych stosowanych
w leczeniu w przypadku niedoboréw; [Popr. 263]

cb) rozwaza zastosowanie odpowiednich srodkéw regulacyjnych w celu ztagodzenia niedoboru. [Popr. 264]

2. W nastgpstwie zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1 lit. ¢), oraz w celu ulatwienia monitorowania, o ktérym mowa
wart. 118 ust. 1, wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, za posrednictwem grupy roboczej, o ktérej mowa w ust. 1 lit.
¢), podejmuje nastepujace dziatania:

a) przedklada Agencji informacje, o ktérych mowa w art. 122 ust. 1 lub art. 124 ust. 2 lit. a), z wykorzystaniem narzedzi,
metod i kryteriow z zakresu monitorowania i sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 122 ust. 4 lit. b),
w terminie wyznaczonym przez Agencje;

b) w razie potrzeby zapewnia aktualizacje informacji udzielonych Agencji zgodnie z lit. a);

¢) uzasadnia nieudzielenie Agencji ktorejkolwiek z informacji, o ktérych mowa w lit. a);
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d) w stosownych przypadkach zwraca si¢ do Agencji o przedtuzenie wyznaczonego przez nig terminu, o ktérym mowa
w lit. a);

e) wskazuje, czy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, wskazal wszelkie
poufne informacje handlowe oraz zapewnia wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

powoddw, dla ktérych informacje te maja charakter tajemnicy handlowej, zgodnie z art. 119 ust. 1 lit. e);

f) bez zbgdnej zwloki informuje Agencje o wszelkich dzialaniach przewidzianych lub podjetych przez to panstwo
czlonkowskie w celu zlagodzenia niedoboru na szczeblu krajowym.

2a.  Po rozszerzeniu ESMP, o ktérym mowa w art. 122 ust. 6, oraz do celéw art. 118 ust. 1 i art. 121 ust. 2 lit. a)
wlasciwe organy paristw czlonkowskich tworzq krajowe systemy informatyczne, ktore sq interoperacyjne z ESMP
i umozliwiajg zautomatyzowang wymiang informacji z ESMP, unikajqc przy tym powielania raportéw. [Popr. 266]

3. Jezeli wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego dysponuje informacjami dodatkowymi w stosunku do informagji,
jakich nalezy udzielié na podstawie niniejszego artykulu, niezwlocznie udziela Agencji takich informacji za
posrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 1 lit. c).

4. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych, o ktérym mowa
w art. 123 ust. 1, wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego udziela Agencji, za poSrednictwem grupy roboczej, o ktorej
mowa w ust. 1 lit. ¢), wszelkich informacji wymaganych na podstawie art. 124 ust. 2 lit. a).

5. W nastepstwie zalecent wydanych przez MSSG zgodnie z art. 123 ust. 4 wla$ciwy organ panstwa cztonkowskiego, za
posrednictwem grupy roboczej, o ktorej mowa w ust. 1 lit. ¢), podejmuje nastepujace dzialania:

a) zglasza Agencji wszelkie informacje uzyskane od zdefiniowanego w art. 116 ust. 1 posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego lub od innych podmiotéw na podstawie art. 120 ust. 1a i 2;

[Popr. 267]

b) stosuje si¢ do wszelkich Srodkéw wprowadzonych przez Komisje na podstawie art. 126 ust. 1 lit. a) oraz koordynuje te
$rodki;

¢) uwzglednia wszelkie zalecenia MSSG, o ktérych mowa w art. 123 ust. 4;
d) informuje Agencje o wszelkich dzialaniach przewidzianych lub podjetych przez to panstwo czlonkowskie zgodnie

z lit. b) i ¢) oraz zglasza wszelkie inne dzialania podjete w celu zlagodzenia lub rozwigzania krytycznego niedoboru
w panistwie cztonkowskim, jak rowniez, bez zbednej zwloki, rezultaty tych dziatan. [Popr. 268]

6.  Panstwa czlonkowskie mogg zwrdci¢ si¢ do MSSG o wydanie dalszych zalecen, o ktérych mowa w art. 123 ust. 4.
Jesli paristwa czlonkowskie podejmujg na szczeblu krajowym alternatywne dzialania niezgodne z zaleceniami MSSG,
bezzwlocznie informujg MSSG o powodach takiego dziatania. [Popr. 269]

Artykul 121a

Krajowe strony internetowe na temat niedoboréw lekéw

Strona internetowa, o ktérej mowa w ust. 121 ust. 1 lit. b), zawiera co najmniej nastgpujqgce informacje:

a) nazwa handlowa produktu leczniczego i migdzynarodowa niezastrzezona nazwa, do celéw interoperacyjnosci;
b) wskazanie terapeutyczne produktu leczniczego, w przypadku ktérego wystepujq niedobory;

c¢) przyczyny niedoboréw i Srodki lagodzgce podjete w celu zaradzenia niedoborom;

d) daty rozpoczecia i spodziewanego zakoticzenia niedoboréw;

e) inne istotne informacje dla pracownikow stuzby zdrowia i pacjentéw, w tym informacje na temat dostgpnych
alternatywnych metod leczenia. [Popr. 270]
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Artykut 122

Rola Agencji w odniesieniu do niedoboréw

1. Do celéow art. 118 ust. 1 i ust. 1a Agencja moze zwréci¢ si¢ do wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego
o dodatkowe informacje za posrednictwem grupy roboczej, o ktdérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ). Agencja moze
wyznaczy¢ termin udzielenia zgdanych informacji. [Popr. 271]

la. Do celow art. 118 ust. 1a i w oparciu o informacje przekazane zgodnie z art. 121 ust. 1 lit. cb) i art. 121 ust. 2
Agencja ocenia dzialania planowane lub podjete przez patistwo czlonkowskie w celu zlagodzenia niedoboréw na
szczeblu krajowym w odniesieniu do wszelkiego potencjalnego lub rzeczywistego negatywnego wplywu tych dzialafi na
dostepnos¢ i bezpieczeristwo dostaw w innym paristwie czlonkowskim i na szczeblu unijnym. Agencja informuje
0 swojej ocenie zainteresowane patistwa czlonkowskie i MSSG, a takZie paristwa czlonkowskie, na ktére moze lub
faktycznie ma ona wplyw, za posrednictwem pojedynczego punktu kontaktowego grupy roboczej, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 6 rozporzqdzenia (UE) 2022/123. Agencja informuje réwniez Komisje o swojej ocenie. [Popr. 272]

2. Napodstawie art. 118 ust. 1 Agencja, we wspOlpracy z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), okresla
produkty lecznicze, ktérych niedoboru nie mozna rozwiaza¢ bez koordynacji na szczeblu UE.

2a. Do celow identyfikacji produktéw leczniczych, w przypadku ktérych problemu niedoboru nie moina rozwigzaé
bez koordynacji na szczeblu Unii zgodnie z ust. 2, Agencja moze konsultowal si¢ z posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami. [Popr. 273]

3. Agengja informuje MSSG o niedoborach produktéw leczniczych, ktére stwierdzono na podstawie ust. 2.

4. Do celow realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 118 ust. 1, art. 123 j art. 124, Agencja zapewnia, w porozumieniu
z grupg roboczg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), pedjecienasteptjseych-dziatati w porozumieniu z Grupg roboczg
pacjentéw i konsumentéw i Grupg roboczg EMA/CHMP wspélpracujgcq z organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia
oraz innymi odpowiednimi zainteresowanymi stronami: [Popr. 274]

a) ustanowienie kryteriow przyjecia i przegladu wykazu krytycznych niedoboréw, o ktérym mowa w art. 123 ust. 1;

b) okreslenie narzedzi, w tym europejskiej platformy monitorowania niedoboréw (zwanej dalej ,ESMP”), ustanowionej na
mocy rozporzadzenia (UE) 2022/123, po rozszerzeniu zakresu na podstawie ust. 6, metod i kryteriéw monitorowania
oraz sprawozdawczosci przewidzianych w art. 119 ust. 1 lit. a) oraz art. 121 ust. 2 lit. a);

¢) sporzadzenie wytycznych majacych na celu umozliwienie posiadaczom pozwolefi na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowanym w art. 116 ust. 1, wdrozenie oceny ryzyka skutkow zawieszenia, zaprzestania lub wycofania oraz
planu fagodzenia niedoboréw, o ktérym mowa w art. 118 ust. 2;

d) okreslenie metod wydawania zalecen, o ktérych mowa w art. 123 ust. 4;

¢) publikacja informacji objetych lit. a)-d) na specjalnej stronie internetowej na swoim portalu, o ktérym mowa
w art. 104.

5. W trakcie wystgpowania krytycznego niedoboru oraz dopéki MSSG nie uzna, ze krytyczny niedobér zostal
rozwigzany, Agencja regularnie sklada Komisji i MSSG sprawozdania z wynikéw monitorowania, o ktérym mowa
w art. 124, a w szczeg6lnosci zglasza kazde zdarzenie, ktére prawdopodobnie doprowadzi do powaznego wydarzenia
zdefiniowanego w art. 2 rozporzadzenia (UE) 2022/123. Jezeli zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/2371 uznano stan
zagrozenia zdrowia publicznego lub zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 pewne zdarzenie uznano za powazne
wydarzenie, stosuje si¢ to rozporzadzenie.

6. Do celéw wdrozenia niniejszego rozporzadzenia Agencja rozszerza zakres ESMP. W-stosownych—przypadkach
Agencja zapewnia interoperacyjno$¢ danych miedzy ESMP, systemami informatycznymi panstw czlonkowskich i,

w stosownych przypadkach, z innymi odpowiednimi systemami informatycznymi oraz informatycznymi bazami danych,
bez powielania raportowania. [Popr. 275]
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Artykut 123

Rola MSSG oraz wykaz krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych

1. Na podstawie monitorowania, o ktérym mowa w art. 118 ust. 1, oraz po konsultacji z Agencjg i grupg roboczg,
o ktdérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG przyjmuje wykaz krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w panstwie czlonkowskim na podstawie art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE] oraz
niedobordéw, ktére wymagaja podjecia skoordynowanych dziatai na szczeblu unijnym (,wykaz krytycznych niedoboréw
produktéw leczniczych”).

2. W razie potrzeby MSSG dokonuje przegladu statusu krytycznego niedoboru i aktualizuje wykaz, jesli uzna, ze nalezy
do niego dodaé produkt leczniczy lub — w oparciu o sprawozdanie ztozone na podstawie art. 122 ust. 5 — ze krytyczny
niedobér zostal rozwigzany. MSSG moze zaleci¢ monitorowanie prognoz podazy produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w Unii i popytu na nie oraz monitorowanie zapasow dostgpnych w calym taticuchu dostaw. [Popr. 276]

3. Ponadto MSSG zmienia swéj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢),
zgodnie z rolami wyznaczonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

4. MSSG moezeprzedstawiaéprzedstawia, bez zbednej zwloki, zalecenia dotyczace Srodkéw stuzacych rozwiazaniu lub
fagodzeniu krytycznych niedoboréw zgodnie z metodami, o ktorych mowa w art. 122 ust. 4 lit. d), wlasciwym
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, paistwom czlonkowskim, Komisji, przedstawicielom pracownikéw
stuzby zdrowia lub innym podmiotom. [Popr. 277]

4a. Pafistwa czlonkowskie w ramach MSSG mogq podjgé decyzje o uruchomieniu ,mechanizmu dobrowolnej
solidarnosci dotyczgcego lekéw”, aby:

a) powiadamiac inne pafistwa czlonkowskie i Komisje o krytycznym niedoborze produktu leczniczego na poziomie
krajowym;

b) okreslic, przy wsparciu Agencji, dostgpnos¢ produktu leczniczego w innych paristwach cztonkowskich;

c) organizowac, przy wsparciu Agencji, spotkania z udostgpniajgcymi paristwami czlonkowskimi, strong przekazujgcq
i innymi wlasciwymi stronami w celu oméwienia wymogow operacyjnych;

d) zwrdcié si¢ o uruchomienie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci w celu koordynowania i logistycznego
wspierania dobrowolnego transferu produktéw leczniczych. [Popr. 278]

Artykut 124

Zarzadzanie krytycznym niedoborem

1. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw na podstawie art. 123 ust. 1 i 2 oraz w oparciu
o stale monitorowanie prowadzone zgodnie z art. 118 ust. 1 Agencja, we wspélpracy z wlasciwym organem pafistwa
cztonkowskiego, stale monitoruje krytyczny niedobdr tego produktu leczniczego.

2. Do celow ust. 1 Agencja moze zazadal istotnych informacji na temat tego krytycznego niedoboru — jezeli
informacje te nie zostaly jej jeszcze udostgpnione — od nastgpujacych podmiotéw:

a) wlaSciwego organu zainteresowanego parnstwa czlonkowskiego za posrednictwem grupy roboczej, o ktérej mowa
wart. 121 ust. 1 lit. ¢);

b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1;

¢) innych podmiotéw wymienionych w art. 120 ust. 2.

Do celéw niniejszego ustepu Agencja moze-wyznaczyéwyznacza termin udzielenia zadanych informacgji. [Popr. 279]

3. Agengcja tworzy w ramach swojej strony internetowej, o ktorej mowa w art. 104, publicznie dostepna i przyjazng
dla uiytkownika podstron¢ internetows zawierajaca informacje na—temato wszystkich faktycznych krytycznych
niedoboréwniedoborach produktéw leczniczych, w przypadkech—gdytym o przyczynach niedoboréw. Po ocenie
niedoboréw Agencja ecenitariedebér+wydatawydaje zalecenia dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw. Oprécz
wykazu patistw czlonkowskich dotknigtych kazdym niedoborem strona internetowa zawiera informacje, o ktorych
mowa w art. 121a. Na tej stronie internetowej podaje si¢ takze odniesienia do wykazéw faktycznych niedoboréw
publikowanych przez wiasciwe organy panstwa czlonkowskiego na podstawie art. 121 ust. 1 lit. b), ESMP oraz, w miarg
mozliwosci, informacje z innych odpowiednich Zrédet i baz danych wskazanych przez Agencje, jak réwniez odniesienia
do alternatywnych metod leczenia lub produktéw leczniczych oraz odpowiednie informacje. [Popr. 280]
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Artykut 125

Obowiazki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w przypadku krytycznego niedoboru

1. Po dodaniu produktu leczniczego do wykazu krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych zgodnie z art. 123
ust. 1 i 2 lub po wydaniu zalecen zgodnie z art. 123 ust. 4 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowany w art. 116 ust. 1, ktérego te zalecenia dotycza:

a) udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich moze zazadaé Agencja, w tym regularnych informacji o dostgpnych
zapasach produktéw leczniczych; [Popr. 281]

b) udziela Agencji dodatkowych istotnych informacji;
¢) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 123 ust. 4;

d) stosuje si¢ do wszelkich Srodkéw wprowadzonych przez Komisj¢ na podstawie art. 126 ust. 1 lit. a) lub dzialan
podejmowanych przez pafistwo cztonkowskie na podstawie art. 121 ust. 5 lit. d);

¢) informuje Agencje o wszelkich $rodkach wprowadzonych na podstawie lit. c¢) i d) oraz zglasza rezultaty takich
srodkéw;

f)  bez zbednej zwloki informuje Agencje o dacie konicowej krytycznego niedoboru. [Popr. 282]

Artykut 126

Rola Komisji

1. Jezeli Komisja uzna to za wlasciwe i niezbedne, podejmuje nastepujace dziatania:
a) uwzglednia zalecenia MSSG oraz wdraza wlasciwe Srodki;

b) informuje MSSG o tych $rodkach wprowadzonych przez Komisje.
2. Komisja moze zwréci¢ si¢ do MSSG o wydanie zaleceni, o ktérych mowa w art. 123 ust. 4.

2a. Komisja podejmuje odpowiednie kroki, aby rozwial wszelkie wgtpliwo$ci wynikajqce z oceny Agencji, o ktdrej
mowa w art. 122 ust. 1a. [Popr. 283]

Sekcja 2

Bezpieczenstwo dostaw

Artykut 127

Identyfikacja produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu i zarzadzanie nimi przez wlasciwy organ parnistwa
czlonkowskiego

1. Wiadciwy organ pafistwa czlonkowskiego po konsultacji z pracownikami stuzby zdrowia oraz organizacjami
pacjentow identyfikuje produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu w tym panstwie czlonkowskim, stosujac metodyke
okreslong w art. 130 ust. 1 lit. a). [Popr. 284]

2. Wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego dzialajacy za posrednictwem grupy roboczej, o ktdrej mowa w art. 121
ust. 1 lit. ¢), zglasza Agencji produkty lecznicze o krytycznym znaczeniu w tym pafistwie cztonkowskim, zidentyfikowane
na podstawie ust. 1, jak réwniez informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
zdefiniowanego w art. 116 ust. 1.

3. Do celow identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego moze zazada¢ od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanego
wart. 116 ust. 1, istotnych informacji obejmujacych plan zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 117.

4. Do celéw identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérej mowa w ust. 1, wlasciwy organ
panstwa cztonkowskiego moze zazadaé istotnych informacji od innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, importeréw lub wytwércéw produktow leczniczych lub substancji czynnych oraz ich
wlasciwych dostawcow, hurtownikéw, stowarzyszen przedstawicieli zainteresowanych stron lub innych oséb fizycznych
lub prawnych, ktdre sa upowaznione lub uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci.
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5. Wlasciwy organ parnistwa czlonkowskiego ocenia zasadno$¢ kazdego wniosku o uznanie informacji za poufne
zlozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 128 ust. 1 lit. ) oraz zapewnia
ochrong wszelkich poufnych informacji handlowych przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

6. Do celow przyjecia unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu na podstawie art. 131 kazde
panstwo czlonkowskie, za posrednictwem wiasciwego organu tego panstwa, podejmuje nastepujace dzialania:

a) przedklada Agencji informacje, o ktérych mowa w art. 130 ust. 2 lit. a), z wykorzystaniem narzedzi, metod i kryteriéw
monitorowania i sprawozdawczos$ci ustanowionych na podstawie art. 130 ust. 1 lit. ¢), w terminie wyznaczonym
przez Agencje;

b) wudziela Agencji wszelkich istotnych informacji, w tym informacji o Srodkach wprowadzonych przez panstwo
cztonkowskie w celu wzmocnienia dostaw danego produktu leczniczego;

¢) w razie potrzeby aktualizuje informacje udzielone Agencji zgodnie z lit. a) i b);
d) uzasadnia nieudzielenie ktérejkolwiek z zadanych informacji;

e) wskazuje wszelkie informacje zgloszone przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako poufne
informacje handlowe na podstawie art. 128 ust. 1 lit. e) oraz zapewnia wyjasnienie przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powodéw, dla ktérych informacje te majg charakter tajemnicy handlowe;j.

W stosownych przypadkach wlasciwy organ panistwa czlonkowskiego moze zwrdci¢ si¢ o przedluzenie terminu
wyznaczonego przez Agencje w celu zastosowania si¢ do zadania udzielenia informacji zgodnie z akapitem pierwszym
lit. a).

7. Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie
z art. 131 lub po wydaniu zaleceni zgodnie z art. 132 ust. 1 panstwa czlonkowskie podejmuja nast¢pujace dzialania:

S

) udzielaja wszelkich dodatkowych informacji, jakich moze zazada¢ Agencja;
b) udzielaja Agencji dodatkowych istotnych informacji;

) stosuja si¢ do wszelkich srodkéw wprowadzonych przez Komisje na podstawie art. 134 ust. 1 lit. a) oraz koordynuja te
$rodki;

d) uwzgledniajg wszelkie zalecenia MSSG, o ktérych mowa w art. 132 ust. 1;

e) informujg Agencje¢ o wszelkich dzialaniach przewidzianych lub podjetych przez dane panstwo czlonkowskie zgodnie
z lit. ¢) i d), jak réwniez o wynikach tych dzialan.

8.  Panstwa czlonkowskie, ktére podejmuja alternatywne dzialanie w stosunku do dzialan przewidzianych w ust. 7 lit.
¢) i d), przedstawiajg Agencji w odpowiednim czasie jego powody.

Artykut 128

Obowigzki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zakresie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu

1. Do celéow art. 127 ust. 1 i 3 oraz art. 131 ust. 1 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany
wart. 116 ust. 1, podejmuje nastepujace dzialania:

a) bez zbednej zwloki udziela wlasciwemu zainteresowanemu organowi, zdefiniowanemu w art. 116 ust. 1, informacji
wymaganych zgodnie z art. 127 ust. 3, art. 130 ust. 2 lit. b) oraz art. 130 ust. 4 lit. b), z wykorzystaniem narzedzi,
metod i kryteriéw monitorowania i sprawozdawczosci ustanowionych na podstawie art. 130 ust. 1 lit. ¢), w terminie
okre$lonym przez wlasciwy zainteresowany organ;

b) w razie potrzeby zapewnia aktualizacj¢ informacji udzielonych zgodnie z lit. a);
¢) uzasadnia nieudzielenie ktérejkolwiek z zadanych informacji;

d) w razie potrzeby zwraca si¢ do wlasciwego zainteresowanego organu, zdefiniowanego w art. 116 ust. 1,
o przedluzenie terminu wyznaczonego przez ten wlaiciwy organ zgodnie z lit. a); oraz

e) wskazuje, czy informacje udzielone zgodnie z lit. a) zawieraja jakiekolwiek poufne informacje handlowe, wskazuje
wlasciwe czesci tych informacji o charakterze tajemnicy handlowej oraz wyjasnia, dlaczego informacje te majg taki
charakter.
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2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, jest odpowiedzialny za udzielenie
prawdziwych, niewprowadzajacych w blad oraz pelnych informacji zadanych przez wlasciwy zainteresowany organ,
zdefiniowany w art. 116 ust. 1, oraz jest zobowigzany do wspélpracy i ujawniania temu wlasciwemu organowi, z wlasnej
inicjatywy 1 bez zbednej zwloki, wszelkich istotnych informacji oraz do aktualizacji tych informacji, gdy tylko stang si¢
one dostepne. [Popr. 285]

Artykut 129
Obowigzki innych podmiotéw

Do celéw art. 127 ust. 4, art. 130 ust. 2 lit. c) oraz art. 130 ust. 4 lit. c), w stosownych przypadkach, na zagdanie wlasciwego
zainteresowanego organu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1, podmioty takie jak inni posiadacze pozwoleni na dopuszczenie
do obrotu zdefiniowani w art. 116 ust. 1, importerzy i wytworcy produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz ich
wlasciwi dostawcy, hurtownicy, stowarzyszenia przedstawicieli zainteresowanych stron lub inne osoby fizyczne lub
prawne, ktére sg upowaznione lub uprawnione do dostawy produktow leczmczych dla ludnosci, udzielaja wszelkich
zadanych informacji w terminie wyznaczonym termtinteprzez Agencje i w razie potrzeby przedstawiajg zaktualtzowane
informacje. [Popr. 286]

Artykut 130
Rola Agengji

1. We wspdlpracy z grupg robocza, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Agencja zapewnia:

a) opracowanie wspolnej metodyki identyfikacji produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, w tym oceny stabych

punktéw detyezacychtateuchai dostgpnosci odpowiednich alternatywnych produktéw leczmczych w laficuchu

dostaw tych lekéw, w fa%w—pe&zeby—we—vfspe%pfaey—zporozumtentu z Grupg roboczg pacjentéw i konsumentow,
Grupg roboczg EMA/CHMP wspélpracujgcq z organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia oraz z innymi

wlasciwymi zainteresowanymi stronami; [Popr. 287]

b) okreslenie procedur i kryteriéw ustanowienia i przegladu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu, o ktérym mowa w art. 131;

c) okreslenie narzedzi, metod i kryteriéw monitorowania i sprawozdawczosci przewidzianych w art. 127 ust. 6 lit. a)
oraz w art. 128 ust. 1 lit. a);

d) okreslenie metod wydawania i przegladu zaleceft MSSG, o kt6rych mowa w art. 132 ust. 1 3.

Agengja publikuje informacje, o ktérych mowa w lit. b), ¢) i d), na specjalnej podstronie na swojej stronie internetowe;.

2. Po otrzymaniu sprawozdan i informacji od panstw czlonkowskich i posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, zgodnie z art. 127 ust. 21 6 oraz art. 128 ust. 1, Agencja moze zazada¢ istotnych informacji od:

a) wlaSciwego organu zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego;

b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym planu zapobiegania niedoborom

i planu ich lagodzenia, o ktorych-o-ktérym mowa w art. 117 i art. 119 ust. 2; [Popr. 288]

¢) innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, importeréw lub wytworcow
produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz ich wlasciwych dostawcéw, hurtownikéw, stowarzyszen
przedstawicieli zainteresowanych stron lub innych oséb fizycznych lub prawnych, ktére sa upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci.

Agencja, we wspolpracy z grupa robocza, o ktorej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), zglasza MSSG informacje, o ktérych mowa
wart. 127 ust. 2i 6 oraz art. 128 ust. 1.

3. Do celéw art. 127 ust. 6 lit. e) oraz art. 128 ust. 1 lit. ¢) Agencja ocenia zasadno$¢ kazdego wniosku o uznanie
informacji za poufne oraz zapewnia ochrong poufnych informacji handlowych przed nieuzasadnionym ujawnieniem.

4. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie z art. 131 Agencja moze
zazadaé dodatkowych informacji od:

a) wlasciwego organu zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego;

b) posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zdefiniowanego w art. 116 ust. 1;

94/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Dz.U. C z 13.3.2025 PL

¢) innych podmiotéw, w tym innych posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu, importeréw lub wytworcow
produktéw leczniczych lub substancji czynnych oraz ich wlasciwych dostawcéw, hurtownikéw, stowarzyszen
przedstawicieli zainteresowanych stron lub innych oséb fizycznych lub prawnych, ktére sa upowaznione lub
uprawnione do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci.

5. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie z art. 131 Agencja zglasza
MSSGocenia wszelkie istotne informacje otrzymane od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 133 oraz wlaiciwego organu pafistwa czlonkowskiego zgodnie z art. 127 ust. 7 i 8 i przedstawia MSSG
sprawozdanie dotyczgce tych informacji. [Popr. 289]

6.  Agencja podaje zalecenia MSSG, o ktérych mowa w art. 132 ust. 1, do wiadomosci publicznej za posrednictwem
strony internetowej, o ktorej mowa w art. 104.

6a. Na wniosek paristwa cztonkowskiego o uzycie mechanizmu dobrowolnej solidarnosci, o ktérym mowa w art. 132
ust. 1a, Agencja udziela pomocy MSSG i moze:

a) potwierdzié, Ze spelnione sq warunki uruchomienia mechanizmu dobrowolnej solidarnosci;

b) powiadomic cztonkéw MSSG o uruchomieniu mechanizmu dobrowolnej solidarnosci;

¢) zaigdaé od czlonkéw MSSG dostarczenia istotnych informacji w okreslonym terminie;

d) skontaktowa( paristwo udostepniajgce z paristwami czlonkowskimi, ktére sq w stanie udzieli¢ im wsparcia;

e) organizowacl spotkania z udostgpniajgcymi paristwami czlonkowskimi, strong przekazujgcg i innymi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami;

f) zwrécié sig o uruchomienie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci w celu koordynowania i logistycznego
wspierania dobrowolnego transferu produktéw leczniczych. [Popr. 290]

Artykut 131

Unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu

1. Po zgloszeniu, o ktérym mowa w art. 130 ust. 2 akapit drugi oraz w art. 130 ust. 5, MSSG konsultuje si¢ z grupa
roboczg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), Grupg roboczg pacjentéw i konsumentéw, Grupg roboczg EMA/CHMP
wspélpracujgcq z organizacjami pracownikow stuzby zdrowia oraz ze stalq grupg branzowg EMA. W oparciu o te
konsultacje MSSG proponuje unijny wykaz produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu dopuszczonych do obrotu
w panstwie cztonkowskim na podstawie art. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], w przypadku ktérych niezbedne jest
skoordynowane dzialanie na szczeblu unijnym (zwany dalej ,unijnym wykazem produktéw leczniczych o krytycznym
znaczeniu”). [Popr. 291]

2. W razie potrzeby MSSG moze-proponewaéproponuje Komisji aktualizacje unijnego wykazu produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu. [Popr. 292]

3. Komisja, uwzgledniajac propozycje MSSG, przyjmuje i aktualizuje unijny wykaz produktéw leczniczych
o krytycznym znaczeniu w drodze aktu wykonawczego oraz informuje Agencje i MSSG o przyjeciu wykazu i jego
aktualizacjach. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 173 ust. 2.

4. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie z ust. 3 Agencja
niezwlocznie publikuje ten wykaz i jego wszelkie aktualizacje na swojej stronie internetowej, o ktérej mowa w art. 104.

Artykut 132

Rola MSSG

1. Po przyjeciu unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu na podstawie art. 131 ust. 3, we
wspllpracy z Agencja i grupg roboczg, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), MSSG moze, zgodnie z metodami,
o ktérych mowa w art. 130 ust. 1 lit. d), wydawaé posiadaczom pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zdefiniowanym
w art. 116 ust. 1, paistwom czlonkowskim, Komisji lub innym podmiotom zalecenia w sprawie odpowiednich $rodkéw
na rzecz bezpieczenstwa dostaw. Srodki takie moga obejmowac zalecenia dotyczace zdolnosci produkcyjnej, reorganizacji
zdolnosci produkcyjnej, zrdznicowania dostawcOw i, zarzadzania zapasami, ustanowienia minimalnych zapaséw
bezpieczefistwa oraz, w razie potrzeby, redystrybucji dostgpnych zapaséw migdzy paristwa czlonkowskie w ramach
mechanizmu dobrowolnej solidarnosci w celu zaspokojenia pilnych potrzeb, a takze mechanizméw i Srodkéw ustalania
cen i udzielania zaméwieri publicznych oraz, w stosownych przypadkach, stosowania elastycznosci regulacyjnej bez
obnizania norm bezpieczeristwa i skutecznosci. [Popr. 293]
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la. MSSG koordynuje dzialania mechanizmu dobrowolnej solidarnosci, aby umozliwié paristwom czlonkowskim
ubieganie si¢ o pomoc w pozyskiwaniu zapasow produktow leczniczych w przypadku krytycznych niedoboréw. MSSG
okresla procedury i kryteria uruchomienia mechanizmu dobrowolnej solidarnosci w porozumieniu z paristwami
cztonkowskimi, Agencjq i Komisjq. [Popr. 294]

1b.  Po aktualizacji unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu MSSG ocenia plan zapobiegania
niedoborom produktéw leczniczych znajdujgcych si¢ w wykazie. [Popr. 295]

2. MSSG zmienia swoj regulamin oraz regulamin grupy roboczej, o ktdrej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), zgodnie
z zadaniami wyznaczonymi w niniejszej sekcji.

3. Po otrzymaniu sprawozdania na podstawie art. 130 ust. 5 MSSG dokonuje przegladu swoich zalecenn zgodnie
z metodami, o ktérych mowa w art. 130 ust. 1 lit. d).

4. MSSG moze zwréci¢ si¢ do Agencji o zazadanie dalszych informacji od panstw czlonkowskich lub posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zdefiniowanego w art. 116 ust. 1 oraz ujetego w unijnym
wykazie produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, lub od innych wilasciwych podmiotéw, o ktérych mowa
wart. 129.

Artykut 133

Obowiazki posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu po wydaniu zalecen przez MSSG

Po dodaniu produktu leczniczego do unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu zgodnie z art. 131
ust. 3 lub po wydaniu zalecen zgodnie z art. 132 ust. 1 posiadacz pozwolenia, zdefiniowany w art. 116 ust. 1, na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego znajdujacego si¢ w tym wykazie lub podlegajacego tym zaleceniom:

a) udziela wszelkich dodatkowych informacji, jakich Agencja moze zazada¢;
b) udziela Agencji dodatkowych istotnych informacji;
¢) uwzglednia zalecenia, o ktorych mowa w art. 132 ust. 1;

d) stosuje si¢ do wszelkich $rodkéw wprowadzonych przez Komisje zgodnie z art. 134 ust. 1 lit. a) lub przez panstwo
cztonkowskie na podstawie art. 127 ust. 7 lit. e);

) informuje Agencje o wszelkich wprowadzonych $rodkach oraz zglasza rezultaty takich srodkow.

Artykut 134

Rola Komisji

1. JezeliKomisjruznatoza-whasciweniezbedne mozeObowigzki Komisji:

-a) podejmowac wszelkie niezbedne dzialania w granicach przyznanych jej uprawnieri w celu ograniczenia krytycznych
niedoboréw produktéw leczniczych; [Popr. 297]

a) uwzgledniaé zalecenia MSSG oraz wdraza¢ wiasciwe $rodki;
b) informowaé MSSG o tych srodkach wprowadzonych przez Komisje;

¢) zwrbcic sie do MSSG o udzielenie informacji lub wydanie opinii lub dalszych zalecen, o ktérych mowa w art. 132
ust. 1.

ca) opracowaé wytyczne w celu dopilnowania, aby krajowe inicjatywy w zakresie gromadzenia zapasow byly
proporcjonalne do potrzeb i nie wywolywaly niepozgdanych skutkow, takich jak braki w zaopatrzeniu, w innych
patistwach cztonkowskich; [Popr. 298]

cb) opracowal, w ramach dyrektywy 2014/24/UE, wytyczne majqce na celu wspieranie praktyk w zakresie zaméwieti
publicznych w branzy farmaceutycznej, w szczegélnosci jesli chodzi o stosowanie kryteriow oferty najkorzystniejszej
ekonomicznie, tak by wprowadzié srodki korygujgce w odniesieniu do przetargow, ktore opierajg si¢ wylgcznie na
kryterium ceny i w ktdrych bierze udzial tylko jeden oferent. [Popr. 299]

la. Komisja wspétpracuje z ECDC w celu opracowania wiarygodnych prognoz dotyczgcych potencjalnych zagrozed
i niedoboréw. [Popr. 300]
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2. Uwzgledniajac informacje lub opinie, o ktorych mowa w ust. 1, lub zalecenia MSSG, Komisja moeze-podjaé-decyzie
e—p&yj@etu—akt-u—wkeﬂawezege)est uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 175 w celu

uzupelnienia niniejszego rozporzqdzerua, aby poprawié bezpteczenstwo dostaw, a )ednoczesme
do zezwolenia paristwom czlonkowskim na przyjecie lub utrzymanie ustawodawstwa zapewniajgcego wyzszy stopiefi
ochrony przed niedoborami produktow leczniczych, w zwigzku z zobowigzaniami podjetymi w ramach mechanizmu
dobrowolnej solidarnosci. W drodze aktu wykenawezegodelegowanego mozna nalozy¢ — na posiadaczy pozwole na
dopuszczenie do obrotu, hurtownikéw lub inne wlasciwe podmioty — wymogi dotyczace rezerw farmaceutycznego
skladnika czynnego lub koricowych postaci farmaceutycznych lub inne wlaSciwe $rodki niezbedne do poprawy
bezpieczenstwa dostaw. [Popr. 301]

w-art—173-ust—2 [Popr. 302]

ROZDZIAL XI

EUROPEJSKA AGENCJA LEKOW

Sekcja 1

Zadania Agendji

Artykut 135

Zaklad

Europejska Agencja Lekéw ustanowiona na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (zwana dalej ,Agencja”) funkcjonuje
nadal zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Agengja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejgcych zasobéw naukowych przekazanych do jej dyspozycji przez
panstwa czlonkowskie w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Artykut 136
Status prawny

1. Agencja ma osobowo$¢ prawna.

2. W kazdym z panstw czlonkowskich Agencja ma zdolnos¢ prawna i zdolno$¢ do czynnosci prawnych o najszerszym
zakresie przyznanym przez prawo krajowe osobom prawnym. Agencja moze w szczeg6lnosci nabywac lub zbywaé mienie

ruchome i nieruchome oraz by¢ strong w postgpowaniach sadowych.

3. Agengja jest reprezentowana przez dyrektora wykonawczego.

Artykut 137

Siedziba

Siedziba Agencji miesci si¢ w Amsterdamie (Niderlandy).

Artykut 138

Cele i zadania Agencji

1. Agencja udziela pafnstwom czlonkowskim i instytucjom unijnym najlepszych z mozliwych opinii naukowych
w odniesieniu do wszelkich kwestii zwigzanych z oceng jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktdw leczniczych oraz zwigzanego z nimi ryzyka dla Srodowiska, ktére sg
do niej kierowane zgodnie z unijnymi aktami prawnymi odnoszgcymi si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
lub do weterynaryjnych produktéw leczniczych. [Popr. 303]
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Agencja, dzialajac w szczegdlnosci przez swoje komitety i grupy robocze, wykonuje nastepujace zadania: [Popr. 304]

a)  koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczeristwa i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
zwigzanego z nimi ryzyka dla $rodowiska, ktére podlegaja unijnym procedurom wydawania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu; [Popr. 305]

aa) opracowanie, po konsultacji z wlasciwymi organami krajowymi i z krajowymi organami odpowiedzialnymi za
ustalanie cen i refundacje zgodnie z art. 162 niniejszego rozporzgdzenia oraz z Grupg Koordynacyjng Paristw
Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych powolang na mocy art. 3 rozporzgdzenia
(UE) 2021/2282, jednolitych norm planowania badari naukowych dla posiadaczy pozwoleti na dopuszczenie do
obrotu; [Popr. 306]

b)  koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére
podlegajg unijnym procedurom wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, zgodnie z rozporzadzeniem
(UE) 2019/6, udzielanie porad na temat aspektéw metodycznych zwigzanych z badaniami nad takimi produktami
oraz z wykorzystywaniem odpowiednich wynikéw badati klinicznych do celow regulacyjnych oraz koordynacja
realizacjierazrealizacja innych zadan okreSlonych w rozporzadzeniu (UE) 2019/6 i rozporzadzeniu (WE) 470/2009;
[Popr. 307]

c) przekazywanie na wniosek i publiczne udostgpnianie sprawozdan oceniajacych, charakterystyki produktu
leczniczego, raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania, oznakowania opakowania 1, ulotek dofaczonych
do opakowania i, w stosownych przypadkach, kart informacyjnych odnoszqcych si¢ do opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; [Popr. 308]

d) koordynacja monitorowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii oraz
udzielanie porad w kwestii $rodkéw koniecznych do zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych
produktéw, w szczegdlnosci poprzez koordynacje oceny i wdrazania obowiazkéw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i odpowiednich systeméw oraz monitorowanie takiego wdrazania;

€) zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat podejrzewanych reakcji niepozadanych
powodowanych przez produkty lecznicze stosowane u ludzi dopuszczone do obrotu w Unii, dzigki bazom danych
stale dostepnym dla wszystkich panstw czlonkowskich;

f)  wspieranie panstw czlonkowskich za sprawa szybkiego przekazywania pracownikom stuzby zdrowia informacji na
temat problematycznych kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz koordynacja ogloszen dotyczacych bezpieczefistwa podawanych przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich;

g) podawanie do wiadomosci publicznej odpowiednich informacji na temat problematycznych kwestii z zakresu
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
w szczegdlnosci dzigki utworzeniu i prowadzeniu europejskiej strony internetowej nt. lekow;

h)  koordynacja kontroli zgodnosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej praktyki klinicznej,
dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz kontroli zgodnosci produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi z wymogami nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

i)  zapewnienie sekretariatu na potrzeby wspdlnego programu audytu, o ktérym mowa w art. 54;

j)  na wniosek, udzielanie wsparcia technicznego i naukowego w celu poprawy wspélpracy pomiedzy Unia, jej
panstwami czlonkowskimi, organizacjami mi¢dzynarodowymi i pafistwami trzecimi w zakresie kwestii naukowych
i technicznych odnoszacych si¢ do oceny i monitorowania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegblnosci w ramach Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji
Wymagait Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz migdzynarodowej
konferencji ds. harmonizacji produktéw weterynaryjnych;

k)  koordynacja, jak okreslono w art. 53, zorganizowanej wspéltpracy w zakresie inspekcji w pafstwach trzecich miedzy
pafistwami cztonkowskimi, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy, Swiatowa
Organizacja Zdrowia lub zaufanymi organami miedzynarodowymi za pomocg programéw inspekeji
miedzynarodowych;

)  przeprowadzanie inspekcji wraz z pafstwami czlonkowskimi w celu weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej
praktyki wytwarzania, w tym wydawanie certyfikatow GMP, i dobrej praktyki klinicznej, na wniosek organéw
odpowiedzialnych za nadzér, o ktérych mowa w art. 50 ust. 2, w kazdym przypadku gdy do przeprowadzania
inspekcji w interesie Unii, w tym w ramach reagowania na stany zagrozenia zdrowia publicznego, potrzebne sg
dodatkowe zdolnoci;
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m) rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi wydanych
zgodnie z procedurami unijnymi dotyczacymi pozwolen na dopuszczenie do obrotu;

n) stworzenie przyjaznej dla uzytkownika bazy danych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dostgpnej dla
ogolu spoleczeristwa, i dbanie o to, by byla ona uaktualniana i zarzgdzana niezaleznie od firm farmaceutycznych;
baza danych ma na celu ulatwienie wyszukiwania informacji juz dopuszczonych do wykorzystania w ulotkach
dofaczonych do opakowania i innych dokumentéw uznanych przez Agencje za istotne; baza danych musi zawieraé
sekcje odnoszacy si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do leczenia dzieci; informacje
podawane do wiadomosci publicznej s sformutowane w odpowiedni i zrozumialy sposéb; [Popr. 309]

o) wspieranie Unii i pafstw czlonkowskich w dostarczaniu pracownikom stuzby zdrowia i ogélowi spoleczenstwa
informacji dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére
zostaly ocenione przez Agencjg;

p) zapewnianie doradztwa naukowego przedsigbiorstwom lub, w stosownych przypadkach, podmiotom
nienastawionym na zysk w kwestii przeprowadzania poszczegdlnych testéw i badan niezbednych do wykazania
dobrej jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci produktdw leczniczych stosowanych u ludzi;

q) wspieranie, w drodze rozszerzonego doradztwa naukowego i regulacyjnego, rozwoju produktéw leczniczych, ktére
majg duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia publicznego, w tym opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe,
w szczeg6lnosci z punktu widzenia innowacji terapeutycznych (leki priorytetowe);

1) sprawdzanie, czy warunki ustanowione w unijnych aktach prawnych dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu sa
spelniane w przypadku réwnoleglej dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub, w stosownych
przypadkach, rozporzadzeniem (UE) 2019/6;

s)  opracowywanie, na wniosek Komisji, innych opinii naukowych dotyczacych oceny produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych lub materiatéw wyjsciowych wykorzystywanych przy
wytwarzaniu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

t)  wcelu ochrony zdrowia publicznego gromadzenie informacji naukowych o czynnikach patogennych, ktére moga by¢
wykorzystywane jako brofi biologiczna, w tym o dostgpnych szczepionkach i innych produktach leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych stuzacych do zapobiegania skutkom takich
czynnikéw lub leczenia takich skutkéw;

u) koordynacja nadzoru jako$ci wprowadzonych do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych poprzez zadanie testéw zgodnosci ze specyfikacjami dopuszczonymi
przez Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej, ktéra koordynuje dzialania z panstwowym
laboratorium kontroli produktéw leczniczych, lub przez laboratorium, ktdre zostalo wyznaczone przez panstwo
czonkowskie do tego celu; Agencja i Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej zawieraja pisemna
umowe o $wiadczenie na rzecz Agencji ustug przewidzianych w niniejszym akapicie;

v)  przekazywanie corocznie wladzy budzetowej zbiorczych informacji na temat procedur oceny produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych;

w) podejmowanie decyzji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

x)  udzial we wspélnej sprawozdawczoéci z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Europejskim Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb na temat sprzedazy i stosowania Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych
w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej, a takze na temat sytuacji w zakresie opornosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe w Unii w oparciu o informacje otrzymane od panstw czlonkowskich, z uwzglednieniem wymogéw
w zakresie sprawozdawczodci i czestotliwosci, o ktérych mowa w art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Takie
wspdlne sprawozdania powinny by¢ sporzadzane co najmniej co trzy lata;

y) podejmowanie decyzji o przyznaniu, odmowie przyznania lub przeniesieniu oznaczenia jako sierocy produkt
leczniczy;

z) podejmowanie decyzji dotyczacych planéw badai klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnien
i odroczen w odniesieniu do produktéw leczniczych;

za) zapewnianie wsparcia regulacyjnego i doradztwa naukowego w zakresie opracowywania sierocych produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii;
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zb) koordynacja oceny i certyfikacji gléwnych zbioréw danych dotyczacych jakosci produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, a takze, w razie potrzeby, koordynacja inspekcji wytwoércow ubiegajacych si¢ o certyfikat gtéwnego zbioru
danych dotyczacych jakosci lub posiadajacych taki certyfikat;

zc) ustanowienie mechanizmu konsultacji stuzgcego wymianie informacji i gromadzeniu wiedzy na temat ogdlnych
kwestii o charakterze naukowym lub technicznym zwigzanych z zadaniami Agencji z organami lub podmiotami,
ktére dzialajg w ramach calego cyklu zycia produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegélnosci z Radg
Koordynacyjng ds. SoHO, Grupg Koordynacyjng ds. Wyrobéw Medycznych, Grupg Koordynacyjng Paristw
Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych oraz krajowymi organami ds. ksztaltowania cen
i refundacji; [Popr. 310]

zd) opracowywanie spéjnych metod oceny naukowej w dziedzinach objetych misja Agencji;

ze) wspolpraca ze zdecentralizowanymi agencjami UE oraz innymi organami i podmiotami naukowymi ustanowionymi
na mocy prawa Unii, w szczeg6lnosci z Europejska Agencja Chemikaliow, Europejskim Urzgdem ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci, Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb oraz Europejska Agencja Srodowiska
w zakresie oceny naukowej odpowiednich substancji, wymiany danych i informacji oraz opracowywania spéjnych
metod naukowych, w tym zastepowania, ograniczania lub udoskonalania badan na zwierzetach, i, w miarg
mozliwo$ci, priorytetowego traktowania strategii zastgpczych, takich jak metoda in vitro bez udzialu zwierzqt
i metoda in silico, z uwzglednieniem specyfiki oceny produktéw leczniczych; [Popr. 311]

zf)  koordynacja monitorowania krytycznych niedoboréw produktéw leczniczych ujetych w wykazie, o ktérym mowa
wart. 123 ust. 1, i zarzagdzania tymi niedoborami;

zg) koordynacja okreslania unijnego wykazu produktéw leczniczych o krytycznym znaczeniu, o ktérym mowa
wart. 131, i zarzadzania tym wykazem;

zh) wspieranie grupy roboczej, o ktdérej mowa w art. 121 ust. 1 lit. ¢), i MSSG w wykonywaniu zadan zwigzanych
z krytycznymi niedoborami i lekami o krytycznym znaczeniu;

zi) zapewnianie wsparcia regulacyjnego i doradztwa naukowego oraz ulatwianie opracowywania, walidacji i wdrazania
metod nowego podejécia, ktdre zastepuja wykorzystywanie zwierzat do badan;

zj) ulatwianie wspdlnego prowadzenia badan nieklinicznych przez wnioskodawcéw ubiegajacych sie o dopuszczenie do
obrotu i posiadaczy pozwoleri w celu uniknigcia niepotrzebnego powielania badan z wykorzystaniem zywych
Zwierzat;

zk) ulatwianie wymiany danych dotyczacych wynikéw badani nieklinicznych na zywych zwierzetach;

zl) opracowanie wytycznych naukowych w celu ulatwienia wdrozenia definicji ustanowionych w niniejszym
rozporzadzeniu i w [zmienionej dyrektywie 2001/83] oraz na potrzeby oceny ryzyka dla $rodowiska naturalnego
zwigzanego z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, w porozumieniu z Komisjg i pafistwami cztonkowskimi.

zla) jesli wydano wytyczne naukowe, Agencja dba o to, aby wytyczne te byly aktualne i opieraly si¢ na najnowszych
osiggnigciach naukowych. [Popr. 312]

2. Baza danych przewidziana w ust. 1 lit. n) zawiera informacje o wszystkich produktach leczniczych stosowanych
u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii, wraz z charakterystyka produktu leczniczego, europejskimi sprawozdaniami
z oceny produktow, raportami okresowymi o bezpieczeristwie stosowania, w stosownych przypadkach dokumentacjg
zwigzang z otrzymanymi opiniami naukowymi, sprawozdaniami z oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego, ulotka
dolaczong do opakowania eraz, informacja na oznakowaniu opakowania, kartami informacyjnymi odnoszgcymi si¢ do
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, obowigzkami po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, planami
zapobiegania niedoborom i, w stosownych przypadkach, planami lagodzenia niedoboréw, a takze z informacjami,
w ktorych paristwach cztonkowskich produkt leczniczy zostat wprowadzony do obrotu oraz z innymi dokumentami
uznanymi przez Agencje za istotne. W stosownych przypadkach zawiera ona linki elektroniczne do specjalnych stron
internetowych, na ktérych posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamieszczajg informacje zgodnie z art. 40
ust. 4 lit. b) i art. 57 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 313]

Do celéw prowadzenia bazy danych Agencja sporzadza i prowadzi wykaz wszystkich produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi dopuszczonych do obrotu w Unii. W tym celu:

a) Agencja podaje do wiadomosci publicznej format, w jakim nalezy sklada¢ w formie elektronicznej informacje
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi;
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b) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuja Agencji w formie elektronicznej informacje
o wszystkich dopuszczonych do obrotu w Unii produktach leczniczych stosowanych u ludzi oraz informuja Agencje
o wszelkich nowych lub zmienionych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych w Unii, uzywajac formatu,
o ktérym mowa w lit. a).

ba) posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazujqg Agencji w formie elektronicznej informacje
o paristwach czlonkowskich, w ktérych dopuszczone do obrotu w Unii produkty lecznicze stosowane u ludzi zostaly
wprowadzone do obrotu. [Popr. 314]

W stosownych przypadkach baza danych zawiera takze odniesienia do badan klinicznych aktualnie przeprowadzanych lub
juz zakonczonych, zawartych w bazie danych badan klinicznych przewidzianej w art. 81 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.

Artykut 139
Spdjnos¢ opinii naukowych z innymi organami Unii

1. Agengja wprowadza niezbedne i odpowiednie $rodki w celu monitorowania i wczesnego identyfikowania
potencjalnych Zrédet rozbieznosci migdzy swoimi opiniami naukowymi i opiniami wydanymi przez inne organy i agencje
Unii majace podobne zadania w zwigzku z kwestiami og6lnymi.

2. W przypadku gdy Agencja stwierdza potencjalne Zrddlo rozbieznosci, nawigzuje kontakt z danym organem lub
dang agencja, aby zapewni¢ przekazanie wszystkich zwigzanych z problemem informacji naukowych lub technicznych
i rozstrzygna¢ potencjalnie sporne kwestie naukowe lub techniczne.

3. Jesli stwierdzono istotng rozbiezno$¢ w kwestiach naukowych lub technicznych, a dany organ jest agencja Unii lub
komitetem naukowym Unii, Agencja i dany organ wspélpracuja w celu rozwigzania rozbieznosci i bez zbednej zwloki
informuja Komisje.

4. Komisja moze zwréci¢ si¢ do Agencji o przeprowadzenie oceny dotyczacej w szczegdlnosci stosowania danej
substancji w produktach leczniczych. Agencja podaje swoja oceng do wiadomosci publicznej, podajac jednoznaczne
uzasadnienie dla swoich wnioskéw naukowych.

5. Aby zapewni¢ spdjno$¢ opinii naukowych i unikngé powielania badari, Agencja dokonuje ustalefi z innymi
organami lub agencjami ustanowionymi na mocy prawa Unii w zakresie wspélpracy dotyczacej ocen i metod naukowych.
Agencja dokonuje réwniez ustaleri dotyczacych wymiany danych i informacji na temat odpowiednich substancji
z Komisjg, organami paristw cztonkowskich i innymi agencjami Unii, w szczegélnosci w odniesieniu do ocen ryzyka dla
Srodowiska naturalnego, badan nieklinicznych i najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci.

Ustalen tych dokonuje si¢ w celu zapewnienia, aby wymiana danych i informacji odbywala si¢ w formatach elektronicznych
oraz aby chronily one poufny charakter wymienianych informacji i pozostawaly bez uszczerbku dla przepiséw
dotyczacych ochrony prawnej.

Artykut 140

Opinie naukowe w kontekscie wsp6tpracy migdzynarodowej

1.  Agencja moze wydawa¢ opinie naukowe, w szczegélnosci w kontekscie wspolpracy ze Swiatowg Organizacja
Zdrowia, w odniesieniu do oceny niektérych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych na rynki poza
Unig. W tym celu nalezy zlozy¢ wniosek do Agencji zgodnie z przepisami art. 6. Taki wniosek mozna zlozy¢
i rozpatrywal wraz z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu lub jego p6Zniejszg zmiang dotyczacg rynku UE. Agencja
moze, po konsultacji ze Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz, w stosownych przypadkach, innymi odpowiednimi
organizacjami, przygotowa¢ opini¢ naukowg zgodnie z art. 6, 10 1 12. Przepisy art. 13 nie majg zastosowania.

2. Agencja ustanawia szczegélne proceduralne przepisy wykonawcze do ust. 1, jak réwniez przepisy dotyczace
doradztwa naukowego.
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Artykut 141

Miedzynarodowa wspélpraca w zakresie regulacji

W stopniu niezbednym do osiggnigcia celéw okreSlonych w niniejszym rozporzadzeniu, bez uszczerbku dla

odpowiednich kompetencji panstw czlonkowskich i instytucji Unii Europejskiej, Agencja moze wspdtpracowal
z wla$ciwymi organami panistw trzecich lub organizacjami migdzynarodowymi.

W tym celu, pod warunkiem uzyskania uprzedniej zgody Komisji, Agencja moze poczyni¢ ustalenia robocze z organami
panstw trzecich i organizacjami migdzynarodowymi w odniesieniu do:

a)

b)

wymiany informacji, w tym informacji niepublicznej, w stosownych przypadkach wspélnie z Komisjg;

dzielenia si¢ zasobami naukowymi i wiedzg fachowa w celu ulatwienia wspélpracy, przy jednoczesnym zachowaniu
niezaleznej oceny w pelnej zgodno$ci z przepisami niniejszego rozporzadzenia i [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] oraz na warunkach okreslonych uprzednio przez zarzagd w porozumieniu z Komisja;

uczestnictwa w niektorych aspektach pracy Agencji, na warunkach ustalonych uprzednio przez zarzad
w porozumieniu z Komisja.

Ustalenia te nie moga powodowa¢ powstania zobowiazan prawnych dla Unii ani jej panstw cztonkowskich.

2.

Agencja zapewnia, aby zewnetrzni odbiorcy nie postrzegali jej jako podmiotu wyrazajacego stanowisko Unii ani

jako podmiotu podejmujgcego w imieniu Unii zobowigzanie do wspdlpracy miedzynarodowej.

3.

W porozumieniu z zarzgdem i wlaSciwym komitetem Komisja moze zaprosi¢ przedstawicieli organizacji

migdzynarodowych zainteresowanych harmonizacja wymogéw technicznych majacych zastosowanie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do weterynaryjnych produktéw leczniczych do udzialu w pracach Agencji
w charakterze obserwatoréw. Warunki udziatu ustala uprzednio Komisja.

Sekcja 2

Struktura i tryb funkcjonowania

Artyku} 142

Struktura administracyjna i zarzadcza

W sklad Agencji wchodzi:

a) zarzad, ktory pelni funkcje okreslone w art. 143, 1441 154;

b) dyrektor wykonawczy, ktory wykonuje obowiazki okreslone w art. 145;

¢) zastgpca dyrektora wykonawczego, ktéry wykonuje obowiazki okreslone w art. 145 ust. 7;

d) Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi;

e) Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii;

f) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ustanowiony na mocy art. 139 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2019/6;

g) grupa robocza ds. rodlinnych produktéw leczniczych ustanowiona na podstawie art. 141 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

h) grupa zadaniowa ds. stanéw zagrozenia ustanowiona na mocy art. 15 rozporzadzenia (UE) 2022/123;

i) MSSG ustanowiona na mocy art. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123;

j)  grupa sterujaca ds. niedoboréw wyrobéw medycznych ustanowiona na mocy art. 21 rozporzadzenia (UE) 2022/123;

k) grupa robocza ds. inspekgji;
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) Sekretariat, ktory zapewnia wszystkim organom Agencji wsparcie techniczne, naukowe i administracyjne oraz
wlasciwa koordynacje miedzy nimi oraz zapewnia wsparcie techniczne i administracyjne grupie koordynacyjnej,
o ktérej mowa w art. 37 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE], oraz wlasciwa koordynacje miedzy ta grupa
a komitetami. Zapewnia réwniez realizacje wszystkich zobowigzafi dotyczqcych przejrzystosci oraz podejmuje
réwatez prace wymagane od Agencji w ramach procedur oceny i przygotowywania decyzji dotyczacych planéw
badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, zwolnien, odroczen lub oznaczen produktéw jako sieroce
produkty lecznicze. [Popr. 316]

Artykut 143

Zarzad

1. W sklad zarzadu wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego panstwa czlonkowskiego, dwoch przedstawicieli
Komisji oraz dwéch przedstawicieli wyznaczonych przez Parlament Europejski, z ktérych wszyscy maja prawo glosu.

Ponadto dwaj przedstawiciele organizacji pacjentéw, jeden przedstawiciel organizacji lekarzy, jeden przedstawiciel
organizacji farmaceutéw i jeden przedstawiciel organizacji weterynarzy, z ktorych wszyscy majg prawo glosu, sg
powolywani przez Rad¢ w porozumieniu z Parlamentem Europejskim na podstawie listy opracowanej przez Komisje,
ktéra 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 najp6Zniej w ciagu trzech miesigcy od notyfikacji Parlament Europejski moze przedtozy¢
swoje opinie do rozpatrzenia Radzie, ktéra nastepnie powotla tych przedstawicieli do zarzadu. [Popr. 317]

Czlonkowie zarzadu s3 powolywani w sposéb gwarantujacy najwyzsze poziomy kwalifikacji specjalistycznych, szeroki
katalog odpowiedniego doswiadczenia i najszersza reprezentacje geograficzng w ramach Unii Europejskie;.

2. Czlonkowie zarzadu i ich zastepcy sa powolywani na podstawie ich wiedzy, uznanego do$wiadczenia oraz
zaangazowania w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych,
z uwzglednieniem ich wiedzy fachowej w kwestiach zarzadczych, administracyjnych i budzetowych [przydatnych do
osiggniecia celow niniejszego rozporzadzenia).

Wszystkle strony reprezentowane w zarzadzie dokladaja staran w celu ograniczenia rotacji swych przedstawwleh aby
zapewni¢ cigglo§¢ prac zarzadu. Wszystkie strony daza do osiagnigcia réwnowagi
ikebietplci w sktadzie zarzadu. [Popr. 318]

3. Kazde panstwo czlonkowskie i Komisja powotuje swoich czlonkéw zarzadu, a takze ich zastepcow, ktorzy zastepuja
cztonkéw pod ich nieobecnosé i glosuja w ich imieniu.

4. Kadencja czlonkéw oraz ich zastepcéw trwa cztery lata. Kadencje t¢ mozna jednokrotnie przedtuzy¢ na kolejng
kadencje. [Popr. 319]

4a.  Przedstawiciele organizacji pacjentéw pelnigcy funkcje cztonkow lub zastgpcow cztonkow komitetéw naukowych
kwalifikujg si¢ do zwrotu kosztéw poniesionych w zwigzku z wykonywaniem obowigzkéw przedstawicieli, ktory to
zwrot finansowany jest z budzetu Agencji, zgodnie z zasadami finansowymi majgcymi zastosowanie do Agencji.
[Popr. 320]

5. Zarzad wybiera sposréd swoich cztonkéw przewodniczacego i zastgpeg przewodniczgcego.

Przewodniczacy i zastgpca przewodniczacego wybierani sa wigkszo$cig dwoch trzecich gloséw czlonkéw zarzadu
z prawem glosu.

Zastgpca przewodniczacego zastepuje z urzedu przewodniczacego w przypadku, gdy nie jest on w stanie wykonywaé
swoich obowigzkéw.

Kadencja przewodniczacego i zastepcy przewodniczgcego trwa cztery lata. Kadencja moze by¢ jednokrotnie odnowiona.
Jezeli jednak w ktérymkolwiek momencie swojej kadencji traca oni status czlonkéw zarzadu, ich kadencja konczy sie
automatycznie w tym samym dniu.

6. Bez uszczerbku dla ust. 5 i art. 144 lit. e) i g) zarzad podejmuje decyzje bezwzgledng wigkszoscia gloséw czlonkéw
z prawem glosu.
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7. Zarzad uchwala swoj regulamin.

8. Zarzad moze wezwal przewodniczacych komitetéw naukowych do uczestnictwa w swoich posiedzeniach, jednak
bez prawa glosu.

9.  Zarzad moze zaprasza¢ do udziatlu w swoich posiedzeniach w charakterze obserwatora kazda osobe, ktérej opinia
moze mie¢ znaczenie.

10.  Zarzad zatwierdza roczny program prac Agencji i przesyla go Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji
i panistwom czlonkowskim.

11.  Zarzad przyjmuje roczne sprawozdanie z dzialalnoSci Agencji i przesyla je najpdzniej do dnia 15 czerwca
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu, Trybunalowi
Obrachunkowemu i pafistwom cztonkowskim.

Artykut 144

Zadania zarzadu

Zarzad:
a) wyznacza og6lne kierunki dzialan Agencji;

b) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (art. 148) i Komitetu
ds. Weterynaryjnych Produktoéw Leczniczych (art. 139 rozporzadzenia (UE) 2019/6);

¢) przyjmuje procedury wykonywania ustug naukowych dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(art. 152);

d) powoluje dyrektora wykonawczego oraz w stosownych przypadkach podejmuje decyzje o przedtuzeniu jego kadencji
lub odwolaniu go ze stanowiska zgodnie z art. 145;

e) przyjmuje corocznie projekt jednolitego dokumentu programowego Agencji przed przedlozeniem go Komisji do
zaopiniowania oraz przyjmuje jednolity dokument programowy Agencji wickszoscig dwéch trzecich glosow
cztonkéw uprawnionych do glosowania zgodnie z art. 154;

f) ocenia i przyjmuje skonsolidowane roczne sprawozdanie z dzialalnoici Agencji oraz przesyla je Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie, Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu do dnia 1 lipca kazdego roku. Skonsolidowane
roczne sprawozdanie z dziatalnosci jest podawane do wiadomosci publicznej;

g) przyjmuje roczny budzet Agencji wigkszoscia dwdch trzecich gloséw cztonkéw uprawnionych do glosowania zgodnie
zart. 154;

h) przyjmuje regulamin finansowy majacy zastosowanie do Agencji zgodnie z art. 155;

i) wykonuje w odniesieniu do pracownikéw Agencji uprawnienia przyznane na mocy rozporzadzenia nr 31 Rady
Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej oraz rozporzadzenia nr 11 Rady Europejskiej Wsp6lnoty Energii Atomowej
(,Regulamin pracowniczy” i ,Warunki zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej”) () organowi
powolujacemu i organowi uprawnionemu do zawierania uméw o pracg (,uprawnienia organu powolujacego”);

j)  przyjmuje przepisy wykonawcze w celu nadania skutecznosci regulaminowi pracowniczemu i warunkom zatrudnienia
innych pracownikéw Unii Europejskiej zgodnie z art. 110 regulaminu pracowniczego;

k) rozwija kontakty z zainteresowanymi stronami i okresla stosowane warunki, o ktérych mowa w art. 163;

) przyjmuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, proporcjonalng do zagrozen istniejacych w tym zakresie
i uwzgledniajacg koszty i korzySci wynikajace ze Srodkéw, ktére maja by¢ wdrozone;

m) zapewnia odpowiednie dzialania nastgpcze w odniesieniu do ustalen i zalecen wynikajacych ze sprawozdan
z wewnetrznych lub zewnetrznych audytéw oraz ocen, jak réwniez z dochodzen przeprowadzanych przez Europejski
Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) i Prokurature Europejska (EPPO);

(*) Rozporzadzenie nr 31 (EWG), 11 (EWEA) Rady Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej oraz Rady Europejskiej Wspélnoty Energii
Atomowej ustanawiajgce regulamin pracowniczy urzednikéw i warunki zatrudnienia innych pracownikéw Europejskiej Wspolnoty
Gospodarczej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej (Dz.U. 45 z 14.6.1962, s. 1385).
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n) przyjmuje zasady sluzace zapewnieniu ogélowi spoleczenstwa dostgpu do informacji dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub nadzoru nad nimi, o ktérych
to zasadach mowa w art. 166;

0) przyjmuje strategie przyrostu wydajnosci i synergii;
p) przyjmuje strategie wspdlpracy z panstwami trzecimi lub organizacjami migdzynarodowymi;
q) przyjmuje strategie dotyczaca zarzadzania organizacjg i systeméw kontroli wewnetrznej.

Zgodnie z procedurg przewidziang w art. 110 regulaminu pracowniczego zarzad przyjmuje — na podstawie art. 2 ust. 1
regulaminu pracowniczego i art. 6 warunkéw zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej — decyzje przekazujaca
odpowiednie uprawnienia organu powotujacego dyrektorowi wykonawczemu i okreslajaca warunki, zgodnie z ktérymi
mozliwe jest zawieszenie przekazania tych uprawnien. Dyrektor wykonawczy jest uprawniony do dalszego przekazania
tych uprawnien.

Jezeli wymagaja tego szczeg6lne okolicznosci, zarzad moze — w drodze decyzji — zawiesi¢ tymczasowo przekazanie
uprawniefi organu powotujacego dyrektorowi wykonawczemu i uprawnien dalej przez niego przekazanych oraz
wykonywac¢ je samodzielnie lub przekazac je jednemu ze swoich cztonkéw lub cztonkowi personelu innemu niz dyrektor

wykonawczy.
Artykut 145
Dyrektor wykonawczy
1. Dyrektor wykonawczy zatrudniany jest w Agencji jako pracownik zatrudniony na czas okreslony zgodnie z art. 2 lit.

a) warunkéw zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej.

2. Dyrektor wykonawczy jest powolywany przez zarzad z listy kandydatéw zaproponowanej przez Komisje, w wyniku
otwartej i przejrzystej procedury naboru.

Do celéw zawarcia umowy w sprawie objecia stanowiska dyrektora wykonawczego Agencj¢ reprezentuje przewodniczacy
zarzadu.

Przed powolaniem kandydat nominowany przez zarzad jest niezwlocznie wzywany do stawienia si¢ przed Parlamentem
Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na pytania zadane przez postow.

3. Kadencja dyrektora wykonawczego trwa pig¢ lat. Przed uplywem tego okresu Komisja przeprowadza oceng, w ktorej
uwzglednia wyniki pracy dyrektora wykonawczego oraz zadania i wyzwania stojace przed Agencja w przysztosci.

4. Zarzad, dzialajac na wniosek Komisji, w ktérym uwzgledniono oceng, o ktdrej mowa w ust. 3, moze przedtuzyé
kadencje dyrektora wykonawczego jednokrotnie na okres nie dluzszy niz pie¢ lat.

Dyrektor wykonawczy, ktérego kadencje przedtuzono, nie moze bra¢ udzialu w kolejnym postepowaniu rekrutacyjnym na
to samo stanowisko pod koniec calego okresu urzedowania.

5. Dyrektor wykonawczy moze zosta¢ odwolany ze stanowiska jedynie decyzja zarzadu dzialajacego na wniosek
Komisji.
6.  Zarzad podejmuje decyzje w sprawie powolania, przedluzenia kadencji lub odwolania ze stanowiska dyrektora

wykonawczego wickszoscig dwoch trzecich gloséw swoich cztonkéw z prawem glosu.

7. Dyrektor wykonawczy wspomagany jest przez swojego zastepce. Jezeli dyrektor wykonawczy jest nieobecny lub
niedysponowany, jego zastepca przejmuje jego obowiagzki.

8. Dyrektor wykonawczy zarzadza Agencja. Dyrektor wykonawczy odpowiada przed zarzadem. Bez uszczerbku dla
uprawniefl Komisji i zarzadu dyrektor wykonawczy musi by¢ niezalezny w wykonywaniu swoich obowigzkéw i nie moze
zwracaé sie o instrukcje do jakiegokolwiek rzadu lub innego organu ani nie moze przyjmowal instrukcji od
jakiegokolwiek rzadu lub innego organu.

9.  Dyrektor wykonawczy sklada sprawozdanie z wykonywania obowiazkéw Parlamentowi Europejskiemu na jego
zadanie. Rada moze wezwa¢ dyrektora wykonawczego do zlozenia sprawozdania z wykonywania obowigzkéw.
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10.  Dyrektor wykonawczy jest prawnym przedstawicielem Agencji. Dyrektor wykonawczy jest odpowiedzialny za:

a) Dbiezgce kierowanie Agencjg;

b) wdrazanie decyzji przyjetych przez zarzad;

¢) zarzadzanie wszystkimi zasobami Agencji niezbednymi do wykonywania dzialalnosci komitetéw, o ktérych mowa
w art. 142, wlgcznie z udzielaniem tym komitetom wlasciwego wsparcia naukowego i technicznego, oraz za
udzielanie wla$ciwego wsparcia technicznego grupie koordynacyjnej;

d) zapewnianie przestrzegania terminéw przyjetych w aktach prawnych Unii w celu przyjmowania opinii przez Agencje;

€) zapewnianie wlaSciwej koordynacji miedzy komitetami, o ktérych mowa w art. 142, a w razie potrzeby miedzy
komitetami a grupg koordynacyjng lub innymi grupami roboczymi Agencji;

f) przygotowanie projektu deklaracji szacunkéw dochodéw i wydatkdw Agencji oraz realizacje jej budzetu;
g) przygotowanie projektu jednolitego dokumentu programowego i przedtozenie go zarzadowi po konsultacji z Komisja;
h) wdrozenie jednolitego dokumentu programowego i skladanie sprawozdan z jego wykonania zarzadowi;

i) opracowywanie skonsolidowanego rocznego sprawozdania z dzialalnosci Agencji i przedstawianie go zarzadowi do
oceny i przyjecia;

j)  wszelkie kwestie dotyczace personelu;
k) zapewnianie sekretariatu zarzadowi;

)  bez uszczerbku dla kompetencji OLAF-u i EPPO — ochrong intereséw finansowych Unii w drodze stosowania srodkéw
zapobiegajacych naduzyciom finansowym, korupcji i innej nielegalnej dziatalnosci, w drodze skutecznych kontroli
oraz, w razie wykrycia nieprawidlowosci, w drodze odzyskiwania kwot nienaleznie wyplaconych, a takze
w stosownych przypadkach w drodze nakladania skutecznych, proporcjonalnych i odstraszajacych kar
administracyjnych oraz finansowych;

m) sprawozdawczo$¢, na podstawie kluczowych wskaznikéw realizacji celu uzgodnionych przez zarzad, w zakresie
infrastruktury informatycznej opracowanej przez Agencj¢ w drodze wdrazania przepiséw, pod wzgledem terminéw,
zgodnosci z budzetem i jakosci.

11.  Kazdego roku dyrektor wykonawczy przedklada projekt sprawozdania z dzialalnosci Agencji w roku poprzednim
i projekt programu prac na nadchodzgcy rok zarzadowi do akceptacji, rozrézniajac pomiedzy dzialalnoscig Agencji
dotyczaca produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dotyczaca rodlinnych produktéw leczniczych i dotyczaca
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Projekt sprawozdania z dzialalnosci Agencji w poprzednim roku zawiera informacje o liczbie rozpatrzonych przez Agencje
wnioskéw, czasie potrzebnym do dokonania oceny oraz o dopuszczonych, odrzuconych lub wycofanych produktach
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 146
Komitety naukowe — przepisy ogélne

1. Komitety naukowe sa odpowiedzialne, kazdy w swoim zakresie kompetencji, za przedkladanie Agencji opinii
naukowych lub zalecer oraz w razie potrzeby musza mie¢ mozliwos¢ organizowania wystuchan publicznych.

2. Informacj¢ o skladzie czlonkowskim komitetéw naukowych podaje si¢ do publicznej wiadomosci. Publikujac
informacj¢ o powolaniu kazdego czlonka w sklad komitetu, okresla si¢ kwalifikacje zawodowe kazdego cztonka.

3. Dyrektor wykonawczy Agengji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji s3 uprawnieni do uczestnictwa we
wszystkich posiedzeniach komitetéw naukowych, o ktérych mowa w art. 142, grup roboczych i naukowych grup
doradczych i we wszystkich innych posiedzeniach zwolywanych przez Agencje lub jej komitety naukowe.
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4. Czlonkowie komitetow naukowych oraz eksperci odpowiedzialni za oceng produktéw leczniczych i nominowani
przez panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na ocenie naukowej i zasobach naukowych dostepnych dla wlasciwych organéw
krajowych odpowiedzialnych za pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz korzystaja z ustug ekspertéw zewnetrznych
zaproponowanych przez pafistwa cztonkowskie lub wybranych przez Agencje. Kazdy wlasciwy organ krajowy monitoruje
poziom naukowy oraz niezalezno$¢ przeprowadzanych ocen i wspomaga dzialalno§¢ nominowanych czlonkéw
komitetéw oraz ekspertéw. Panistwa cztonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania tym czlonkom i ekspertom instrukeji
niezgodnych z ich wlasnymi indywidualnymi zadaniami lub z zadaniami i obowigzkami Agengji.

5. Czlonkom komitetéw naukowych moga towarzyszy¢ eksperci w konkretnych dziedzinach naukowych lub
technicznych.
6.  Przygotowujac opinie lub zalecenia, komitety naukowe dokladaja wszelkich staran, by osiaggnaé naukowy konsensus.

Jezeli taki konsensus nie moze zosta¢ osiagniety, opinia zawiera stanowisko wigkszosci cztonkéw i stanowiska odrebne,
wraz z argumentami, na ktérych sie opieraja.

7. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, jesli uzna za wiasciwe, zazadaé opinii dotyczacej
probleméw natury naukowej lub etycznej.

8. Komitety naukowe oraz grupy robocze i naukowe grupy doradcze ustanowione zgodnie z niniejszym artykulem
nawigzuja w sprawach o charakterze ogélnym kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami zainteresowanymi
wykorzystaniem produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci z organizacjami pacjentéw i organizacjami
konsumenckimi, z uwzglgdnieniem przedstawicieli pacjentow pediatrycznych, oraz stowarzyszeniami pracownikow
stuzby zdrowia. Agencja ustanawia w tym celu grupy robocze organizacji pacjentéw i organizacji konsumenckich oraz
stowarzyszen pracownikéw stuzby zdrowia. Zapewnia si¢ wlasciwg reprezentacje w tych grupach pracownikéw stuzby
zdrowia, pacjentéw i konsumentdw, obejmujacg szeroki zakres do§wiadczenia i choréb, w tym choroby sieroce, choroby
wieku dziecigcego i podeszlego oraz produkty lecznicze terapii zaawansowanej, a takze szeroki zakres geograficzny.
[Popr. 321]

Wyznaczeni przez komitety naukowe sprawozdawcy moga nawigzywaé, na zasadach doradztwa, kontakty
z przedstawicielami organizacji pacjentéw i stowarzyszen pracownikoéw stuzby zdrowia, odpowiednimi do wskazan
terapeutycznych odno$nego produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

9. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych dziala zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/6 oraz ust. 1,
2i3.

Artykut 147

Niezaleznos¢ i konflikt intereséw [Popr. 322]

1. Czlonkowie zarzadu, cztonkowie komitetow, sprawozdawcy i eksperci nie czerpig finansowych ani innych korzysci
z przemystu farmaceutycznego, ktére moglyby naruszaé ich bezstronnos$¢. Podejmujg oni dzialania na rzecz interesu
publicznego i w sposéb niezalezny i przedstawiajg roczna deklaracj¢ swoich intereséw finansowych. Wszelkie
niebezposrednie korzysci, ktére moglyby by¢ zwigzane z tym przemyslem, s3 wprowadzane do rejestru sporzadzanego
przez Agencje, dostepnego dla spoleczenstwa w biurach Agencji.

Kodeks postepowania Agencji zapewnia wprowadzenie w zycie niniejszego artykulu ze—szezegblnyrnodniesieniem—do
przyjmowaniaprezentéw. [Popr. 323]

2. Czlonkowie zarzadu, cztonkowie komitetéw, sprawozdawcy i eksperci, ktorzy uczestnicza w posiedzeniach lub
grupach roboczych Agencji, deklarujg, na kazdym posiedzeniu, wszelkie szczegélne interesy, ktore moglyby by¢ uznane za
wplywajace niekorzystnie na ich niezalezno$¢ lub bezstronnosé, w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Takie
deklaracje sa podawane do publicznej wiadomosci. Jezeli Agencja uzna, ze zadeklarowany interes przedstawiciela rodzi
konflikt intereséw, przedstawiciel ten nie bierze udzialu w dyskusjach ani w podejmowaniu decyzji ani nie otrzymuje
zadnych informacji dotyczgcych tego punktu porzgdku obrad. Takie oswiadczenia przedstawicieli oraz decyzje Komisji
umieszcza sig w skréconym protokole posiedzenia. [Popr. 324]

2a. Po zakoficzeniu stuzby dyrektor wykonawczy jest nadal zobowigzany do godziwego i rozwainego zachowania
w odniesieniu do przyjmowania niektorych stanowisk lub pewnych korzysci, a jezeli zamierza — w ciggu dwdch lat od
opuszczenia stuzby — podjgc dziatalnos¢ zawodowy, niezaleinie od tego, czy jest ona zarobkowa, czy nie, informuje o tym
zarzgd w celu uzyskania zgody. Zarzqd co do zasady zabrania mu, w ciggu 12 miesigcy od zakoriczenia stuzby, zajmowania
sig dzialalnoscig lobbingowq lub reprezentacyjng wobec personelu instytucji, organdéw i jednostek organizacyjnych Unii dla
potrzeb jego dzialalnosci gospodarczej, klientéw lub pracodawcéw w odniesieniu do spraw, za ktére byt on odpowiedzialny
w ostatnich trzech latach stuzby. [Popr. 325]
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2b.  Pacjenci, eksperci kliniczni i inni odnosni eksperci deklarujg wszelkie interesy finansowe i inne interesy majgce
znaczenie dla wspdlnych prac, w ktérych majq uczestniczy¢. Takie o$wiadczenia i wszelkie dzialania podjete w ich
wyniku umieszcza si¢ w skréconym protokole posiedzenia oraz w dokumentach koricowych danych wspélnych prac.
[Popr. 326]

2c.  Agencja udostgpnia na swojej stronie internetowej regulamin, porzqdki obrad, protokoly oraz sklad zarzgdu,
komitetow, grup roboczych i komitetéw doradczych. [Popr. 327]

Artykut 148

Dzialalno$¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

1. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi jest odpowiedzialny za opracowanie opinii Agencji
w kazdej sprawie dotyczacej dopuszczalnosci akt ztozonych zgodnie z procedurg scentralizowang, przyznaniem, zmiang,
zawieszeniem lub uchyleniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi zgodnie
z przepisami niniejszego rozdzialu oraz nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W celu wypelnienia zadan
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, w tym zatwierdzania systeméw zarzadzania ryzykiem
i monitorowania ich skutecznosci przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi opiera si¢ na ocenie naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, o ktérym mowa w art. 142 lit. e).

2. W zwigzku z ich zadaniem zapewnienia Unii i pafistwom czlonkowskim obiektywnych naukowych opinii
w kwestiach zwigzanych z nimi, czlonkowie Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewniajg
odpowiednig koordynacje miedzy zadaniami Agencji i pracg wilasciwych organéw krajowych, wlaczajac w to ciala
doradcze zajmujgce si¢ pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.

3. W sklad Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodzg:
a) jeden czlonek ijeden zastepca cztonka powolani przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z ust. 6;

b) czterech czlonkéw i jeden zastgpca cztonka powolani przez Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim na
podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania jako przedstawiciele pracownikow stuzby zdrowia;

¢) czterech czlonkéw i czterech zastgpcow czlonka powolanych przez Komisje po konsultacji z Parlamentem
Europejskim na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania jako przedstawiciele organizacji pacjentéw.

4. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze dokooptowaé maksymalnie pigciu dodatkowych
czlonkéw, wybranych na podstawie ich szczeg6lnych kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci sa powolywani na
trzyletnig odnawialng kadencje i nie majg zastgpcow.

W celu dokooptowania takich czlonkéw Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustala szczegdlne
uzupelniajgce kompetencje w dziedzinie nauki dodatkowego czlonka lub czlonkéw. Dokooptowani czlonkowie sg
wybierani spo$r6d ekspertéw wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie lub Agencje.

5. Zastepcy reprezentuja cztonkow i glosuja w ich imieniu w przypadku nieobecnosci cztonkéw i moga by¢ réwniez
powotani do pelnienia funkcji sprawozdawcy zgodnie z art. 152.

Czlonkowie i ich zastepcy sa wybierani ze wzgledu na ich role i do$wiadczenie w ocenie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz reprezentujg wlasciwe organy pafistw cztonkowskich.

6.  Czlonkowie i zastepcy cztonkéw Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi sa powolywani na
podstawie odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie oceny produktéw leczniczych, obejmujacej wszystkie rodzaje
produktéw leczniczych objetych [zmieniong dyrektywa 2001/83/WE] i niniejszym rozporzadzeniem, w tym produkty
lecznicze stosowane w chorobach rzadkich i chorobach dziecigcych, produkty lecznicze terapii zaawansowanej, produkty
biologiczne i biotechnologiczne, w celu zagwarantowania najwyzszego poziomu specjalistycznych kwalifikacji
i szerokiego spektrum wlaSciwej wiedzy fachowej. Pafistwa czlonkowskie wspéldzialajg w celu zagwarantowania, by
ostateczny sklad Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnial odpowiednie i zréwnowazone
uwzglednienie wszystkich obszaréw naukowych adekwatnych do wykonywanych zadan, biorac pod uwage rozwoj
naukowy i nowe rodzaje produktéw leczniczych. W tym celu panstwa cztonkowskie wspétdzialaja z zarzadem i Komisja.

108/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Dz.U. C z 13.3.2025 PL

7. Czlonkowie i zastepcy czlonkéw Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi powolywani sa na
trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ odnowiona zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w ust. 6. Komitet wybiera
sposrod swoich cztonkéw przewodniczacego i zastgpce przewodniczacego na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢
jednokrotnie przedtuzona.

8. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia swj regulamin.

Regulamin ten obejmuje w szczeg6lnosci:
a) procedury powolywania i zastepowania przewodniczacego;
b) procedury odnoszgce si¢ do grup roboczych i naukowych grup doradczych; oraz

¢) procedure pilnego przyjmowania opinii, szczeg6lnie w zwiazku z przepisami niniejszego rozporzadzenia w sprawie
nadzoru rynku i nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

Regulamin ten wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu przez Komisje i zarzad.

Artykut 149

Dzialalno§¢ Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

1. Mandat Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem Farmakoterapii obejmuje wszelkie
aspekty zarzadzania ryzykiem, jakie stwarza stosowanie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym wykrywanie,
ocen¢ i minimalizacj¢ ryzyka reakcji niepozadanych oraz informowanie o nim, przy nalezytym uwzglednieniu efektu
terapeutycznego danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, koncepcji i oceny porejestracyjnych badan
bezpieczenistwa i kontroli w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

2. W sklad Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii wchodza:
a) jeden czlonek ijeden zastgpca czlonka powotani przez kazde panstwo czlonkowskie zgodnie z ust. 3;

b) szeciu cztonkéw powolanych przez Komisje w celu zapewnienia w komitecie odpowiedniej wiedzy fachowej, w tym
z zakresu farmakologii klinicznej i farmakoepidemologii, na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania;

¢) dwdch cztonkéw i dwdch zastepcéw cztonka powolanych przez Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim
na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania jako przedstawiciele pracownikéw stuzby zdrowia;

d) dwoch czlonkéw i dwoch zastepeéw czlonka powolanych przez Komisje po konsultacji z Parlamentem Europejskim
na podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania jako przedstawiciele organizacji pacjentow.

Zastepcy cztonkéw reprezentujg czlonkéw oraz glosujg w imieniu cztonkéw w przypadku ich nieobecnosci. Zastgpcow
czlonkéw, o ktérych mowa w lit. a), mozna wyznaczy¢ na sprawozdawcéw zgodnie z art. 152.

3. Panstwo czlonkowskie moze przekaza¢ innemu pafstwu czlonkowskiemu swoje zadania w Komitecie ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Kazde pafistwo czlonkowskie moze reprezentowal nie
wiecej niz jedno inne panstwo czlonkowskie.

4. Czlonkowie i zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii s3 powolywani na podstawie odpowiedniej wiedzy fachowej w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii i oceny ryzyka produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w celu zagwarantowania najwyzszego
poziomu specjalistycznych kwalifikacji 1 szerokiego spektrum wlasciwej wiedzy fachowej. W tym celu panstwa
czlonkowskie wspodldzialaja z zarzagdem i Komisja, aby zagwarantowad ostateczny sklad Komitetu pokrywajacy obszary
naukowe odpowiednie do wykonywanych zadan.

5. Czlonkowie i zastgpcy czlonkéw Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii powolywani sg na trzyletnig kadencje, ktéra moze by¢ odnowiona zgodnie z procedurami, o ktdrych
mowa w ust. 1. Komitet wybiera spoéréd swoich cztonkéw przewodniczacego i zastepce przewodniczacego na trzyletnia
kadencje, ktéra moze by¢ jednokrotnie przedtuzona.
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Artykut 150

Naukowe grupy robocze, grupy robocze ad hoc i naukowe grupy doradcze

1. Komitety naukowe, o ktorych mowa w art. 146, moga w zwigzku z wykonywaniem swoich zadai ustanawiaé
naukowe grupy robocze i naukowe grupy doradcze.

Komitety naukowe moga powierzaé wykonywanie niektérych zadad naukowym grupom roboczym. Ostateczna
odpowiedzialno$¢ za oceng lub opinie naukowe zwigzane z tymi zadaniami spoczywa na komitetach naukowych.

Grupy robocze ustanowione przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych podlegaja przepisom
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

2. W celu oceny okreslonych rodzajéw produktéw leczniczych lub terapii Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi ustanawia grupy robocze posiadajgce wiedze specjalistyczng w dziedzinie jakosci farmaceutyczne;j,
metodyki, ocen nieklinicznych i klinicznych.

W celu zapewnienia doradztwa naukowego Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanawia grupe
roboczg ds. doradztwa naukowego.

Komitet mroze-ustanowiéustanawia grupe robocza ad hoc ds. oceny ryzyka dla srodowiska naturalnego oraz inne naukowe
grupy robocze, w zaleznosci od potrzeb. [Popr. 329]

3. Ustalanie skfadu grupy roboczej i wybodr cztonkéw nastepujg na podstawie nastepujacych kryteriow:
a) wysoki poziom wiedzy specjalistycznej;

b) spelnienie potrzeb w zakresie konkretnej multidyscyplinarnej wiedzy specjalistycznej odpowiadajacej profilowi grupy
roboczej, do ktdrej zostana powolani.

ba) spelnienie wymogow dotyczgcych konfliktu intereséw, o ktérych mowa w art. 147 [Popr. 330]
Wigkszos§¢ cztonkéw grup roboczych stanowig eksperci z wlasciwych organéw panstw cztonkowskich. W stosownych

przypadkach Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, po konsultacji z zarzadem, ustali¢
minimalng liczbe ekspertow z wlasciwych organéw, ktorzy beda wchodzi¢ w sklad grupy roboczej.

3a. W razie potrzeby przedstawiciele pacjentow, opiekunéw, klinicystow i srodowiska naukowego sq uwzgledniani
jako czlonkowie grup roboczych. [Popr. 331]

4. Wlasciwe organy panstw czlonkowskich, ktére nie sa reprezentowane w grupie roboczej, moga wystapié
z wnioskiem o mozliwo$¢ uczestniczenia w posiedzeniach grup roboczych w charakterze obserwatora.

5. Agencja udostepnia dokumenty omawiane na forum grup roboczych wszystkim wilasciwym organom panstw
cztonkowskich.

5a.  Agencja powoluje nastgpujgce grupy robocze ad hoc:
a) grupe roboczg ad hoc ds. produktéw leczniczych terapii zaawansowanej;
b) grupe roboczg ad hoc ds. sierocych produktéw leczniczych;

c) grupe roboczg ad hoc ds. produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii. [Popr. 332]

6.  Ustanawiajac grupy robocze i naukowe grupy doradcze, komitety naukowe przewidujg w swoich regulaminach:

a) powolanie cztonkéw tych grup roboczych i naukowych grup doradczych na podstawie list ekspertow, o ktérych mowa
wart. 151 ust. 2; oraz

b) konsultacje tych grup roboczych oraz naukowych grup doradczych.
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Artykut 151

Eksperci naukowi

1. Agengdja lub kazdy z komitetéw okreslonych w art. 142 moze korzysta¢ z ustug ekspertéw i ustugodawcow w celu
wykonania zadaf szczeg6lnych, za ktére odpowiada.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji imiona i nazwiska krajowych ekspertéow z udokumentowanym
doéwiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktérzy
— przy uwzglednieniu konfliktéw intereséw zgodnie z art. 147 — mogliby zasiadal w grupach roboczych lub naukowych
grupach doradczych przy komitetach, o ktérych mowa w art. 142, oraz informacje na temat ich kwalifikacji oraz obszaru
specjalizacji.

3. W razie potrzeby w celu powolania innych ekspertéw Agencja meze—epublikewaépublikuje zaproszenie do
wyrazenia zainteresowania po zatwierdzeniu przez zarzad niezbednych kryteriéw i dziedzin wiedzy specjalistyczne;j,
w szczeg6lnosci w celu zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia publicznego i ochrony zwierzat. [Popr. 333]

Na wniosek dyrektora wykonawczego zarzad przyjmuje wlasciwe procedury.

4. Agencja tworzy i prowadzi baze akredytowanych ekspertéw. Ta baza ekspertéw zawiera dane ekspertéw krajowych,
o ktérych mowa w ust. 2, i innych ekspertéw powolanych przez Agencje lub Komisje; baza jest uaktualniana.

5. W razie potrzeby akredytowani eksperci majg dostep do szkolen organizowanych przez Agencje.

6.  Sprawozdawcy komitetéw, o ktérych mowa w art. 142, mogg korzysta¢ z ustug akredytowanych ekspertéw do
celéw wykonania zadan zgodnie z art. 152. Ewentualne wynagrodzenie takiego akredytowanego eksperta potrgca sig
z wynagrodzenia naleznego sprawozdawcom.

7. Wynagrodzenie ekspertow i ustugodawcéw za ustugi, z ktérych korzysta Agencja na podstawie ust. 1, jest
finansowane z budzetu Agencji zgodnie z przepisami finansowymi majacymi zastosowanie do Agencj.

Artykut 152

Sprawozdawcy

1. Jezeli, zgodnie z przepisami niniejszego rozporzadzenia, ktory$ z komitetéw, o ktorych mowa w art. 142, jest
zobowigzany do oceny produktu leczniczego stosowanego u ludzi, wyznacza jednego ze swoich czlonkéw jako
sprawozdawce, biorac pod uwage istniejaca wiedzg¢ fachowg w danym panstwie czlonkowskim. Komitet moze takze
powotac drugiego czlonka do pelnienia funkcji wspolsprawozdawcy.

Czlonka komitetu nie mozna wyznaczy¢ na sprawozdawce w danej sprawie, jezeli zgodnie z art. 147 zadeklarowat on
jakiekolwiek interesy, ktére moga zagraza¢ bezstronnej ocenie tej sprawy lub moga by¢ postrzegane jako takie. Komitet
moze w kazdym momencie zastapi¢ sprawozdawce lub wspélsprawozdawce innym czlonkiem, jezeli sprawozdawca lub
wspolsprawozdawca nie moze wypelni¢ swoich obowigzkéw we wskazanym czasie lub jezeli ujawniono faktyczny lub
potengjalny konflikt intereséw.

Sprawozdawca wyznaczony w tym celu przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii $ciSle wspélpracuje ze sprawozdawca wyznaczonym przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub referencyjnym panstwem cztonkowskim dla danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi.

Konsultujac si¢ z naukowymi grupami doradczymi, o ktérych mowa w art. 150, komitet przesyla im projekt sprawozdania
oceniajacego lub projekty sprawozdan oceniajacych przygotowane przez sprawozdawce lub wspdlsprawozdawce. Opinia
wydana przez naukowg grupe doradczg jest przekazywana przewodniczacemu wiasciwego komitetu w taki sposéb, aby
zapewni¢ dotrzymanie terminéw ustanowionych w art. 6.

Tre$¢ opinii wlgcza si¢ do sprawozdania oceniajacego publikowanego na podstawie art. 16 ust. 3.
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2. Bez uszczerbku dla art. 151 ust. 7 $wiadczenie uslug przez sprawozdawcow lub ekspertéw jest uregulowane
pisemng umowa miedzy Agencja i dana osobg lub, w stosownych przypadkach, miedzy Agencja i pracodawca danej osoby.

Dana osoba lub je pracodawca s3 wynagradzam zgodnie ze [skalq zarobkow za}qczonq do ustalen fmansowych przyjetych
na podstawie now : : Fita i
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/568 )]. [Popr. 334]

Akapit pierwszy i drugi majg rowniez zastosowanie:
a) do ustug $wiadczonych przez przewodniczacych komitetéw naukowych Agencji; oraz

b) do pracy sprawozdawcéw w grupie koordynacyjnej w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 108, 110, 112,
116 i 121 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

Artykut 153

Metody ustalania dodatkowej wartosci terapeutycznej

Na wniosek Komisji Agencja, w odniesieniu do dopuszczonych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, gromadzi
wszelkie dostepne informacje o metodach, ktére wlasciwe organy panstw czltonkowskich wykorzystuja w celu ustalenia
dodatkowej wartosci terapeutycznej, jaka zapewnia nowy produkt leczniczy stosowany u ludzi. Agencja we wspdlpracy
z organizacjami pacjentéw i pracownikami stuzby zdrowia opracowuje wytyczne dotyczgce ustalania dodatkowej
wartosci terapeutycznej. [Popr. 335]

Sekcja 3

Postanowienia finansowe

Artykut 154
Przyjecie budzetu Agencji

1. Szacunki wszystkich dochodéw i wydatkéw Agencji przygotowuje si¢ w odniesieniu do kazdego roku budzetowego,
odpowiadajacego rokowi kalendarzowemu, i wykazuje w budzecie Agencji.

2. Budzet musi by¢ zréwnowazony pod wzgledem dochodéw i wydatkow.

3. Nadochody Agengji skladajq si¢:
a) wklad Unii;

b) wklad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktérymi Unia zawarta umowy migdzynarodowe w tym
celu;

c) oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa i podmioty nieprowadzace dzialalno$ci gospodarcze;j:

(i) tytulem uzyskania i utrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz za inne ustugi $wiadczone przez Agencje
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu i rozporzadzeniu (UE) 2019/6; oraz

(i) za ustugi Swiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 108, 110, 112,
116 i 121 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

d) oplaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencjg;

¢) finansowanie unijne w formie dotacji na udzial w projektach badawczych lub wspierajacych zgodnie z zasadami
finansowymi Agencji, o ktérych mowa w art. 155 ust. 11, oraz z przepisami ustanawiajacymi stosowne instrumenty
wspierajace polityke Unii.

(*®) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/568 z dnia 7 lutego 2024 r. w sprawie oplat i naleznosci wnoszonych
na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw, zmieniajgce rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
i (UE) 2022/123 oraz uchylajgce rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 i rozporzgqdzenie Rady (WE)
nr297/95 (Dz.U. L, 2024/568, 14.2.2024, ELL: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj?locale=pl).
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Parlament Europejski i Rada (,wladza budzetowa”) w razie potrzeby ponownie rozpatruja poziom wkladu Unii, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym lit. a), na podstawie oceny potrzeb i przy uwzglednieniu poziomu przychodéw ze Zrddel,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. ¢), d) i e).

4. Drzialania dotyczace oceny wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, pdiniejszych zmian, nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, uzytkowania sieci komunikacyjnych i nadzoru rynku znajdujg si¢ pod stala kontrola
zarzadu w celu zagwarantowania niezalezno$ci Agencji. Nie wyklucza to pobierania przez Agencje od posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oplat za wykonywanie tych dzialan przez Agencje, pod warunkiem pelnego
zagwarantowania jej niezalezno$ci zgodnie z art. 147. [Popr. 336]

5.  Wydatki Agencji obejmuja wynagrodzenia personelu, koszty administracyjne i infrastruktury oraz wydatki
operacyjne. W odniesieniu do wydatkéw operacyjnych, zobowigzania budzetowe dotyczace dziatan obejmujacych wigcej
niz jeden rok budzetowy mozna w razie potrzeby roztozy¢ na kilka lat na roczne raty.

Agencja moze przyznawaé dotacje zwigzane z wypelnianiem zadan spoczywajacych na niej na podstawie niniejszego
rozporzadzenia lub innych odpowiednich aktéw prawnych Unii lub zwiazane z wypelnianiem innych powierzonych jej
zadan.

6.  Kazdego roku zarzad sporzadza szacunkowy preliminarz dochodéw i wydatkéw Agencji w nastgpnym roku
budzetowym, na podstawie projektu preliminarza przygotowanego przez dyrektora wykonawczego. Preliminarz ten,
ktéry zawiera projekt planu zatrudnienia, przekazywany jest przez zarzad do Komisji najpdzniej do dnia 31 marca.

7. Komisja przekazuje preliminarz wiladzy budzetowej razem ze wstepnym projektem budzetu ogdlnego Unii
Europejskiej.
8. Na podstawie preliminarza Komisja wprowadza do wstgpnego projektu budzetu ogdlnego Unii Europejskiej dane,

ktore uwaza za niezbedne z punktu widzenia planu zatrudnienia, oraz kwote dotacji obcigzajacej budzet ogélny, ktéry to
projekt nastepnie dostarcza wladzy budzetowej zgodnie z art. 272 Traktatu.

9.  Wladza budzetowa zezwala na przyznanie Agencji dotacji.

Wiladza budzetowa przyjmuje plan zatrudnienia Agenciji.

10.  Zarzad przyjmuje budzet Agencji. Budzet staje si¢ budzetem ostatecznym po ostatecznym przyjeciu budzetu
ogdlnego Unii Europejskiej. W stosownych przypadkach budzet Agendji jest odpowiednio zmieniany.

11. Kazda zmiana planu zatrudnienia i budzetu jest przedmiotem budzetu zmieniajacego, ktory jest przekazywany
w celach informacyjnych wladzy budzetowej.

12.  Zarzad tak szybko, jak jest to mozliwe, powiadamia wladz¢ budzetowg o zamiarze realizacji projektu, ktéry moze
spowodowal znaczace nastgpstwa finansowe dla finansowania budzetu — szczegblnie w przypadku projektéw
dotyczacych takich rodzajéw wiasnosci, jak dzierzawa lub zakup budynkéw. Zarzad informuje o tym Komisje.

Jezeli oddzial wladzy budzetowej ma zamiar wyrazi¢ swojg opini¢ w sprawie projektu, powinien jg przestaé zarzadowi
w ciagu szeciu tygodni od daty zgloszenia projektu.

Artykut 155

Wykonanie budzetu Agencji

1. Dyrektor wykonawczy wykonuje budzet Agencji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 20181046 (*).

(*") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 2832014 oraz decyzj¢
nr 541/2014|UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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2. Do dnia 1 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Agencji przesyla wstgpne sprawozdanie finansowe za rok
n ksiggowemu Komisji oraz Trybunatowi Obrachunkowemu.

3. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyla Parlamentowi Europejskiemu, Radzie,
Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu sprawozdanie z zarzadzania finansami i budzetem za rok n.

4. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiggowy Komisji przesyla Trybunalowi Obrachunkowemu wstgpne
sprawozdanie finansowe Agengji za rok n, skonsolidowane ze wstgpnym sprawozdaniem finansowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego do wstepnego sprawozdania finansowego Agencji na podstawie art. 246
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 ksiggowy Agencji przygotowuje koncowe sprawozdanie finansowe Agencji,
a dyrektor wykonawczy przedklada je zarzagdowi w celu uzyskania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie konicowego sprawozdania finansowego Agencji za rok n.

6.  Ksiggowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budzetowego n+1, przesyla koficowe sprawozdanie finansowe z zalaczona
opinig zarzadu Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Trybunalowi Obrachunkowemu i ksiegowemu Komisji.

7. Koncowe sprawozdanie finansowe za rok n publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej do dnia 15
listopada kazdego roku budzetowego n+1.

8. Do dnia 30 wrze$nia roku budzetowego n+1 dyrektor wykonawczy przesyla Trybunalowi Obrachunkowemu
odpowiedz na jego uwagi. Odpowiedz t¢ dyrektor wykonawczy przesyla réwniez zarzadowi.

9.  Dyrektor wykonawczy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek, wszelkie informacje wymagane
do sprawnego przebiegu procedury udzielania absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie z art. 261 ust. 3
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, udziela dyrektorowi wykonawczemu przed dniem 15 maja roku
budzetowego n+2 absolutorium z wykonania budzetu za rok n.

11.  Zarzad przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji po konsultacji z Komisja. Nie mogg one
odbiega¢ od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715 (%), chyba ze jest to niezbedne ze wzgledu na
szczegblne wymogi zwiazane z dzialalnoscia Agencji i uzyskano uprzednig zgode Komisji.

Artykut 156
Zapobieganie naduzyciom

1. Do celéw zwalczania naduzy¢ finansowych, korupgji i innych bezprawnych dziatan stosuje si¢ bez ograniczen
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 (*).

2. Agencja przystepuje do Porozumienia miedzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja 1999 r. miedzy Parlamentem
Europejskim, Radg Unii Europejskiej i Komisja Wspélnot Europejskich (*7) i niezwlocznie przyjmuje odpowiednie przepisy,
ktére maja zastosowanie do wszystkich pracownikéw Agencji, przy uzyciu wzoru okreslonego w zalaczniku do tego
porozumienia.

(**) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego
dotyczacego organéw utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa w art. 70 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U.L 122 2 10.5.2019, 5. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r. dotyczace dochodzen
prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz uchylajagce rozporzadzenie (WE)
nr 10731999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady (Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U. L 248 z 18.9.2013, 5. 1).

(*’) Porozumienie miedzyinstytucjonalne z dnia 25 maja 1999 r. miedzy Parlamentem Europejskim, Rada Unii Europejskiej i Komisja
Wspélnot Europejskich dotyczace dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzyé
Finansowych (OLAF) (Dz.U.L 136 z 31.5.1999, 5. 15).
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3. Europejski Trybunal Obrachunkowy jest uprawniony do przeprowadzania kontroli, na podstawie dokumentéw i na
miejscu, obejmujacych wszystkich beneficjentéw dotacji, wykonawcéw i podwykonawcéw, ktorzy otrzymuja od Agenciji
unijne $rodki finansowe.

4. OLAF moze przeprowadza¢ dochodzenia, w tym kontrole na miejscu i inspekcje, w celu ustalenia, czy miato miejsce
naduzycie finansowe, korupcja lub jakiekolwiek inna nielegalna dzialalno$¢ wplywajaca na interesy finansowe Unii
w zwiazku z dotacjg lub zaméwieniem finansowanym przez Agencje, zgodnie z przepisami i procedurami okre§lonymi
w rozporzadzeniu (UE, Euratom) nr 883/2013 i rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 (**).

5. Zawierane przez Agencje umowy robocze z pafstwami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi, zawierane
przez nig umowy w sprawie udzielenia zaméwienia i umowy o udzielenie dotacji oraz decyzje o udzieleniu przez nia
dotacji zawierajg postanowienia wyraznie upowazniajgce Europejski Trybunatl Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia
takich kontroli i dochodzen zgodnie z ich odpowiednimi kompetencjami.

6.  Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (UE) 2017/1939 (**) EPPO moze prowadzi¢ dochodzenia i Scigaé naduzycia
finansowe i inng nielegalng dzialalno$¢ naruszajacy interesy finansowe Unii, jak przewidziano w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 (%9).

Sekcja 4

Przepisy ogdlne okreslajace dziatalnos¢ Agencji

Artykut 157

Odpowiedzialno§é

1. W zakresie odpowiedzialnosci umownej Agencji stosuje si¢ przepisy prawa wilasciwego dla umowy. Trybunat
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej jest wlasciwy do orzekania na mocy klauzuli arbitrazowej umieszczonej w umowie
zawartej przez Agencje.

2. W przypadku odpowiedzialnosci pozaumownej Agencja, zgodnie z zasadami ogélnymi wspdlnymi dla systeméw
prawnych panstw czlonkowskich, naprawia wszelkie szkody wyrzadzone przez nig lub jej personel w ramach
wykonywania swoich obowigzkow.

Trybunal Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania we wszelkich sporach dotyczacych odpowiedzialno$ci za wszelkie
takie szkody.

3. Odpowiedzialno$¢ osobista pracownikéw Agencji wobec niej samej reguluja odnoszace si¢ do nich przepisy
ustanowione w regulaminie pracowniczym lub w warunkach zatrudnienia innych pracownikéw Unii Europejskiej.

Artykut 158

Dostep do dokumentéw

Do dokumentéw pozostajacych w posiadaniu Agencji ma zastosowanie rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001.

Agengja ustanawia rejestr zgodnie z art. 2 ust. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 w celu udostepnienia wszelkich
dokumentéw, ktdre sa publicznie dostepne na mocy rozporzadzenia.

Zarzad przyjmuje uzgodnienia dotyczgce rozporzadzenia wykonawczego (WE) nr 1049/2001.

(**) Rozporzadzenie Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada 1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekdji
przeprowadzanych przez Komisj¢ w celu ochrony intereséw finansowych Wspélnot Europejskich przed naduzyciami finansowymi
i innymi nieprawidlowos$ciami (Dz.U. L 292 z 15.11.1996, s. 2).

(**) Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 pazdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspolprace w zakresie ustanowienia
Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283 z 31.10.2017, s. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/1371 z dnia 5 lipca 2017 r. w sprawie zwalczania za posrednictwem prawa
karnego naduzy¢ na szkodg intereséw finansowych Unii (Dz.U. L 198 z 28.7.2017, s. 29).
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Decyzje podjete przez Agencje na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga spowodowad wnoszenie
skarg do Rzecznika Praw Obywatelskich lub by¢ przedmiotem skargi przed Trybunalem Sprawiedliwosci na warunkach
okreslonych, odpowiednio, w art. 228 i 263 Traktatu.

Artykut 159
Przywileje

Do Agengji i jej personelu ma zastosowanie Protokét nr 7 w sprawie przywilejow i immunitetéw Unii Europejskiej,
zalgczony do Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.

Artykut 160

Personel

Do personelu Agencji majg zastosowanie regulamin pracowniczy oraz przepisy przyjete na mocy porozumienia miedzy
instytucjami Unii w celu nadania skuteczno$ci regulaminowi pracowniczemu i warunkom zatrudnienia innych
pracownikéw Unii Europejskiej.

Agencja moze korzystaé z pomocy oddelegowanych ekspertéw krajowych lub innych pracownikéw niezatrudnionych
przez Agencje.

Zarzad przyjmuje odpowiednie przepisy wykonawcze w uzgodnieniu z Komisjg.

Artykut 161

Przepisy bezpieczenstwa dotyczace ochrony informacji niejawnych oraz szczegélnie chronionych informacji jawnych

Agencja przyjmuje przepisy bezpieczenstwa réwnowazne przepisom bezpieczenstwa Komisji dotyczacym ochrony
informacji niejawnych UE (EUCI) oraz szczegélnie chronionych informacji jawnych, zgodnie z decyzjami Komisji (UE,
Euratom) 2015443 (*!) i 2015/444 (*}). Przepisy Agencji w zakresie bezpieczenstwa muszg obejmowaé, migdzy innymi,
przepisy dotyczace wymiany, przetwarzania i przechowywania takich informacji.

Czlonkowie zarzadu, dyrektor wykonawczy, czlonkowie komitetéw, eksperci zewnegtrzni uczestniczacy w pracach grup
roboczych ad hoc oraz czlonkowie personelu Agencji podlegaja wymogom dotyczacym poufnosci okreslonym w art. 339
TFUE, nawet po zakonczeniu pelnienia swoich obowigzkéw.

Agencja moze wprowadzi¢ niezbedne $rodki w celu ulatwienia wymiany informacji — majacych istotne znaczenie dla jej
zadan — z Komisja i panstwami czlonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, z wlasciwymi instytucjami, organami
i jednostkami organizacyjnymi Unii. Zawarte w tym celu porozumienia administracyjne dotyczgce udostgpniania
informacji niejawnych UE (zwanych dalej ,EUCI") lub, jezeli nie ma takiego porozumienia, nadzwyczajne dorazne
udostepnienie EUCI s3 uprzednio zatwierdzane przez Komisje.

Artykut 162

Proces konsultacji

1. Agencja ustanawia proces konsultacji z odpowiednimi organami lub podmiotami krajowymi stuzacy wymianie
informacji i gromadzeniu wiedzy na temat ogdlnych kwestii o charakterze naukowym lub technicznym zwigzanych
z zadaniami Agencji, w szczeg6lnosci zwigzanych z wytycznymi dotyczacymi niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
i planowania badan klinicznych, innych badan oraz gromadzenia dowodéw w ramach calego cyklu zycia produktéw
leczniczych.

W procesie konsultacji moga uczestniczy¢ organy odpowiedzialne za oceng technologii medycznych, o ktérej mowa
w rozporzadzeniu (UE) 2021/2282, oraz krajowe organy odpowiedzialne za ustalanie cen i refundacje.

Warunki uczestnictwa okresla zarzagd w porozumieniu z Komisjg.

(') Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczenstwa w Komisji (Dz.U. L 72
2 17.3.2015, 5. 41).

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisdw bezpieczenstwa dotyczacych ochrony
informacji niejawnych UE (Dz.U.L 72 z 17.3.2015, 5. 53).
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2. W stosownych przypadkach Agencja meze—rozszerzyérozszerza proces konsultacji na pacjentéw, podmioty
opracowujace leki, pracownikéw stuzby zdrowia, przedstawicieli innych branz lub inne zainteresowane strony. [Popr. 337]

Artykut 163

Kontakty z przedstawicielami spoleczenistwa obywatelskiego

Zarzagd w porozumieniu z Komisja rozwija odpowiednie kontakty miedzy Agencja i przedstawicielami przemyshu,
konsumentami i pacjentami oraz zawodami zwigzanymi ze stuzba zdrowia, w tym przez Grupg roboczg pacjentow
i konsumentéw, Grupe roboczg EMA/CHMP wspélpracujgcq z organizacjami pracownikéw stuzby zdrowia oraz stalg
grupe branzowg EMA. Te kontakty moga obejmowac uczestnictwo obserwatoréw w niekt6rych aspektach pracy Agendji,
zgodnie z warunkami ustalonymi uprzednio przez zarzad, w porozumieniu z Komisjg. [Popr. 338]

Artykut 164

Wsparcie dla matych i $rednich przedsigbiorstw oraz podmiotéw nienastawionych na zysk

1. Agencja zapewnia system wsparcia dla mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsigbiorstw (,MSP”) oraz
podmiotéw nienastawionych na zysk.

2. System wsparcia obejmuje wsparcie regulacyjne, proceduralne i administracyjne oraz obnizenie lub odroczenie
oplat lub zwolnienie z nich.

3. System obejmuje réwniez poszczegélne etapy wstgpnych procedur dopuszczenia do obrotu, w szczegdlnosci
doradztwo naukowe, sktadanie wniosku o dopuszczenie do obrotu i procedury po wydaniu pozwolenia.

4. MSP korzystaja z zachet okreslonych w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2049/2005 i [zmienionym rozporzadzeniu
Rady (WE) nr 297/95] ().

5. W przypadku podmiotéw nienastawionych na zysk Komisja przyjmuje szczegélowe przepisy wyjasniajace definicje,
ustanawiajace odpowiednio zwolnienia z oplat lub obnizki lub odroczenia oplat zgodnie z procedura, o ktérej mowa
w art. 10 i 12 [zmienionego rozporzadzenia (WE) nr 297/95] i w zalgczniku V do [zmienionego rozporzgdzenia (WE)
nr 297/95]. [Popr. 339]

Artykut 165
Przejrzysto$c

W trosce o zapewnienie wlasciwego poziomu przejrzystosci zarzad, na podstawie propozycji dyrektora wykonawczego
i w porozumieniu z Komisjg, przyjmuje zasady stuzgce zapewnieniu opinii publicznej dostepu do niemajacych charakteru
poufnego informacji regulacyjnych, naukowych lub technicznych dotyczacych pozwolen na produkty lecznicze stosowane
u ludzi lub dotyczacych nadzoru nad tymi produktami.

Wewnetrzne zasady i procedury Agencji, jej komitetéw i jej grup roboczych sa podawane do publicznej wiadomosci
w Agencji i w internecie.

Agencja moze prowadzi¢ z wlasnej inicjatywy dzialania komunikacyjne w zakresie swoich kompetencji. Przydzial zasobéw
na dzialania komunikacyjne nie moze mie¢ niekorzystnego wplywu na skuteczne wykonywanie zadafi Agencji. Dziatania
komunikacyjne sg prowadzone zgodnie z odpowiednimi planami komunikacji i rozpowszechniania informacji przyjetymi
przez zarzad.

Agencji przydziela sig wystarczajgce zasoby, aby zapewnic odpowiedniq realizacje jej obowigzkéw i zobowigzafi

dotyczgcych przejrzystosci. [Popr. 340]

(**) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agengji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35z 15.2.1995, s. 1).
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Artykut 166

Dane osobowe dotyczace zdrowia

1. Aby wspierad realizacj¢ swoich zadan w zakresie zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci oceng i monitorowanie
produktéw leczniczych lub przygotowanie decyzji regulacyjnych i opinii naukowych, Agencja moze przetwarzaé dane
osobowe dotyczace zdrowia pochodzace ze Zrodet innych niz badania kliniczne, w tym dane pochodzgce z rzeczywistej
praktyki klinicznej, w celu poprawy rzetelnosci oceny naukowej lub weryfikacji o$wiadczen wnioskodawcy lub
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kontekscie oceny produktu leczniczego lub nadzoru nad nim.
Agencja wdraia wystarczajgce, skuteczne i konkretne Srodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony praw
podstawowych i intereséw osob, ktérych dane dotyczq, zgodnie z rozporzqdzeniem (UE) 2016/679 i rozporzgdzeniem
(UE) 2018/1725, w tym migdzy innymi jasne oraz ukierunkowane strategie polityczne stuzgce minimalizacji danych
oraz najnowoczesniejsze wymogi dotyczqce anonimizacji i pseudonimizacji. [Popr. 341]

la. Takie dane obejmujqg w szczegdlnosci elektroniczne dane osobowe dotyczgce zdrowia zdefiniowane
w  rozporzgdzeniu (UE) ...[... [rozporzgdzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych
zdrowia (2022/0140(COD)], dane z bazy danych Eudravigilance, dane kliniczne oraz, w stosownych przypadkach, dane
z badari monitorujgcych stosowanie, skutecznos¢ i bezpieczeristwo produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia,
profilaktyki lub diagnozowania choréb, w tym dane dotyczgce zdrowia dostarczone przez organy publiczne. [Popr. 342]

2. Agencja moze rozwazy¢ dodatkowe dostepne dowody i podja¢ na ich podstawie decyzje, niezaleznie od danych
przedlozonych przez wnioskodawce o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Na tej podstawie — jezeli dodatkowe dowody wplywaja na stosunek korzysci do ryzyka produktu
leczniczego — uaktualniona zostaje charakterystyka produktu leczniczego. Taka aktualizacja nastepuje dopiero po
konsultacji z zainteresowanym wnioskodawcg o wydanie pozwolenia lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Wnioskodawcy o wydanie pozwolenia i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu majq mozliwosé
udzielenia odpowiedzi w rozsgdnym terminie okreslonym przez Agencje. Wnioskodawcy o wydanie pozwolenia
i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg zadaé Agencji pytania oraz, w razie potrzeby, otrzymujg
mozliwos¢ ztozenia wyjasnieri dotyczgcych wszelkich proponowanych aktualizacji charakterystyki produktu leczniczego.
Uzasadnienie wyciggnietych wnioskéw uwzglednia si¢ w opinii koficowej. [Popr. 343]

3. Agengja przyjmuje odpowiednie praktyki zarzadzania danymi i wymagane normy w celu zapewnienia
odpowiedniego wykorzystania i ochrony danych osobowych dotyczacych zdrowia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
i rozporzadzeniem (UE) 2018/1725.

Artykut 167

Ochrona przed cyberatakami

Agencja wyposaza si¢ w zaawansowane $rodki i procesy zabezpieczajace przed cyberatakami, cyberszpiegostwem i innymi
naruszeniami danych, aby zapewni¢ ochrong danych dotyczacych zdrowia i normalne funkcjonowanie Agencji przez caly
czas, zwlaszcza podczas stanéw zagrozenia zdrowia publicznego lub powaznych wydarzeni na poziomie Unii.

Na potrzeby akapitu pierwszego Agencja aktywnie ekreslat-wdrazanajlepsze-praktykiwprowadza srodki, aby zapewnié
zgodnos¢ z wysokim wspdlnym poziomem cyberbezpieczenistwa przyjete w instytucjach, organach i jednostkach

organizacyjnych Unii, okresla i wdraza najnowsze i najlepsze praktyki cyberbezpieczeristwa w celu wykrywania
i ograniczania cyberatakow, zapobiegania im oraz reagowania na nie. [Popr. 344]

Artykut 168

Poufnosé

1. O ile niniejsze rozporzadzenie nie stanowi inaczej oraz bez uszczerbku dla rozporzqdzenia (WE) nr 1049/2001
i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 (**) oraz istniejacych przepiséw i—praktyk krajowych

ich w zakresie poufnosci, wszystkie strony blorqce udzial w stosowaniu niniejszego
rozporzadzenia przestrzegajg zasad poufnosci informagji i danych uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi przez nie
zadaniami w celu ochrony poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych oséb fizycznych lub
prawnych zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 (**), w tym praw wiasnosci intelektualnej.
[Popr. 345]

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1937 z dnia 23 pazdziernika 2019 r. w sprawie ochrony oséb zglaszajacych
naruszenia prawa Unii (Dz.U. L 305 z 26.11.2019, 5. 17).

(**) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how
i niejawnych informacji handlowych (tajemnic przedsigbiorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem
i ujawnianiem (Dz.U. L 157 2 15.6.2016, s. 1).

118/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



Dz.U. C z 13.3.2025 PL

2. Bezuszczerbku dla ust. 1 wszystkie strony biorace udzial w stosowaniu niniejszego rozporzadzenia zapewniaja, aby
nie dochodzito do wymiany poufnych informacji handlowych w sposéb, ktéry méglby umozliwié¢ przedsigbiorstwom
ograniczenie lub zaklécenie konkurencji w rozumieniu art. 101 TFUE.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1 informacji wymienianych na zasadzie poufnosci migdzy wilasciwymi organami panstw
czlonkowskich oraz migedzy wlasciwymi organami panstw czlonkowskich a Komisja i Agencjg nie ujawnia si¢ bez
uprzedniej zgody organu, od ktérego informacje te pochodzg.

4. Ust. 1, 21 3 nie maja wplywu na prawa i obowiazki Komisji, Agencji, panistw cztonkowskich ani innych podmiotéw
wskazanych w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania ostrzezefi ani na
obowigzki odpowiednich 0s6b w zakresie przekazywania informacji zgodnie z przepisami prawa karnego.

5. Komisja, Agencja i pafistwa cztonkowskie mogg wymienia¢ poufne informacje handlowe z organami regulacyjnymi
panstw trzecich, z ktérymi zawarly dwustronne lub wielostronne porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykut 169

Przetwarzanie danych osobowych

1. Agencja moze przetwarza¢ dane osobowe, w tym dane osobowe dotyczace zdrowia, w celu wykonywania zadan,
o ktérych mowa w art. 135, w szczegdlnosci w celu poprawy rzetelnosci oceny naukowej lub weryfikacji o$wiadczen
wnioskodawcy lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w kontekscie oceny produktéw leczniczych lub
nadzoru nad nimi.

Ponadto Agencja moze przetwarza¢ takie dane w celu prowadzenia dzialalnosci naukowej do celéw regulacyjnych, jak
okreslono w ust. 2, pod warunkiem, Ze przetwarzanie tych danych osobowych:

a) jest SciSle wymagane i nalezycie uzasadnione z punktu widzenia osiagnigcia celéw danego projektu lub dzialan
w ramach analizy sytuacji;

b) w odniesieniu do szczegdlnych kategorii danych osobowych — jest absolutnie niezbedne i podlega odpowiednim
zabezpieczeniom, ktdre mogg obejmowac pseudenimizaciewymogi i techniki pseudonimizacji, Srodki minimalizacji
danych, szczegélowe Srodki organizacyjne i kontrole dostgpu na zasadzie ograniczonego dostgpu oraz inne
odpowiednie Srodki, wymogi poufnosci oraz prawa podstawowe osob, ktérych dane dotyczg, okreslone
w rozporzgdzeniach (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725. [Popr. 346]

2. Do celéow niniejszego artykulu ,dziatalno$é naukowa do celéw regulacyjnych” oznacza projekty naukowe majace na
celu uzupehnienie dostgpnych dowodéw naukowych w odniesieniu do chordb lub zagadnieri horyzontalnych zwigzanych
z produktami leczniczymi, uzupelnienie luk w dowodach, ktérych nie mozna catkowicie wyeliminowaé za pomocg
danych bedacych w posiadaniu Agencji, lub wspieranie dzialai w zakresie analizy sytuacji.

3. Przetwarzanie danych osobowych przez Agencje w kontekscie niniejszego artykutu odbywa si¢ zgodnie z zasadami
przejrzystosci, wyjasnialnosci, uczciwosci i rozliczalnosci.

4. Zarzad ustala ogdlny zakres dzialalno$ci naukowej do celéw regulacyjnych w porozumieniu z Komisja
i Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

5. Agencja prowadzi dokumentacje zawierajaca szczegblowy opis procesu i uzasadnienia trenowania, testowania
i walidacji algorytméw w celu zapewnienia przejrzystosci procesu i algorytméw, w tym ich zgodnosci z zabezpieczeniami
przewidzianymi w niniejszym artykule, oraz w celu umozliwienia zweryfikowania dokladnosci wynikéw opartych na
takich algorytmach. Na Zadanie Agencja udostgpnia odpowiednig dokumentacj¢ zainteresowanym stronom, w tym
panstwom cztonkowskim.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 119/149



PL Dz.U. C z 13.3.2025

6.  Jezeli dane osobowe, ktére maja by¢ przetwarzane na potrzeby dzialalnoici naukowej do celéw regulacyjnych,
zostaly dostarczone bezpoSrednio przez panstwo czlonkowskie, organ Unii, panstwo trzecie lub organizacje
miedzynarodows, Agencja zwraca si¢ do tego dostawcy danych o zgode, chyba ze dostawca danych udzielit uprzedniej
zgody na takie przetwarzanie na potrzeby dzialalno$ci naukowej do celéw regulacyjnych na zasadach ogélnych albo na
okreslonych warunkach.

7. Przetwarzanie danych osobowych na podstawie niniejszego rozporzadzenia podlega odpowiednio
rozporzadzeniom (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725.

Artykut 170

Ocena

1. Nie pézniej niz [uwaga dla Urzedu Publikacji: pie¢ lat od daty rozpoczecia stosowania] r., a nastepnie co 10 lat,
Komisja zleca przeprowadzenie oceny skutecznosci dzialania Agencji w odniesieniu do jej celéw, mandatu, zadan,
zarzadzania i lokalizacji zgodnie z wytycznymi Komisji.

2. W ramach tej oceny uwzglednia si¢ w szczeg6lnosci ewentualng potrzebe zmodyfikowania mandatu Agencji i skutki
finansowe takich modyfikacji.

3. Przy okazji co drugiej oceny wyniki osiagnigte przez Agencje ocenia si¢ pod katem jej celéw, mandatu, zarzadzania
i zadan, co obejmuje oceng¢ kwestii, czy kontynuacja dzialalno$ci Agencji jest nadal uzasadniona w odniesieniu do tych
celéw, mandatu, zarzadzania i zadaf. Ocena ta obejmuje réwniez do$wiadczenie zdobyte w wyniku przeprowadzania
procedur ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz w rozdziale III sekcje 4 1 5 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] na podstawie wkladu panstw czlonkowskich i grupy koordynacyjnej, o ktérej mowa w art. 37
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE].

4. Komisja przekazuje ustalenia z oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi. Ustalenia z oceny podaje si¢
do wiadomosci publiczne;j.

5. W okresie do 10 lat od daty rozpoczecia stosowania Komisja dokonuje oceny stosowania niniejszego

rozporzadzenia i sporzadza sprawozdanie oceniajace postepy w realizacji jego celéw, w tym zasoby potrzebne do
wdrozenia niniejszego rozporzadzenia.

ROZDZIAL XII

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 171

Kary na szczeblu krajowym

1. Do ... [12 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia] pafstwa czlonkowskie ustanawiajg
przepisy dotyczace kar majgcych zastosowanie w przypadku naruszen przepiséw niniejszego rozporzadzenia i podejmuja
wszelkie niezbedne Srodki w celu zapewnienia ich wykonywania. Przewidziane kary muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajgce. Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja niezwlocznie Komisje o tych przepisach i Srodkach, a takze
powiadamiajg ja niezwlocznie o wszelkich p6Zniejszych zmianach, ktére ich dotycza. [Popr. 347]

2. Panstwa czlonkowskie powiadamiajag Komisj¢ niezwlocznie o kazdym sporze wszczetym w odniesieniu do
naruszenia niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 172

Kary na szczeblu Unii

1.  Komisja moze nakladal kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar pienieznych na posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli uchybiaja oni
ktéremukolwiek z obowigzkéw okreslonych w zalgczniku IT w odniesieniu do tych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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2. Komisja moze, w zakresie, w jakim jest to wyrazZnie okre$lone w aktach delegowanych, o ktérych mowa w ust. 10 lit.
b), naktadaé kary finansowe, o ktérych mowa w ust. 1, na podmiot prawny lub podmioty prawne inne niz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza w sklad tego samego podmiotu
gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze te inne podmioty prawne:

a) wywieraly decydujacy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

b) uczestniczyly w takim uchybieniu obowiazkowi popelnionym przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub mogly mu przeciwdzialaé.

3. Jezeli Agencja lub wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego uznaja, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dopuscit si¢ uchybienia ktéremukolwiek z obowigzkéw, o ktérym mowa w ust. 1, mogg one zwrdci¢ si¢ do
Komisji o zbadanie zasadno$ci nalozenia kary finansowej zgodnie z tym ustgpem.

4. Przy ustalaniu zasadnosci nalozenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej wysokosci Komisja kieruje si¢ zasadami
skutecznosci, proporcjonalnosci i odstraszajgcego charakteru kary oraz, w stosownych przypadkach, uwzglednia wage
i skutki uchybienia obowigzkom.

5. Nauzytek ust. 1 Komisja bierze pod uwage:

a) wszelkie postgpowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez panstwo czlonkowskie przeciwko temu
samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o t¢ samg podstawe prawna i te same
okolicznodci faktyczne;

b) wszelkie sankcje, w tym kary, ktére zostaly juz nalozone na tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w oparciu o t¢ samg podstawe prawng i te same okolicznosci faktyczne.

ba) charakter, wage i czas trwania naruszenia oraz jego konsekwencji, przy uwzglednieniu zakresu i liczby oséb
dotknigtych naruszeniem i rozmiaru poniesionej przez nich szkody; [Popr. 348]

bb) wielkos¢ podmiotu gospodarczego dopuszczajgcego sig naruszenia i jego udzial w rynku; [Popr. 349]
bc) umysiny lub wynikajqcy z zaniedbania charakter naruszenia; [Popr. 350]

bd) wszelkie dzialania podjete przez strong naruszajgcq w celu zlagodzenia szkody spowodowanej naruszeniem;
[Popr. 351]

be) stopieri odpowiedzialnosci sprawcy naruszenia, z uwzglednieniem $rodkéw technicznych i organizacyjnych
wdrozonych, aby zapobiec naruszeniu; [Popr. 352]

bf) stopiert wspélpracy z wlasciwymi organami w celu usunigcia naruszenia oraz zlagodzenia jego ewentualnych
negatywnych skutkow; [Popr. 353]

bg) sposéb, w jaki wlasciwe organy dowiedzialy si¢ o naruszeniu, w szczegdlnosci czy sprawca naruszenia zglosit
naruszenie, a jezeli tak, to w jakim zakresie; [Popr. 354]

bh) ryzyko dla zdrowia publicznego, w tym w przypadku falszowania produktéw leczniczych. [Popr. 355]

6.  Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit si¢, umyslnie lub wskutek
zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, moze ona przyjaé decyzj¢ o nalozeniu grzywny
nieprzekraczajacej 5 % obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku
unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza si¢ uchybienia swoim obowigzkom, o ktérych
mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢ decyzje o nalozeniu okresowej kary pienieznej w dziennej wysokosci nieprzekra-
czajacej 2,5 % $redniego dziennego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Okresowg kare pienigzng mozna nalozy¢ za okres biegnacy od daty powiadomienia o odpowiedniej decyzji Komisji do
momentu zaprzestania przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom, o ktérych
mowa w ust. 1.
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7. Prowadzac postepowanie w sprawie uchybienia ktéremukolwiek z obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja
moze wspolpracowal z wlasciwymi organami panistw czlonkowskich oraz korzystaé z zasobéw przekazanych przez
Agengje.

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

9. Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczong wilasciwos¢ w zakresie zmiany decyzji Komisji
o nalozeniu kar finansowych. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej moze uchylié, obnizy¢ lub podwyzszyé
natozona przez Komisj¢ grzywne lub okresowg kare pieni¢zna.

10.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 175 w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia przez ustanowienie:

a) procedur, jakie ma stosowa¢ Komisja odnosnie do nakladania grzywien lub okresowych kar pienigznych, w tym
przepiséw dotyczacych wszczecia postgpowania, Srodkéw dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,
przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;

b) innych szczegblowych przepiséw dotyczacych nakladania przez Komisj¢ kar finansowych na podmioty prawne inne
niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

¢) przepiséw dotyczacych trwania postgpowania i terminéw przedawnienia;

d) elementéw do uwzglednienia przez Komisje przy ustalaniu poziomu grzywien i okresowych kar pieni¢znych oraz ich
nakladaniu, a takze przy okreslaniu warunkéw i sposobdw ich poboru.

ROZDZIAL XIII

AKTY DELEGOWANE I WYKONAWCZE

Artykut 173

Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi i procedura sprawdzajaca

1. Komisje wspomaga Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony na mocy art. 214
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

3. Jezeli opinia Komitetu ma zosta¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej i dokonano odestania do niniejszego
ustepu, procedura ta zostaje zakonczona bez osiagnigcia rezultatu, wylacznie jezeli przed uplywem terminu przekazania
opinii przewodniczgcy Komitetu postanowi o jej zakoficzeniu.

4. Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zapewnia, aby jego regulamin wewnetrzny zostat
dostosowany do potrzeb szybkiego udost¢pniania produktéw leczniczych pacjentom.

Artykut 174

Srodki wykonawcze zwigzane z pozwoleniem oraz dziataniami w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

1. W celu harmonizacji zgloszen elektronicznych przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu Komisja moze przyjaé
srodki wykonawcze obejmujace format i tre$¢ zgloszen elektronicznych dokonywanych przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Srodki te uwzgledniajg dziatania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji w tej dziedzinie i w razie potrzeby poddaje sig je
weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy i techniczny. Te $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej
mowa w art. 173 ust. 2.
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2. W celu zharmonizowania prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych
mowa w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja przyjmuje $rodki wykonawcze przewidziane w art. 214 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE] w nastepujacych dziedzinach:

a) zawarto$¢ 1 prowadzenie pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przechowywanego
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakosci dziatait Agencji zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

c) stosowanie ustalonych na poziomie migdzynarodowym terminologii, formatéw i norm prowadzenia dzialan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii;

d) minimalne wymogi monitorowania danych zawartych w bazie danych Eudravigilance w celu okreslenia, czy wystepuja
nowe lub zmienione rodzaje ryzyka;

e) format i zawarto$¢ elektronicznych zgloszen o podejrzewanych reakcjach niepozadanych sktadanych przez pafistwa
cztonkowskie i posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

f) format i zawarto$¢ elektronicznych raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania i planéw zarzadzania
ryzykiem;

g) format protokoldéw, streszczen i sprawozdan koficowych z porejestracyjnych badan bezpieczenistwa.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz migdzynarodowej harmonizacji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii 1 w razie potrzeby poddaje si¢ je weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy i techniczny. Te Srodki
przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 173 ust. 2.

Artykut 175

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym
w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 5, art. 19 ust. 8, art. 21, art. 47
ust. 4, art. 49 ust. 2, art. 63 ust. 2, art. 67 ust. 4, art. 75 ust. 3, art. 81 ust. 4 iart. 172 ust. 10, powierza si¢ Komisji na
okres pieciu lat od [dzieh wejScia w zycie] r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnief nie
p6Zniej niz dziewieé miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnieni zostaje automatycznie przedtuzone
na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedtuzeniu nie pozniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnieni, o ktérym mowa w art. 3 ust. 5, art. 19 ust. 8, art. 21, art. 47 ust. 4, art. 49 ust. 2, art. 63
ust. 2, art. 67 ust. 4, art. 75 ust. 3, art. 81 ust. 4 i art. 172 ust. 10, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotlane przez
Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w pézniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

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

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 21, art. 19 ust. 8, art. 47 ust. 4, art. 49 ust. 2 i art. 175 wchodzi w zycie
tylko woweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o trzy miesiace z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.
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ROZDZIAL XIV

ZMIANY W INNYCH AKTACH PRAWNYCH

Artykut 175a
Zmiany w rozporzgdzeniu (WE) nr 851/2004

W rozporzgdzeniu (WE) nr 851/2004 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykul 11aa

Urzqd ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia

1.  Niniejszym ustanawia si¢ Urzqd ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) jako
odregbng strukturg w ramach osobowosci prawnej Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb
(ECDC).

2. Urzqd jest odpowiedzialny za tworzenie, koordynowanie i wdrazanie dlugoterminowego europejskiego
portfela badari biomedycznych i programu rozwoju medycznych Srodkéw przeciwdzialania obecnym i pojawiajgcym
sig¢ zagroZeniom dla zdrowia publicznego, a takie za zdolnoSci w zakresie produkcji, zamawiania, gromadzenia
zapasow i dystrybucji medycznych Srodkéw przeciwdzialania i innych priorytetowych produktéw medycznych
w Unii.

3. Urzqd reprezentuje dyrektor ECDC.

Artykul 11ab
Cele i zadania Urzedu

1.  Urzgd wyznacza pasistwom czlonkowskim i instytucjom, organom i jednostkom organizacyjnym Unii
kierunek strategiczny oraz zapewnia im zasoby umozliwiajgce rozwdj duzych zdolnosci w zakresie badan i rozwoju
w dziedzinie biomedycyny w celu rozwigzywania gléwnych probleméw dotyczgcych zdrowia publicznego.

Urzqd wykonuje nastgpujgce zadania:

a) okreslenie dlugoterminowego europejskiego portfela projektéw badawczo-rozwojowych zgodnie z priorytetami
zdrowia publicznego okreslonymi przez Komisje w porozumieniu ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia (WHO);

b) definiowanie i wspieranie biomedycznych projektow badawczo-rozwojowych obejmujgcych co najmniej
nastgpujgce obszary:

(i) opracowywanie priorytetowych Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych zdefiniowanych w art. 40a
[rozporzgdzenia farmaceutycznego];

(ii) rozwdj medycznych srodkéw przeciwdzialania i powigzanych technologii;

¢) nawigzywanie wspolpracy z zewngtrznymi oSrodkami badawczymi na szczeblu krajowym i europejskim,
podmiotami nienastawionymi na zysk, Srodowiskiem akademickim i przedstawicielami przemystu oraz
zarzgdzanie tg wspélpracy;

d) doradztwo strategiczne dla Komisji w sprawie przydziatu odpowiednich dotacji unijnych i innych Zrédet
finansowych w celu zagwarantowania odpowiedniego przydziatu zasobéw na badania i rozwdj w dziedzinie
biomedycyny;

e) wykrywanie zagrozeri biologicznych i innych zagroZen zdrowotnych niezwlocznie po ich pojawieniu sig, ocena
ich skutkow i okreslanie potencjalnych srodkéw zaradczych;

f) ocena i eliminowanie stabych punktéw w globalnych laficuchach dostaw oraz strategicznych zaleinosci
zwigzanych z dostgpnoscig medycznych Srodkéw przeciwdzialania i produktow leczniczych w  Unii,
w koordynacji z grupg sterujgcq ds. niedoboréw lekéw i Grupg Sterujgcqg ds. Wyrobéw Medycznych
ustanowionymi na mocy rozporzqdzenia (UE) 2022/123;

g) reagowania na wyzwania rynkowe przez identyfikacje i zapewnianie dostgpnosci miejsc produkcji produktéw
priorytetowych w Unii;

h) ulatwianie wspdlnych zamoéwieri i dystrybucji produktow leczniczych w paristwach cztonkowskich;

i) monitorowanie zgodnosci z umowami o finansowaniu i umowami w sprawie zaméwieti;
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2)

3)

4)

j) ustanowienie mechanizmu konsultacji i wspélpracy, zgodnie z podejSciem »Jedno zdrowie«, wewngtrznie
w ramach ECDC oraz z innymi organami i agencjami Unii, w szczegélnosci z EMA, Europejskim Urzgdem ds.
Bezpieczeristwa Zywnosci i Europejskq Agencjg Srodowiska;

k) przyczynianie si¢ do wzmocnienia globalnej architektury gotowosci i reagowania na stany zagrozenia zdrowia;

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzqdzenia przez rozszerzenie priorytetowego programu badari okreslonego w ust. 1 akapit drugi lit. b), aby
zajqc sig innymi obszarami niezaspokojonych potrzeb medycznych.” [Popr. 356]

w art. 13 dodaje sig litere w brzmieniu:
,ba) Zarzgd HERA;" [Popr. 357]
w art. 16 ust. 2 dodaje sig litere w brzmieniu:

.da) zapewnienie Zarzgdowi HERA odpowiedniego wsparcia naukowego, technicznego i administracyjnego;”
[Popr. 358]

dodaje sig artykuly w brzmieniu:

JArtykul 17a
Zarzgd HERA

1. W sklad Zarzqdu HERA wchodzi po jednym przedstawicielu kazdego paristwa czlonkowskiego, dwich
przedstawicieli Komisji oraz dwéch przedstawicieli wyznaczonych przez Parlament Europejski, z ktorych wszyscy
majg prawo glosu. Wszyscy czlonkowie zarzgdu HERA sq powolywani na dwuletnig kadencje, z mozliwoscig
jednokrotnego przedtuzenia.

2. Ponadto Rada, w porozumieniu z Parlamentem Europejskim na podstawie listy sporzqdzonej przez Komisje,
powoluje dwich ekspertow w dziedzinie zdrowia publicznego. Lista opracowana przez Komisje jest przekazywana
Parlamentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi dokumentami dotyczgcymi informacji na temat tych osob. Tak
szybko, jak to jest mozliwe, i najpozniej w ciggu trzech miesigcy od notyfikacji Parlament Europejski moze
przedlozyc swoje opinie do rozpatrzenia Radzie, ktéra nastgpnie powola tych przedstawicieli do Zarzqgdu HERA.

3.  Zarzgdowi HERA wspdlprzewodniczqg dyrektor i wybrany przedstawiciel paristwa czlonkowskiego.
Czlonkowie Zarzqdu HERA sq powolywani w sposob gwarantujgcy najwyisze poziomy kwalifikacji specjalis-
tycznych, szeroki wachlarz odpowiedniego doswiadczenia i brak bezposredniego lub posredniego konfliktu
interesow.

4. Kadencja cztonkow oraz ich zastgpcow trwa cztery lata. Kadencje te mozina jednokrotnie przedtuzy¢ na
kolejng kadencje.
5. Przedstawiciel Komitetu ds. Bezpieczeristwa Zdrowia i przedstawiciel EMA uczestniczq w posiedzeniach

Zarzgdu HERA w charakterze stalych obserwatoréw. W stosownych przypadkach do udzialu w posiedzeniach
w charakterze obserwatoréw mogq by¢ zapraszani przedstawiciele innych odpowiednich organéw i agencji Unii.

6.  Wspdlprzewodniczqgcy Zarzgdu HERA mogq zapraszal odpowiednie zainteresowane strony do udzialu
w posiedzeniach Zarzgdu HERA w charakterze obserwatoréw. Obserwatorzy skladajq deklaracje interesow przed
kazdym posiedzeniem.

7. Zarzgd HERA przyjmuje swdj regulamin wewngtrzny, w tym postanowienia dotyczgce wyboru wspolprze-
wodniczgcego i procedur glosowania.

8. Wykaz czlonkow i zastgpcow, regulamin wewngtrzny Zarzgdu HERA, a takze porzqdki obrad i protokoly
posiedzeri udostgpnia si¢ na stronie internetowej Urzedu.

Artykul 17b
Zadania Zarzgdu HERA

Zarzgd HERA:
a) przyjmuje wieloletni plan strategiczny na potrzeby HERA;

b) przyjmuje decyzje strategiczne dotyczgce HERA odnoszgce si¢ do badafi, innowacji i strategii przemystowej
w obszarze Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i medycznych srodkéw zapobiegawczych;

¢) przyjmuje dlugoterminowy europejski portfel projektéw badawczo-rozwojowych zgodnie z priorytetami
zdrowia publicznego okreslonymi przez Komisje w porozumieniu z WHO;
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d) zapewnia naukowe i techniczne zarzgdzanie HERA;
e) ocenia realizacje zadari powierzonych HERA;
f)  przyczynia sig do spéjnosci unijnej gotowosci na wypadek kryzysu i zarzgdzania nim;

g) przyczynia sig do skoordynowanych dziatari Komisji i paristw czlonkowskich na rzecz wdrozenia rozporzgdzenia
(UE) 2022/2371;

h) przyczynia sig do realizacji strategii UE w dziedzinie zdrowia na Swiecie, w szczegélnosci w odniesieniu do
przeciwdzialania obecnym i pojawiajgcym sig zagrozeniom dla zdrowia;

i) przyjmuje opinie i wytyczne dla paristw czlonkowskich, w tym w sprawie szczegolnych srodkéw reagowania,
w celu zapobiegania powaznym transgranicznym zagroZeniom dla zdrowia i ich kontroli, w tym w odniesieniu
do opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

j)  przyjmuje wnioski dotyczgce rocznego budzetu HERA i monitorowania jego wykonania.;”
5) art. 19 otrzymuje brzmienie:

LArtykut 19

Przejrzysto$¢ i konflikty interesow

1.  Czlonkowie zarzgdu, czlonkowie Zarzqdu HERA, czlonkowie paneli naukowych, czlonkowie forum
doradczego, dyrektor i personel podejmujq dzialania na rzecz interesu publicznego i w sposob niezalezny. Nie mogq
czerpaé bezposrednich lub posrednich korzysci finansowych ani innych korzysci w branzy farmaceutycznej lub innej

branzy medycznej, ktére moglyby miec wplyw na ich bezstronno$¢. Skladajg oni roczng deklaracje swoich interesow
finansowych oraz aktualizujq jg corocznie i w razie koniecznosci. Deklaracja ta jest udostgpniana na Zqdanie.

2. Kodeksy postgpowania ECDC i Urzgdu gwarantujq wdroZenie niniejszego artykulu.

3. ECDC i Urzgd udostgpniajg na swojej stronie internetowej regulaminy wewngtrzne, porzqdki obrad
i protokoly posiedzeti oraz sklad struktur, o ktorych mowa w ust. 1, a takze deklaracje interesow.

4.  Zainteresowane strony zapraszane na posiedzenia w ECDC i w Urzgdzie skladajg przed posiedzeniem
deklaracjg intereséw.” [Popr. 360]

Artykut 176

Zmiany w rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007

W rozporzadzeniu (WE) nr 1394/2007 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) uchylasigart. 8,171 20-23;
2) art. 9 ust. 3 akapit czwarty otrzymuje brzmienie:

Jezeli wniosek nie zawiera wynikéw oceny, Agencja zwraca si¢ o opini¢ co do zgodnosci czgSci wyrobu
z zalgcznikiem I do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (*) do jednostki notyfikowanej
wskazanej w porozumieniu z wnioskodawcg, chyba ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
zdecyduje, za rada ekspertéw w dziedzinie wyrobéw medycznych, ze udzial jednostki notyfikowanej nie jest

wymagany.

()  *Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 12232009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 1)..”
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Artykut 177

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) nr 536/2014

W rozporzadzeniu (UE) 536/2014 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:

JArtykut 5a

Ocena ryzyka dla $rodowiska naturalnego dotyczacego badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub sie z nich skladaja

1. Jezeli wniosek zlozony zgodnie z art. 5 niniejszego rozporzadzenia dotyczy badan klinicznych badanych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, ktoére zawieraja organizmy zmodyfikowane
genetycznie (GMO) w rozumieniu art. 2 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) lub skladaja si¢
z takich organizmdw, sponsor przedstawia oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego w portalu UE (CTIS).

2. Oceng ryzyka dla Srodowiska naturalnego, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami
okre$lonymi w zalgczniku II do dyrektywy 2001/18/WE i wytycznymi naukowymi opracowanymi przez Agencje
w koordynacji z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich, ustanowionymi w tym celu zgodnie
z dyrektywg 2001/18/WE, oraz aktem delegowanym, o ktérym mowa w ust. 8.

3. Art. 6-11 dyrektywy 2001/18/WE nie stosuje si¢ do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie lub si¢ z nich skladaja.

4. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi dokonuje oceny ryzyka dla $srodowiska naturalnego,
o ktérej mowa w ust. 1, w formie opinii naukowej. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
przedklada swoja opini¢ wlasciwemu organowi pafistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w terminie
45 dni od daty walidacji, o kt6rej mowa w art. 5 ust. 3. W opinii uwzglednia si¢, w stosownych przypadkach, $rodki
ograniczajgce ryzyko. Sponsor przedstawia paristwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
i zainteresowanym panstwom czlonkowskim dowody na to, ze $rodki te zostang wdrozone.

5. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze, z uzasadnionych przyczyn, zwrécic si¢ za
posrednictwem portalu UE (CTIS) do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace oceny, o ktdrej mowa w ust. 1;
informacje te nalezy dostarczy¢ wylacznie w terminie, o ktérym mowa w ust. 5.

6. W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji, o ktérych mowa w ust. 6, Agencja moze przedtuzy¢ termin,
o ktérym mowa w ust. 5, 0 maksymalnie 31 dni. Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano,
w terminie okre$lonym przez Agencje. W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie
okre$lonym przez Agencje, uznaje si¢, ze wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wygast we wszystkich zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.

7. W przypadku produktéw pierwszych w danej klasie lub w przypadku gdy podczas weryfikacji przedlozonej
oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego, o ktérej mowa w ust. 1, powstaje nowa kwestia, Agencja konsultuje si¢
z organami ustanowionymi przez panstwa czlonkowskie zgodnie z dyrektywa 2001/18/WE lub dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE (**). Jesli konieczne s3 konsultacje, na poparcie oceny ryzyka dla
Srodowiska naturalnego nalezy w stosownych przypadkach zalaczy¢é dokumentacje techniczng zawierajaca
wystarczajaco szczegdtowe informacje okreslone w zalaczniku III do dyrektywy 2001/18/WE.

8. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktu delegowanego zgodnie z art. 89 w celu zmiany zalacznikéw do
niniejszego rozporzadzenia, aby okresli¢ procedure przedkladania i zharmonizowanej oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego badanych produktéw leczniczych zawierajagcych GMO lub z nich ztozonych, jak okreslono w ust. 1-8.

Akt delegowany, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, stanowi, Ze ocena ryzyka dla srodowiska naturalnego jest
niezalezng czescig wniosku.

W akcie delegowanym, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, okrela si¢ tre§¢ oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego z uwzglednieniem opublikowanych przez Agencje wspdlnych formularzy wnioskéw i dokumentéw
dotyczacych dobrych praktyk w odniesieniu do genetycznie zmodyfikowanych komérek ludzkich i wektoréw
adenowirusowych.
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Akt delegowany, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, zawiera przepis dotyczacy aktualizacji wymogéw oceny
ryzyka dla Srodowiska naturalnego w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych zawierajagcych GMO lub z nich
ztozonych w wyniku postepu naukowego i zmian (dyrektywy 2001/18/WE).

(*)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego
uwalniania do $rodowiska organizméw zmodyfikowanych genetycznie 1 uchylajgca  dyrektywe
Rady 90/220/EWG — deklaracja Komisji (Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1).

(**)  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie (wersja przeksztalcona) (Dz.U. L 125
2 21.5.2009, s. 75).7

2) art. 25 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) $rodkéw majgcych na celu ochrong uczestnikéw, oséb trzecich i Srodowiska;;”
3) art. 26 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 26

Wymogi jezykowe

Zainteresowane pafstwo czlonkowskie okresla, w jakim jezyku sktada si¢ dokumentacje dotaczong do wniosku lub jej
czesci.

Preferowanym jezykiem oceny ryzyka dla sSrodowiska naturalnego jest jezyk angielski.

Stosujac akapit pierwszy, pafistwa czlonkowskie biorg pod uwage mozliwo$¢ zaakceptowania, w przypadku
dokument6w, ktdrych adresatami nie s3 uczestnicy, jezyka powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.;”

4) wart. 37 ust. 4 po akapicie pierwszym dodaje si¢ nastepujacy akapit w brzmieniu:

oW przypadku badania klinicznego, ktére obejmuje stosowanie produktu leczniczego w populacji pediatrycznej,
termin przekazania do bazy danych UE streszczenia wynikéw badania klinicznego, o ktérym to terminie mowa
w akapicie pierwszym, wynosi 6 miesiecy.;”

5) art. 61 ust. 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub importu, odpowiednie i wystarczajgce pomieszczenia,
wyposazenie techniczne i urzadzenia kontrolne odpowiadajagce wymogom okreslonym w niniejszym
rozporzadzeniu oraz, w stosownych przypadkach, w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
zawierajacych GMO lub z nich si¢ sktadajacych, w dyrektywie 2009/41/WE;;”

6) art. 66 ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) informacje dotyczace produktu leczniczego, w tym, w stosownych przypadkach, informacje »Ten badany produkt

KX

leczniczy zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznieq”;
7) art. 76 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja funkcjonowanie systeméw odszkodowania za szkody poniesione przez
uczestnika wynikajace z udzialu w badaniu klinicznym lub wyrzadzone osobom trzecim lub $rodowisku podczas
takiego badania prowadzonego na ich terytorium w formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwiazan
réwnowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.;”

8) art. 89 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 89

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawniefi do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym
w niniejszym artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 5a, art. 27, art. 39, art. 45, art. 63
ust. 1 i art. 70, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczgce przekazanych uprawnien nie p6Zniej niz dziewigé miesigcy przed koficem okresu
pieciu lat. Przekazanie uprawniefi zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament
Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu nie p6Zniej niz trzy miesigce przed konicem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 5a, art. 27, art. 39, art. 45, art. 63 ust. 1 i art. 70, moze zostaé
w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy
przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pézniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie
wplywa ona na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafistwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5a, art. 27, art. 39, art. 45, art. 63 ust. 1 i art. 70 wchodzi w Zycie
tylko woéwczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno
Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.;”

art. 91 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 91

Zwigzek z innymi aktami prawnymi Unii

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez wuszczerbku dla dyrektywy Rady 97/43[Euratom, dyrektywy
Rady 96/29/Euratom, dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE.

W kontekscie inspekeji, o ktorych mowa w art. 52 ust. 5 [zmienionego rozporzadzenia 726/2004] i art. 78
niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ odpowiednio kryteria okreSlone w zalgczniku II do [zmienionego
rozporzadzenia 726/2004]..”

Artykut 178

Zmiany w rozporzadzeniu (UE) 2022/123

W rozporzadzeniu (UE) 2022/123 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. wart. 18 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»7. W przypadku zloZenia wniosku zgodnie z art. 18 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/123 i zlozenia wniosku
o tymczasowe nadzwyczajne dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego zgodnie z art. 30
rozporzadzenia [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosz¢ wstawi¢ numer niniejszego rozporzadzenia] (¥),
pierwszenstwo ma procedura wszczeta na mocy tego rozporzadzenia.«

2. uchylasi¢ art. 331 34.

() [Urzad Publikacji: prosz¢ wstawi¢ pelny tytul rozporzadzenia i odniesienie do Dz.U.].;”
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ROZDZIAL XV

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 179

Uchylenia

1. Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, (WE) nr 7262004 i (WE) nr 1901/2006 tracg moc.

Odestania do uchylonych rozporzadzen odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg
korelacji znajdujaca si¢ w zalaczniku V.

2. Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013 (%) traci moc.

Artykut 180
Przepisy przejsciowe

1. Przepisy art. 117 niniejszego rozporzadzenia maja rowniez zastosowanie do pozwolefi na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wydanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date rozpoczgcia stosowania
niniejszego rozporzadzenia] r.

2. Procedury dotyczace wnioskdéw o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére
zostaly poddane walidacji zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji:
prosze wstawi¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. i byly nierozpatrzone w dniu [uwaga dla
Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date = dziefi przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., zostajg
zakoriczone zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

3. Procedury dotyczace obowigzkowych badan porejestracyjnych, ktére zostaly rozpoczete zgodnie z art. 10a
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. i trwaly w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date = dzien
przed datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., zostaja zakoficzone zgodnie z art. 20 niniejszego
rozporzadzenia.

4. Na zasadzie odstepstwa okresy ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 29, nie majg zastosowania do referencyjnych
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wniosek o dopuszczenie do obrotu zlozono przed dniem [uwaga dla
Urzedu Publikacji: prosze wstawi date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. Do produktéw tych nadal ma
zastosowanie art. 14 ust. 11 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

5. Oznaczenia jako sieroce produkty lecznicze wydane przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date
rozpoczgcia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., ktore wpisano do wspdlnotowego rejestru sierocych produktow
leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 8 i 12, odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 i ktérych nie usunigto z tego
rejestru, i w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 odpowiadajacego oznaczeniu jako sierocy produkt leczniczy, uznaje si¢ za zgodne
z niniejszym rozporzadzeniem i wpisuje do rejestru oznaczonych sierocych produktéw leczniczych.

6. Oznaczef jako sierocy produkt leczniczy wydanych przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., ktére usunigto ze wspolnotowego rejestru sierocych produktow
leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 12 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 albo w odniesieniu do ktérych wydano pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, nie uznaje si¢ za oznaczenia jako
sierocy produkt leczniczy i nie wpisuje do rejestru oznaczonych sierocych produktéw leczniczych.

7. Siedmioletni okres waznosci oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy, o ktérym to okresie mowa w art. 66
niniejszego rozporzadzenia, w przypadku oznaczefi wydanych przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze¢ wstawié
date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] r., ktére wpisano do wspdlnotowego rejestru sierocych
produktéw leczniczych zgodnie z art. 5 ust. 8 i 12, odpowiednio, rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 i kt6rych nie
usunieto z tego rejestru, i w odniesieniu do ktérych nie wydano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 odpowiadajacego oznaczeniu jako sierocy produkt leczniczy, rozpoczyna bieg
z dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013 z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie wyboru symbolu do identyfikacji
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu (Dz.U. L 65 z 8.3.2013, 5. 17).
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8. Procedury dotyczgce oznaczen jako sieroce produkty lecznicze rozpoczete zgodnie z art. 5 ust. 1, 11 lub 12
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze¢ wstawi¢ date rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia] r. i trwajace w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosz¢ wstawi¢ date = dzien
przed data rozpoczecia stosowania] r., zostaja zakoficzone zgodnie z art. 5 ust. 1, 11 lub 12, odpowiednio,
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 w dniu [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawi date = dziei poprzedzajacy date
rozpoczecia stosowania] r.

9. W przypadku zatwierdzenia planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, przyznania zwolnienia lub
odroczenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 przed dniem [uwaga dla Urzedu Publikacji: prosze wstawic
datg rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia] r., uznaje si¢ je za zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Procedury dotyczace wniosku o zatwierdzenie planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, przyznanie
zwolnienia lub odroczenia zlozonego przed dniem [data rozpoczecia stosowania] r. zostaja zakoniczone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006.

10.  Rozporzadzenia (WE) nr 2141/96, (WE) nr 2049/2005, (WE) nr 507/2006 i (WE) nr 658/2007 pozostaja w mocy
i s3 nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.

11.  Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 ma nadal zastosowanie do czasu jego ewentualnego uchylenia w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére sg objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
i dyrektywy 2001/83/WE i ktére nie s3 wylaczone z zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 12342008 na podstawie
art. 23b ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE.

12.  Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 847/2000 (%) stosuje si¢ do czasu jego ewentualnego uchylenia w odniesieniu do
sierocych produktéw leczniczych objetych niniejszym rozporzadzeniem.

13.  Na zasadzie odstgpstwa od art. [Okres stosowania rozdziatu IlI] bony wydane do dnia [uwaga dla Urzedu Publikacji:
prosze wstawic date przypadajaca po uplywie 15 lat od daty wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia] r. lub do dnia,
w ktérym Komisja przyzna fgcznie 10 bonéw zgodnie z rozdzialem III, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada
wezesniej, zachowuja wazno$¢ zgodnie z warunkami okreslonymi w rozdziale III.

Artykut 181
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [uwaga do Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca po uplywie 18
miesiecy od daty wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia. Data ta powinna by¢ identyczna z datg rozpoczecia
stosowania dyrektywy] r.

Art. 67 ma jednak zastosowanie od dnia [uwaga do Urzedu Publikacji: prosze wstawi¢ date przypadajaca po uplywie
dwdch lat od daty przyjecia/wejScia w Zycie/rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzgdzenia] r.

Przepisy rozdziatu III stosuje sig od ... [data wejScia w Zycie niniejszego rozporzgdzenia]. [Popr. 361]

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane w panstwach cztonkowskich zgodnie z Traktatami.

Sporzagdzonow ... dnia [...] .

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy

(*’) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace przepisy w celu spelnienia kryteriéw oznaczania
produktéw leczniczych jako sierocych produktéw leczniczych oraz definicje pojec ,podobnego produktu leczniczego|” i ,wyzszosci
klinicznej” (Dz.U. L 103 z 28.4.2000, s. 5).
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Zalgcznik 1
PRODUKTY LECZNICZE, KTORE MAJA ZOSTAC DOPUSZCZONE PRZEZ UNIE

1. Produkty lecznicze wyprodukowane przez zastosowanie jednego z nastepujgcych proceséw biotechnologicznych:
— technologia rekombinowanych kwaséw nukleinowych;
— kontrolowana ekspresja genéw kodujacych biologicznie aktywne biatka w prokariotach i eukariotach

obejmujacych poddane transformacji komérki ssakow.

2. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej zgodne z definicja zawarta w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007.

3. Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace substancje czynng, ktéra w dniu 20 maja 2004 r. nie byla
dopuszczona do obrotu w Unii, z wylaczeniem produktéw uczulajacych lub roslinnych produktéw leczniczych,
ktére w zadnym przypadku nie s dopuszczone przez Unig.

4. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

5. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do
stosowania w pediatrii.

6.  Priorytetowe Srodki przeciwdrobnoustrojowe, o ktérych mowa w art. 40.
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10)

11)

12)

13)

14)

Zakacznik 1T

WYKAZ OBOWIAZK()W, O KTORYCH MOWA W ART. 172

obowigzek dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentéw we wniosku o dopuszczenie do obrotu
skfadanym Agengji lub w ramach wywigzywania si¢ z obowiazkéw ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem,
o ile uchybienie obowigzkom dotyczy istotnych element6w;

obowigzek spelniania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujetych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do udostepniania lub stosowania danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktdrych to
warunkach i ograniczeniach mowa w art. 12 ust. 4 lit. ¢) i w art. 13 ust. 1 akapit czwarty;

obowiazek spelniania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujgtych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych to
warunkach i ograniczeniach mowa w art. 12 ust. 4 lit. b), d), e), f) i g) oraz w art. 13 ust. 1;

obowigzek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich niezbednych zmian
w celu uwzglednienia postgpu technicznego i naukowego oraz obowiazek umozliwienia wytwarzania i kontroli
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych, jak
przewidziano w art. 45 ust. 1;

obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga pocigga¢ za sobg zmiang warunkéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wlasciwe organy
w kazdym panstwie, w ktérym produkt leczniczy stosowany u ludzi jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich
informacji, ktére moga wplyna¢ na ocene ryzyka i korzysci dotyczaca danego produktu leczniczego, jak
przewidziano art. 45 ust. 2;

obowiazek dbania o to, by informacje o produkcie byly na biezagco dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy
naukowej, w tym do wnioskéw z przeprowadzonych ocen oraz do zalecen udostgpnianych publicznie za
posrednictwem europejskiej strony internetowej dotyczacej lekow, jak przewidziano w art. 45 ust. 3;

obowiazek dostarczania na zadanie Agencji danych na dowdd, ze stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny,
jak przewidziano w art. 45 ust. 4;

obowiazek zachowania zgodnosci produktu leczniczego stosowanego u ludzi wprowadzanego na rynek z trescia
charakterystyki produktu leczniczego oraz z oznakowaniem i ulotka dolaczona do opakowania zawartymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

obowigzek spelniania warunkéw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 i art. 19;

obowigzek informowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi
do obrotu oraz o dacie zaprzestania obrotu, a takze obowigzek dostarczania Agencji danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy produktu i liczby recept wydanych na produkt leczniczy stosowany u ludzi, jak przewidziano w art. 16
ust. 4;

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii do celéw
wypelniania zadan zwigzanych z tym nadzorem, w tym stosowania systemu jakosci, posiadania pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przeprowadzania regularnych audytéw, zgodnie
z art. 99 w zwigzku z art. 99 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowigzek dostarczania na zadanie Agencji kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jak przewidziano w art. 45 ust. 4;

obowigzek prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, jak przewidziano w art. 22 i art. 99 ust. 2 w zwiazku
z art. 99 ust. 4 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

obowiazek rejestrowania i zglaszania podejrzewanych reakcji niepozadanych na produkty lecznicze stosowane
u ludzi, zgodnie z art. 106 ust. 1 w zwigzku z art. 105 [zmienionej dyrektywy 2001/83[/WE];
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15) obowiazek przedkladania raportéw okresowych o bezpieczenistwie stosowania, zgodnie z art. 106 ust. 2 w zwigzku
z [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

16) obowigzek przeprowadzenia badan porejestracyjnych, w tym porejestracyjnych badan bezpieczenstwa i,
porejestracyjnych badari skutecznosci i porejestracyjnych badari dotyczgcych oceny ryzyka dla Srodowiska
naturalnego, oraz obowiazek przedlozenia ich do oceny, jak przewidziano w art. 20; [Popr. 362]

17)  obowiazek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych kwestiach z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii odbywato si¢ w sposob obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowigzek
informowania o nich Agencji, jak przewidziano w art. 104 [zmienionej dyrektywy 2001/83/WE];

18) obowigzek dotrzymania terminéw rozpoczecia lub zakoficzenia dziatan okreslonych w decyzji Agencji dotyczacej
odroczenia po pierwotnym dopuszczeniu do obrotu danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zgodnie
z ostateczng opinig, o ktérej mowa w art. 81 ust. 2;

19) obowiazek przedlozenia Agencji zaktualizowanej wersji planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
zgodnie z uzgodnionym harmonogramem, jak przewidziano w art. 74 ust. 21 3;

20) obowiazek wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w ciggu dwodch lat od daty
dopuszczenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, jak przewidziano w art. 59 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

21)  obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania wprowadzania produktu do obrotu nie mniej niz sze$¢
miesigcy przed zaprzestaniem wprowadzania produktu do obrotu, jak przewidziano w art. 60 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

22)  obowigzek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozliwienia stronie trzeciej wykorzystywania
dokumentacji zawartej w dokumentacji produktu leczniczego, jak przewidziano w art. 60 [zmienionej
dyrektywy 2001/83/WE];

23)  obowigzek powiadomienia Agencji o zamiarze zaprzestania prowadzenia zatwierdzonego planu badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej oraz podania powodow takiego zaprzestania nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy
przed takim zaprzestaniem, jak przewidziano w art. 88;

24)  obowiazek przedkladania Agencji lub panstwom czlonkowskim badan z udzialem populacji pediatrycznej, w tym
obowiazek wprowadzania do europejskiej bazy danych informacji o badaniach klinicznych prowadzonych
w panstwach trzecich, jak przewidziano w art. 91;

25)  obowiazek przedlozenia Agencji planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej wraz z wnioskiem
o zgodg lub wnioskiem o zwolnienie z tego obowigzku nie pdzniej niz po zakonczeniu badan farmakokinetycznych
na osobach dorostych, z wyjatkiem nalezycie uzasadnionych przypadkéw, jak przewidziano w art. 76 ust. 1.

(25a) obowigzki dotyczgce dostgpnosci i dostaw produktéw leczniczych okreslone w rozdziale X; [Popr. 363]

(25b) obowigzki sprawozdawcze w sprawie wsparcia finansowego oraz kosztow badari i rozwoju okreslone w art. 57
[zmienionej dyrektywy 2001/83/WE]. [Popr. 364]
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Zakgcznik 11

PROCEDURA I KRYTERIA DOTYCZACE INSPEKC]JI PRZEPROWADZANYCH PRZEZ AGENCJE

Uzasadniony wniosek wlasciwego organu

Organ nadzorczy moze, po konsultacji z Agencja, przedlozy¢ Agencji uzasadniony wniosek o przeprowadzenie inspekcji
lub jej udzial wraz z jej inspektorami w inspekcji przeprowadzanej w miejscu znajdujacym si¢ w panfistwie trzecim.
Uzasadniony wniosek powinien okresla¢:

— dokfadne wskazanie miejsca, zakresu inspekcji oraz, w stosownych przypadkach, odno$nych produktéw;
— termin zakonczenia tej inspekcji;

— powody zwrdcenia si¢ do Agencji o wsparcie z odniesieniem do kryteriéw okreslonych w niniejszym zalgczniku.

Agencja moze odrzuci¢ wniosek o inspekeje po rozpatrzeniu wniosku, zakresu oraz dostgpnosci wewnetrznych zdolnosci
w zakresie inspekciji.

Ocena dokonywana przez Agencje

Agencja podejmuje decyzje, czy zgadza si¢ przeprowadzi¢ taka inspekcje lub uczestniczy¢ w takiej inspekeji wraz ze
swoimi inspektorami, w oparciu o nastgpujace kryteria:

— miejsce znajduje si¢ w panstwie nienalezgcym do UE/EOG;

— inspekcja lezy w interesie Unii, jezeli w celu zapewnienia szybszego lub ciagglego dostepu pacjentéw do lekéw ma
zastosowanie co najmniej jedna z nastepujacych sytuacji:

— zapobieganie niedoborom produktéw leczniczych lub ich substancji czynnych lub innym problemom zwigzanym
z zaopatrzeniem, ograniczanie ich lub rozwigzywanie takich probleméw;

— zapobieganie ewentualnemu zagrozeniu dla zdrowia publicznego, stanowi zagrozenia zdrowia publicznego lub
powaznemu zdarzeniu wymagajagcemu natychmiastowego dzialania, fagodzenie takiego zagrozenia lub reagowanie
na nie;

— rozwigzanie kwestii podejrzewanej niezgodnosci miejsca wytwarzania;

— umozliwienie procesu udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do produktéw dopuszczonych
do obrotu w procedurze scentralizowanej/nadzwyczajnego pozwolenia na stosowanie oraz na ich gtéwne zbiory
danych dotyczace substancji czynnych;

— poprawa nadzoru nad produkcja lekéw na calym $wiecie;

— stawianie czola powaznym wyzwaniom o nieoczekiwanym i tymczasowym charakterze z wykorzystaniem zdolnosci
w zakresie inspekgji na szczeblu krajowym;

— inne istotne sytuacje.
Zebrane unijne procedury inspekcji i wymiany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2017/1572, moga

zostaé zaktualizowane w celu uwzglednienia przepiséw majacych zastosowanie do sytuacji, w ktérych Agencja moze
zostaé poproszona o przeprowadzenie inspekcji lub udziat we wspdlnej inspekcji.

Powyzsze kryteria stosuje si¢ odpowiednio w kontekscie inspekcji, o ktérych mowa w art. 78 rozporzadzenia (UE)
nr 536/2014.
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Zakgcznik IV

DOSTEPNOSC
Czgs¢ 1
Informacgje, ktdre nalezy przedstawi¢ w przypadku zawieszenia lub zaprzestania wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego lub cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Do celé6w powiadomienia zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. a), b) i ¢) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglasza
nastepujacy minimalny zestaw informacji:

1) szczegblowe informacje o produkcie:

a) nazwa produktu;

o

) substancja czynna (substancje czynne) i dostawcy substancji czynnej(-ych);

o

) wytworca produktu gotowego;

d) kod anatomiczno-terapeutyczno-chemiczny (ATC);
e) wskazanie terapeutyczne;

f) postaé farmaceutyczna;

g) moc;

h) droga (drogi) podania;
i) rozmiar(-y) opakowan, ktérych to dotyczy;

j)  alternatywne posta¢ farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielko$¢ opakowania nieobjete zawieszeniem,
zaprzestaniem lub wycofaniem;

k) szczegdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w tym zaangazowane panstwa
cztonkowskie) [scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu) i odniesienie do niej;

) panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt jest wprowadzany do obrotu;
2) szczeglly dzialania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie):

a) kategoria dzialania (zawieszenie, zaprzestanie lub wycofanie);

b) dostepne zapasy do daty rozpoczecia dzialania;

) data rozpoczecia dziatania w podziale na pafistwa cztonkowskie;

o

d) powdd dzialania i, w stosownych przypadkach, informacje na temat alternatywnego(-ych) produktu(-6w)
leczniczego(-ych);

e) objete dzialaniem panistwa UE[EOG;

f)  wstosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem trwajacych dzialan regulacyjnych, wczesnego
ostrzezenia (jakos¢[bezpieczenstwo) lub sprawozdania na temat wad jakosci;

g) inne wlasciwe organy, ktére powiadomiono;

h) wszelkie dzialania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku wiasciwych organéw danego panstwa
cztonkowskiego;

3) dane kontaktowe
a) nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) imig i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajace;j.
Czes¢ 1
Ocena ryzyka skutkdw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania

Do celéw wniosku zlozonego przez zainteresowany wiasciwy organ zgodnie z art. 118 ust. 2 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastgpujace informacje:

1) ocena ryzyka skutkéw zawieszenia, zaprzestania lub wycofania, w tym:
a) potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

b) szacowany udzial w rynku w podziale na panstwa cztonkowskie w ciggu poprzednich 12 miesiecy;
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4

h)

ilosci dostarczone miesigcznie w podziale na panstwa cztonkowskie w ciggu poprzednich 12 miesigcy;
zdolnos¢ produkeyjna na calym $wiecie w podziale na miejsca wytwarzania;

prognoza podazy w podziale na miesigce i panstwa czlonkowskie do czasu zawieszenia, zaprzestania lub
wycofania;

prognoza popytu w podziale na miesigce i paristwa cztonkowskie w ciggu nastgpnych 6 miesiecy;

wplyw na podaz innych produktéw leczniczych od tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

potencjalny wplyw na konsumpcje innych produktéw leczniczych lub popyt na nie.

2) wszelkie $rodki zmniejszajace ryzyko podjete przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu
zaradzenia niedoborowi.

Czgs¢ 111

Informacje, ktdre nalezy przekazaé w przypadku tymczasowego zakl6cenia dostaw (w celu monitorowania potencjalnego

lub faktycznego niedoboru)

Do celéw powiadomienia zgodnie z art. 116 ust. 1 lit. d) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zglasza
nastepujace informacje:

1) szczegdlowe informacje na temat produktu

S

)
b)
)
)
)

(=" e)

o

R

nazwa produktu;

substancja czynna (substancje czynne) i wytworca (wytworcy) substancji czynnej(-ych);
wytworca produktu gotowego;

wskazanie terapeutyczne;

kod ATG;

postaé farmaceutyczna;

moc;

droga (drogi) podania;

rozmiar opakowania, ktérego to dotyczy;

alternatywne posta farmaceutyczna, moc, droga podania lub wielko$¢ opakowania, na ktore nie majg wplywu
zakldcenia dostaw;

szczegGlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w tym zaangazowane panstwa
czlonkowskie)/scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu) i odniesienie do niej;

panstwa cztonkowskie, w ktérych produkt jest wprowadzany do obrotu;

2) szczegbly dotyczace zaklocert dostaw

£

)
)
)
)
)

[V o

o

status niedoboru (rzeczywisty, potencjalny);

dostepne zapasy w podziale na miesigce;

oczekiwana data poczatku niedoboréw w podziale na pafistwa czlonkowskie;
oczekiwana data korica niedoboréw w podziale na panstwa cztonkowskie;
przyczyna niedoboru:, w tym, w stosownych przypadkach, informacje dotyczgce:
(i) zaklécenia w dostawach surowcéw;

(ii) zaklécenia w dostawach API;

(iii) zaktécenia w dostawach substancji pomocniczych;

(iv) probleméw produkcyjnych;

(v) probleméw dotyczgcych jakosci;

(vi) zdolnosci produkcyjnej;

(vii) probleméw logistycznych;

(viii) problemoéw dotyczgcych dystrybucji;
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(ix) praktyk w dziedzinie inwentaryzacji i przechowywania;
(x) wzrostu popytu;
(xi) wzgledow handlowych; oraz
(xii) wszelkich innych przyczyn; [Popr. 365]
f)  panstwa UE[EOG oraz, jesli informacje takie sg dostepne, inne kraje dotkniete niedoborem;

g) wstosownych przypadkach odniesienie do zwigzanych z dzialaniem trwajacych dziatan regulacyjnych, wczesnego
ostrzezenia (jako$¢/bezpieczefistwo) lub sprawozdania na temat wad jakosci;

h) inne wlasciwe organy, ktére powiadomiono;

i) wszelkie dzialania zrealizowane lub planowane na podstawie wniosku wiasciwych organéw danego pafnistwa
cztonkowskiego;

3) dane kontaktowe
a) nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) imie i nazwisko oraz dane kontaktowe osoby powiadamiajacej.
Czes¢ IV
Plan ograniczania niedoboréw

Do celéw wniosku zlozonego przez zainteresowany wiasciwy organ zgodnie z art. 118 ust. 2 posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przekazuje co najmniej nastgpujace informacje:

1. Plan ograniczania niedoboréw, w ktérym szczegdlowo opisano ocene ryzyka zwigzanego z niedoborem, w tym, jesli
informacje takie sg dostepne:

a) potencjalne alternatywne produkty lecznicze;

b) szacowany udzial w rynku w podziale na panstwa cztonkowskie w ciagu poprzednich 12 miesigcy;

¢) iloéci dostarczone miesigcznie w podziale na pafistwa cztonkowskie w ciagu poprzednich 12 miesigcy;
d) zdolno$¢ produkcyjna na calym $wiecie w podziale na miejsca wytwarzania;

¢) prognoza podazy w podziale na miesiace i pafistwa czlonkowskie przez okres trwania niedoboru;

f) prognoza popytu w podziale na miesigce i panstwa czlonkowskie przez okres trwania niedoboru;

g) wplyw na podaz innych produktéw leczniczych od tego samego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

h) potencjalny wplyw na konsumpcje innych produktéw leczniczych lub popyt na nie;

i) wszelkie $rodki zmniejszajace ryzyko wprowadzone lub planowane przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w celu zaradzenia niedoborowi.

Czes$¢ V
Plan zapobiegania niedoborom

Plan zapobiegania niedoborom, o ktérym mowa w art. 117, zawiera nastepujacy minimalny zestaw informacji:

1) Szczegdlowe informacje o produkcie:

o

) nazwa produkty;

b) substancja czynna (substancje czynne) i wytworca (wytworcy) substancji czynnej(-ych);
¢) wytworca produktu gotowego;

d) kod ATG

) wskazanie terapeutyczne;

f)  postal farmaceutyczna;
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g) moc;
h) droga (drogi) podania;
i)y  wielko§¢ opakowan;

j)  szczegdlowe informacje dotyczace pozwolenia: rodzaj procedury (krajowe (w tym zaangazowane panstwa
cztonkowskie)[scentralizowane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu) i odniesienie do niej;

k) panstwa czlonkowskie, w ktérych produkt jest wprowadzany do obrotu;
2) $rodki zapobiegania niedoborom i ocena ryzyka w fancuchu dostaw:
a) alternatywne znajdujace si¢ w obrocie produkty lecznicze;

b) mapa laficucha dostaw z identyfikacja i analiza ryzyka ze szczegdlnym uwzglednieniem podatnosci na zagrozenia
tanicucha dostaw;

¢) $rodki zarzadzania niedoborami obejmujace:

(i) wprowadzong strategi¢ kontroli ryzyka obejmujaca informacje na temat strategii majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka niedobordw i sposobu ich wdrazania;

(i) proces wykrywania zaklécen dostaw i powiadamiania o nich; oraz

(iii) rejestr podstawowych przyczyn zazegnanych niedoboréw oraz $rodkéw lagodzacych wprowadzonych
w zwiazku z tymi niedoborami;

d) proces sprawdzania skutecznosci, przegladu i aktualizacji planu zapobiegania niedoborom;
da) metoda ustalania prognozy popytu. [Popr. 366]

3) dane kontaktowe
a) nazwa i adres posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

b) imie i nazwisko oraz dane osoby wyznaczonej do kontaktow.
Czg$¢ Va

Do celow sprawozdawczosci zgodnej z art. 118 ust. 1 oraz w trosce o wczesne wykrywanie niedoboréw dostaw
hurtownicy przekazujg w odpowiednim czasie nastgpujgce informacje:

1.  informacje o dostgpnosci produktu:

Dostepno$¢ produktu zglasza sig dla poszczegolnych sktadow i podaje jako tak/nie;

2.  informacje o poziomie ustug:

zglasza sig informacje o poziomie ustug, ktére ilustrujg poziom realizacji zaméwieri hurtowych przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i dostawcéw; takie informacje obejmujg poréwnanie zaméwionych ilosci z iloscig
faktycznie otrzymang na poziomie produktu; wynikajqca z tego réznica ilustruje poziom ustug. [Popr. 367]
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Zalgcznik V

TABELA KORELACJI

Ronporalse V0| o | Rt V0| Rospomalene VO | i rosporsdni
Art. 1 Art. 1
Art. 2 Art. 2 Art. 2 Art. 2
Art. 3ust. 1 Art. 3ust. 1

Art. 3 ust. 2 lit. b)

Art. 3 ust. 2 formula
wprowadzajgca i lit. a)

Art. 3 ust. 2 lit. b)

Art. 4 ust. 2 Art. 3 ust. 4

Art. 3 ust. 3 formula Art. 4

wprowadzajaca lit. a) i b)

Art. 2 akapit czwarty Art. 5 ust. 1
Art. 5 ust. 2-7

Art. 6 ust. 1 Art. 6 ust. 1
Art. 6 ust. 2

Art. 6 ust. 1 akapit drugi Art. 6 ust. 3

Art. 6 ust. 415

Art. 6 ust. 3

Art. 6 ust. 6

Art. 14 ust. 9

Art. 6 ust. 7

Art. 14 ust. 9 akapit
pierwszy zdanie drugie

Art. 6 ust. 7 akapit
pierwszy

Art. 14 ust. 9 akapit

Art. 6 ust. 7 akapit drugi

drugi
Art. 7
Art. 8
Art. 9
Art. 7 Art. 10 ust. 1 lit. a) i b)
Art. 10 ust. 2
Art. 8 ust. 1 Art. 11 ust. 1

Art. 8 ust. 2 akapit
pierwszy i drugi

Art. 11 ust. 2 akapit
pierwszy i drugi

Art. 11 ust. 2 akapit
trzeci

Art. 9 ust. 1

Art. 12 ust. 1

Art. 9 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 12 ust. 2 akapit
pierwszy
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Rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 62 ust. 1 akapit pigty
zdanie drugie

Art. 12 ust. 2 akapit
drugi

Art. 9 ust. 2 akapit drugi

Art. 12 ust. 2 akapit
trzeci

Art. 9 ust. 3 Art. 12 ust. 3
Art. 9 ust. 4 Art. 12 ust. 4
Art. 14 ust. 10 Art. 12 ust. 5
Art. 10 ust. 1 Art. 13 ust. 1
Art. 10 Art. 13 ust. 2-4
Art. 11 Art. 14

Art. 12 Art. 15

Art. 13 Art. 16

Art. 14 ust. 1 Art. 17 ust. 1
Art. 14 ust. 2 Art. 17 ust. 2
Art. 14 ust. 8 Art. 18

Art. 14-a ust. 1 Art. 19 ust. 1

Art. 14-a ust. 3-9

Art. 19 ust. 2-8

Art. 10a Art. 20
Art. 10b Art. 21
Art. 14a Art. 22
Art. 15 Art. 23

Art. 14b ust. 1

Art. 24 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 24 ust. 1 akapit
drugi

Art. 14bust. 21 3

Art. 24 ust. 213

Art. 24 ust. 4

Art. 82 ust. 1

Art. 25 ust. 1 akapit
pierwszy i drugi

Art. 25 ust. 1 akapit
trzeci

Art. 82 ust. 213

Art. 25ust. 213

Art. 83 ust. 1

Art. 26 ust. 1

Art. 26 ust. 1 zdanie
drugie

Art. 83 ust. 2-3

Art. 26 ust. 213

Art. 83 ust. 4 akapit
pierwszy

Art. 26 ust. 4 akapit
pierwszy

Art. 26 ust. 4 akapit
drugi-czwarty

Art. 83 ust. 5-9

Art. 26 ust. 5-9
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Rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 26 ust. 10

Art. 5 ust. 3 zdanie
pierwsze i drugie

Art. 27 akapit pierwszy

Art. 27 akapit drugi

Art. 81

Art. 28

Art. 14 ust. 11

Art. 29

Art. 30

Art. 31

Art. 32

Art. 33

Art. 34

Art. 35

Art. 36

Art. 37

Art. 38

Art. 39

Art. 40

Art. 41

Art. 42

Art. 43

Art. 44

Art.16ust. 1,213

Error: Reference source
not foundArt. 45 ust. 1,2
i3

Art. 16 ust. 3a akapit
pierwszy

Art. 45 ust. 4 akapit
pierwszy zdanie
pierwsze i drugie

Art. 45 ust. 4 akapit
pierwszy zdanie trzecie

Art. 16 ust. 3a akapit

Art. 45 ust. 4 akapit

drugi drugi

Art. 46

Art. 47 ust. 1
Art. 16aust. 1 Art. 47 ust. 2

Art. 16a ust. 2

Art. 47 ust. 3 zdanie
pierwsze i drugie

Art. 47 ust. 3 zdanie
trzecie

Art. 47 ust. 4 lit. a)
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Rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 16 ust. 3

Art. 47 ust. 4 lit. b) i ¢)

Art. 47 ust. 4 lit. d) i e)

Art. 48

Art. 16b

Art. 49

Art. 18

Art. 50

Art. 19 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 51 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 51 ust. 1 akapit
drugi

Art. 19 ust. 1 akapit
drugi

Art. 51 ust. 1 akapit
trzeci

Art. 19 ust. 213

Art. 51 ust. 213

Art. 52

Art. 53

Art. 54

Art. 20

Art. 55

Art. 20a

Art. 56

Art. 127a

Art. 57

Art. 58

Art. 59

Art. 60

Art. 61

Art. 62

Art. 3 ust. 1 lit. a)

akapit pierwszyiart. 3

ust. 1 lit. b)

Art. 63 ust. 1

Art. 63 ust. 2

Art. 3 ust. 2

Art. 63 ust. 3

Art. 5ust. 1

Art. 64 ust. 1

Art. 5 ust. 2

Art. 64 ust. 2 akapit
pierwszy

Art. 64 ust. 2 akapit
drugi

Art. 5 ust. 3

Art. 64 ust. 3

Art. 5ust. 4iart. 5
ust. 5

Art. 64 ust. 4

Art. 64 ust. 5

Art. 5ust. 11

Art. 65

Art. 66

Art. 5 ust. 9

Art. 67
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Roperlie VD | Dy, | Romotiene VD | Roporadien N0 | i rosporsdei
Art. 6 ust. 1 Art. 68 ust. 1 formuta
wprowadzajaca lit. a)
Art. 68 ust. 1 lit. b) i ¢)
Art. 9 ust. 1 Art. 68 ust. 2
Art. 7 Art. 69
Art. 70
Art. 8 ust. 1 Art. 71 ust. 1
Art.71ust.2-30raz 5i6
Art. 8 ust. 5 Art. 71 ust. 7
Art. 8 ust. 3 Art. 71 ust. 4
Art. 72
Art. 7 ust. 2 Art. 73
Art. 15 ust. 2 Art. 74 ust. 1
Art. 74 ust. 2,31 4
Art. 11 Art. 75ust. 112
Art. 75 ust. 3
Art. 16 Art. 76 ust. 1,213
Art. 76 ust. 4

Art. 17 ust. 112 Art. 77 ust. 1

Art. 77 ust. 2-6

Art.12,13iart. 14 | Art. 78

ust. 213
Art. 14 ust. 1 Art. 79
Art. 19 Art. 80
Art. 20 ust. 1 Art. 81 ust. 112
Art. 81 ust. 3
Art. 20 ust. 2 Art. 81 ust. 4
Art. 82
Art. 82 ust. 3
Art. 83
Art. 22 zdanie Art. 84 ust. 1 zdanie
pierwsze pierwsze
Art. 84 ust. 1 zdanie
drugie
Art. 84 ust. 21 3
Art. 10 Art. 85 ust. 1
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Rozporzadzenie (WE)

nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art.

85 ust. 2

Art. 23 ust. 1

Art.

86

Art. 25

Art.

87

Art.

88

Art. 26

Art.

89

Art. 28

Art.

90

Art. 46

Art.

91

Art. 30

Art.

92

Art. 38 ust. 1

Art.

93

Art. 41

Art.

94

Art. 44

Art.

95

Art. 39 ust. 1
iart. 40 ust. 1

Art.

96

Art. 47 ust. 1

Art.

97 ust. 1

Art. 47 ust. 3

Art.

97 ust. 2

Art. 48

Art.

97 ust. 3

Art. 50 ust. 1

Art.

98 formula

wprowadzajaca

Art.

98 lit. a)-h)

Art.

21

Art.

99

Art.

22

Art.

100

Art.

24

Art.

101

Art.

25

Art.

102

Art.

25a

Art.

103

Art.

26

Art.

104

Art.

27

Art.

105

Art.

28

Art.

106

Art.

28a

Art.

107

Art.

28b

Art.

108

Art.

28¢

Art.

109

Art.

28d

Art.

110

Art.

28e

Art.

111

Art.

28f

Art.

112

Art.

113

Art.

114

Art.

115

Art.

116

Art.

117
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o Sei2004 SO | a0 | R isot 006 | Ninidsuerosporaadzeni
Art. 118
Art. 119
Art. 120
Art. 121
Art. 122
Art. 123
Art. 124
Art. 125
Art. 126
Art. 127
Art. 128
Art. 129
Art. 130
Art. 131
Art. 132
Art. 133
Art. 134
Art. 55 Art. 135
Art. 71 Art. 136
Art. 64 ust. 2 Art. 136 ust. 3
Art. 71a Art. 137
Art. 57 Art. 138
Art. 59 Art. 139
Art. 58 Art. 140
Art. 141 ust. 112
Art. 77 Art. 141 ust. 3
Art. 56 Art. 142
Art. 65 Art. 143
Art. 66 Art. 144
Art. 64 Art. 145
Art. 146 ust. 1
Art. 63 ust. 1 Art. 146 ust. 2
Art. 61 Art. 146 ust. 3-6
Art. 78 ust. 2 zdanie Art. 146 ust. 8 akapit
pierwsze pierwszy zdanie
pierwsze
Art. 146 ust. 7
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Rozporzadzenie (WE)

nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 146 ust. 8 akapit
pierwszy zdanie drugie
i trzecie

Art. 78 ust. 2 zdanie

Art. 146 ust. 8 akapit

drugie drugi
Art. 146 ust. 9
Art. 63 ust. 2 Art. 147
Art. 5 ust. 2 Art. 148 ust. 1
Art. 61 ust. 5 Art. 148 ust. 2
Art. 148 ust. 3
Art. 61 ust. 2 Art. 148 ust. 4

Art. 61 ust. 1 akapit

drugi i trzeci

Art. 148 ust. 5

Art. 148 ust. 6i 7

Art. 61 ust. 8

Art. 148 ust. 8

Art. 6laust. 6

Art. 149 ust. 1

Art. 61a ust. 1-4

Art. 149 ust. 2-5

Art. 56 ust. 2 akapit

pierwszy

Art. 150 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 150 ust. 1 akapit

drugi i trzeci

Art. 150 ust. 2-5

Art. 56 ust. 2 akapit

drugi

Art. 150 ust. 6

Art. 62 ust. 5

Art. 151 ust. 1

Art. 62 ust. 2 akapit

pierwszy

Art. 151 ust. 2

Art. 151 ust. 3 akapit
pierwszy

Art. 62 ust. 4 akapit

drugi

Art. 151 ust. 3 akapit
drugi

Art. 62 ust. 2 akapit

drugi

Art. 151 ust. 4

Art. 151 ust. 5,617

Art. 62 ust. 1 akapit

pierwszy

Art. 152 ust. 1 akapit
pierwszy

Art. 152 ust. 1 akapit
drugi

Art. 62 ust. 1 akapit
drugi, trzeci i czwarty

Art. 152 ust. 1 akapit
trzeci—piagty

Art. 62 ust. 3

Art. 152 ust. 2
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Rozporzadzenie (WE)

nr 726/2004

Dyrektywa
2001/83/WE

Rozporzadzenie (WE)
nr 141/2000

Rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006

Niniejsze rozporzadzenie

Art. 67 ust. 1-4 Art. 152 ust. 11 34
Art. 60 Art. 153
Art. 67 ust. 5 Art. 153 ust. 5 akapit
pierwszy zdanie
pierwsze
Art. 154
Art. 67 ust. 6-12 Art. 154 ust. 6-12
Art. 68 Art. 155
Art. 69 Art. 156 ust. 112
Art. 156 ust. 3-6
Art. 72 Art. 157
Art. 73 Art. 158
Art. 74 Art. 159
Art. 160 akapit pierwszy
i drugi
Art. 75 akapit drugi Art. 160 akapit trzeci
Art. 161
Art. 162
Art. 78 ust. 1 Art. 163
Art. 164
Art. 80 Art. 165 akapit pierwszy
i drugi
Art. 165 akapit trzeci
Art. 166
Art. 167
Art. 168
Art. 169
Art. 170
Art. 84 Art. 171
Art. 84a Art. 172
Art. 87 Art. 173
Art. 87a akapit drugi Art. 174 ust. 1
Art. 87a Art. 174 ust. 2
Art. 87b Art. 175
Art. 176
Art. 177
Art. 178
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Art. 179
Art. 180 akapit pierwszy
i drugi

Art. 90 Art. 181
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