Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 31 marca 2004 r.

zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII
EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote
Europejska, w szczegolnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji [1];

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego [2],

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie z procedura ustanowiong w art.
251 Traktatu [3],

a takze majac na uwadze, co nastegpuje:

(1) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi [4],
skodyfikowata i ujednolicita, pod wzgledem
przejrzystosci i racjonalizacji, w jednym tekscie teksty
aktow prawodawstwa wspolnotowego w sprawie
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

(2) Dotychczas przyjete prawodawstwo wspolnotowe
przyczynilo si¢ w znacznym stopniu do osiagnigcia
celu swobodnego i bezpiecznego przeptywu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz do
zniesienia barier w handlu takimi produktami.
Jednakze w swietle nabytego do§wiadczenia, stato si¢
oczywistym, ze niezbgdne sa nowe srodki w celu
zniesienia pozostatych barier w swobodnym

przeptywie.

(3) Dlatego w celu wspierania funkcjonowania rynku
wewngtrznego konieczne jest dostosowanie
krajowych przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych rézniagcych si¢ w odniesieniu
podstawowych zasad, majac na uwadze wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(4) Gléwnym celem ustanowienia jakichkolwiek
regulacji w sprawie produkc;ji i dystrybucji produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi powinna by¢
ochrona zdrowia publicznego. Jednakze ten cel
powinien zosta¢ osiagnigty za pomoca $rodkow, ktore
nie beda utrudniac¢ rozwoju przemystu i obrotu
produktami leczniczymi we Wspodlnocie.

(5) Przepis art. 71 rozporzadzenia Rady (EWG) nr
2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencjg ds. Oceny
Produktéw Leczniczych [5] stanowit, Zze w okresie
szesciu lat od wejscia w zycie rozporzadzenia,
Komisja jest zobowigzana do opublikowania
ogolnego sprawozdania dotyczacego nabytych
doswiadczen wynikajacych ze stosowania procedur
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ustanowionych
w tym rozporzadzeniu oraz w innych przepisach
prawa wspolnotowego.

(6) W $wietle sprawozdania Komisji dotyczacego
nabytych doswiadczen, zostata dowiedziona
konieczno$¢ poprawy funkcjonowania procedur
przyznawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych we Wspdlnocie.

(7) W szczegolnosci w nastgpstwie postepu
naukowego i technicznego, definicjom i zakresowi
dyrektywy 2001/83/WE powinna zosta¢ nadana
przejrzystos¢ w celu osiagnigcia wysokich standardow
jakosci, bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. W celu
uwzglednienia zar6wno rozwoju nowych terapii, jak i
wzrastajacej liczby tak zwanych produktow "o
wlasciwosciach granicznych", tj. wlasciwosciach
pomigdzy sektorem produktow leczniczych a innymi
sektorami, definicja pojecia "produkt leczniczy"
powinna zosta¢ zmieniona w taki sposob, aby unikaé
jakichkolwiek watpliwosci co do zakresu stosowania
aktow prawnych w przypadku gdy produkt, przy
zatozeniu petnego objecia zakresem definicji pojgcia
produkt leczniczy, moze rowniez by¢ objgty zakresem
definicji poje¢ innych produktéw regulowanych. Taka
definicja produktu leczniczego powinna okresla¢
rodzaj oddziatywania produktu leczniczego na funkcje
fizjologiczne. Takie wyliczenie rodzajow
oddzialywania rowniez umozliwi objecie zakresem
pojecia takich produktéw leczniczych jak terapia
genowa, produkty radiofarmaceutyczne oraz niektore
produkty lecznicze do celow stosowania
miejscowego. Ponadto, uwzgledniajac cechy
charakterystyczne prawodawstwa farmaceutycznego,
nalezy ustanowi¢ odpowiednie przepisy wykonawcze.
Uwzgledniajac ten sam cel polegajacy na osiagnigciu
jasnosci sytuacji, w przypadku gdy dany produkt jest
objety zakresem definicji pojgcia produktu
leczniczego, jednakze moglby jednoczesnie by¢
objety zakresem definicji pojecia innych produktow
regulowanych, konieczne jest, w przypadku powstania



watpliwosci oraz w celu zapewnienia pewnosci
prawa, wyrazne okreslenie przepisow jakich nalezy
przestrzegac. W przypadku gdy produkt w sposob
jasny jest objety zakresem definicji pojgcia innych
kategorii produktow, w szczegdlnosci takich kategorii
produktow, jak zywnos¢, dodatki do zywnosci,
wyroby medyczne, biocydy lub kosmetyki, niniejsza
dyrektywa nie znajduje zastosowania. Jest takze
wlasciwe wzmocnienie spojnosci terminologii
prawodawstwa farmaceutycznego.

(8) W kazdym przypadku, gdy proponowana jest
zmiana zakresu procedury scentralizowanej, nie
powinno by¢ mozliwosci wyboru procedury
wzajemnego uznawania lub procedury
zdecentralizowanej w odniesieniu do sierocych
produktow leczniczych oraz produktéw leczniczych
zawierajacych nowe substancje czynne, oraz w
stosunku do ktorych wskazaniem terapeutycznym jest
leczenie zespotu nabytego braku odpornosci,
nowotworu, zaburzen neurozwyrodnieniowych lub
cukrzycy. Cztery lata od dnia wejScia w zycie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 [6], nie powinno
by¢ mozliwym dokonanie wyboru procedury
wzajemnego uznania albo procedury
zdecentralizowanej w odniesieniu do produktéw
leczniczych zawierajacych substancje czynne oraz w
odniesieniu do ktorych wskazaniem leczniczym jest
leczenie chordb systemu odpornosciowego oraz
innych zaburzen systemu odpornosciowego oraz
chor6b wirusowych.

(9) Z drugiej strony, w przypadku oryginalnych
produktow leczniczych sposrod ktorych w odniesieniu
do referencyjnego produktu leczniczego przyznano na
podstawie procedury zdecentralizowanej pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, wnioskodawcom
wystepujacym o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu powinna by¢ zapewniona, na okreslonych
warunkach, mozliwo$¢ wyboru jednej sposrod dwoch
procedur. Podobnie, procedura wzajemnego
uznawania lub procedura zdecentralizowana powinny
by¢ dostgpne do wyboru w odniesieniu do produktow
leczniczych bedacych innowacja w leczeniu lub ktére
stanowig korzys¢ dla spoteczenstwa lub pacjentow.

(10) W celu poprawy dostepnosci produktow
leczniczych, w szczegdlnosci na mniejszych rynkach,
w przypadkach, gdy wnioskodawca nie wystepuje o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w ramach procedury wzajemnego
uznawania w danym Panstwie Czlonkowskim,
powinno by¢ umozliwione w stosunku do tego
Panstwa Cztonkowskiego, z powoddéw uzasadnionych
wzgledami ochrony zdrowia publicznego,
dopuszczanie do wprowadzania do obrotu produktu
leczniczego.

(11) Ocena funkcjonowania procedur przyznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ujawnita
potrzebg dokonania przegladu procedur, w
szczegolnosci procedury wzajemnego uznawania, w
celu poprawy mozliwosci wspotpracy migdzy

Panstwami Cztonkowskimi. Taki proces wspotpracy
powinien by¢ sformalizowany poprzez powotanie
grupy koordynacyjnej na potrzeby tej procedury oraz
w drodze okreslenia jej dziatania, tak aby rozpatrywaé
spory w ramach poddanej przegladowi procedury
zdecentralizowanej.

(12) W stosunku do odniesien, do§wiadczenia nabyte
ujawniaja potrzebe ustanowienia wlasciwe;j
procedury, w szczegdlnosci w przypadku odniesien
odnoszacych si¢ do catej klasy terapeutycznej lub do
wszystkich produktow leczniczych zawierajacych tg
sama substancj¢ czynna.

(13) Zachodzi potrzeba okreslenia wymogow
etycznych dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw
Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktdéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania przez cztowieka [7], ktore znalaztyby
zastosowanie w odniesieniu do produktéw
leczniczych dopuszczonych we Wspdlnocie. W
szczegolnosci, w odniesieniu do prowadzonych poza
Wspdlnota badan klinicznych produktow leczniczych,
ktoére maja zosta¢ dopuszczone we Wspdlnocie, przy
okazji badania wniosku o przyznanie pozwolenia,
powinno by¢ sprawdzane, czy badania zostaly
przeprowadzone zgodnie z zasadami dobrej praktyki
klinicznej oraz wymogami etycznymi rGwnowaznymi
przepisom niniejszej dyrektywy.

(14) Z uwagi na fakt, ze oryginalne gotowe srodki
lecznicze obejmuja przewazajaca cze$¢ rynku
produktéw leczniczych, w §wietle nabytego
doswiadczenia powinien by¢ utatwiony dostep do
rynku wspdlnotowego takich oryginalnych gotowych
srodkow leczniczych. Ponadto, okres ochrony danych
dotyczacych badan przedklinicznych oraz badan
klinicznych powinien zosta¢ zharmonizowany.

(15) Biologiczne produkty lecznicze podobne do
odpowiednikéw oryginalnych produktow leczniczych
zwykle nie spetniaja wszystkich warunkow, aby
mogly zostaé uznane za oryginalne produkty
lecznicze, czego glowna przyczyna sa cechy
charakterystyczne procesu wytwarzania, rodzaj
uzywanych surowcow, cechy molekularne oraz
sposoby dziatania terapeutycznego. W przypadku gdy
biologiczny produkt leczniczy nie spelnia wszystkich
warunkow, aby by¢ uznanym za generyczny produkt
leczniczy, powinny by¢ dostarczone wyniki
wiasciwych badan w celu wypehienia wymogoéw
odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa (badania
przedkliniczne) lub skutecznosci (badania kliniczne).

(16) Kryteria jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci
powinny umozliwi¢ osiagnigcie rownowagi ryzyka i
korzysci wszystkich produktéw leczniczych, ktore
zostang poddane ocenie zaro6wno przy wprowadzeniu
do obrotu oraz przy kazdej innej okazji, przy ktorej



wlasciwe wiladze uznaja to za whasciwe. W zwiazku z
powyzszym, konieczne jest zharmonizowanie oraz
ustanowienie kryteriow dla odmowy, zawieszenia i

uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(17) Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
by¢ odnawiane raz na pig¢ lat od przyznania. Dlatego
tez, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
zwykle mie¢ nieograniczony okres waznosci.
Ponadto, jakiekolwiek pozwolenie, ktore nie byto
stosowane przez trzy kolejne lata, to jest takie, ktore
nie skutkowato wprowadzeniem do obrotu
jakiegokolwiek produktu leczniczego w
zainteresowanym Panstwie Cztonkowskim w tym
okresie, powinno by¢ uznane za niewazne w celu, w
szczegblnosci, uniknigcia administracyjnego
obciazenia polegajacego na utrzymywaniu w mocy
takich pozwolen. Jednakze wylaczenie od tej zasady
powinno znalez¢ zastosowanie w okolicznosciach
uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego.

(18) Wptyw na srodowisko naturalne powinien by¢
oceniany w odniesieniu do poszczegdlnych
przypadkoéw oraz powinny zosta¢ ustanowione
przepisy szczegdlne majace na celu ograniczenie
takiego wplywu. W jakimkolwiek przypadku wplyw
na $rodowisko naturalne nie powinien stanowic
kryterium odmowy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

(19) Jakos¢ produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, wytwarzanych i dopuszczonych we
Wspdlnocie, powinna by¢ zagwarantowana poprzez
wprowadzenie wymogu, aby substancje czynne
bedace sktadnikami produktu leczniczego byty
zgodne z zasadami dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do tych produktow leczniczych. Okazato
si¢ niezbedne wprowadzenie zaostrzenia przepiséw
wspolnotowych w sprawie inspekcji oraz
ustanowienie wspolnotowego rejestru wynikow
przeprowadzonych inspekcji.

(20) Nadz6r nad bezpieczenstwem farmakoterapii
oraz, w ogblnosci, nadzor rynku, a takze sankcje w
przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow
powinny by¢ bardziej rygorystyczne. W sferze
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii nalezy
uwzgledni¢ srodki oferowane przez nowe technologie
informacyjne w celu poprawy wspolpracy migdzy
Panstwami Cztonkowskimi.

(21) Jako czynnik wptywajacy na wlasciwe
stosowanie produktéw leczniczych, w celu
uwzglednienia nabytych do§wiadczen, powinny
zostaé przyjgte przepisy dotyczace opakowan
zbiorczych.

(22) Srodki niezbedne do wykonania niniejszej
dyrektywy przyjmuje si¢ zgodnie z decyzja Rady
1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajacq warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji [8].

(23) Dyrektywa 2001/83/WE powinna zostaé¢
odpowiednio zmieniona,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
Artykut 1

W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) skresla si¢ pkt 1;
b) punkt 2 otrzymuje brzmienie:

Produkt leczniczy: a) jakakolwiek substancja lub
potaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u
ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji,
ktore moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w
celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji
fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy
lecznicze;j."

¢) punkt 5 otrzymuje brzmienie:

Homeopatyczny produkt leczniczy: Jakikolwiek
produkt leczniczy przygotowany z substancji zwanych
surowcami homeopatycznymi zgodnie z
homeopatyczna procedura wytwarzania opisang w
Farmakopei Europejskiej lub, w razie jej braku, przez
farmakopee aktualnie oficjalnie uzywane w
Panstwach Cztonkowskich. Homeopatyczny produkt
leczniczy moze takze zawiera¢ pewna liczbg regut.”

d) tytul pkt 8 zastgpuje si¢ wyrazem "Zestaw";
e) dodaje si¢ pkt 18a w brzmieniu:

Przedstawiciel posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu: Osoba, zwykle znana jako
lokalny przedstawiciel, wyznaczona przez
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
do celow reprezentowania w okreslonym Panstwie
Czlonkowskim."

f) punkt 20 otrzymuje brzmienie:

Nazwa produktu leczniczego: Nazwa, ktora moze by¢
nazwa wymyslona niepowodujaca pomytki z nazwa
zwyczajowa, lub nazwa zwyczajowa lub naukowa,
wraz ze znakiem towarowym lub nazwa (nazwiskiem)
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu."



g) nagtdwek pkt 26 otrzymuje brzmienie:
(wylaczenie dotyczy wersji portugalskiej);
h) punkt 27 otrzymuje brzmienie:

Agencja: Europejska Agencja Lekow ustanowiona na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;"

i) punkt 28 otrzymuje brzmienie:

Ryzyko odnoszace sig do stosowania produktu
leczniczego: - jakiekolwiek ryzyko odnoszace sig do
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznos$ci produktu
leczniczego ze wzglgdu na zdrowie pacjentow lub
zdrowie publiczne,

- jakiekolwiek ryzyko niepozadanego wptywu na
srodowisko naturalne;

Rownowaga ryzyko — korzy$é: Ocena pozytywnych
skutkow terapeutycznych dziatania produktu
leczniczego w zwiazku z ryzykiem okreslonym w pkt
28 tiret pierwsze."

2) artykut 2 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 2

1. Niniejsza dyrektywg stosuje si¢ w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w
Panstwach Cztonkowskich oraz wyprodukowanych
przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu
metody, w ktorej wykorzystuje sig proces
przemystowy.

2. Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje si¢ w
przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie
cechy charakterystyczne produktu leczniczego,
produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji
pojecia "produkt leczniczy"; oraz zakresem definicji
produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspolnotowego.

3. Bez wzgledu na ust. 1 i art. 3 ust. 4 tytut [V
niniejszej dyrektywy stosuje si¢ do produktow
leczniczych przeznaczonych wytacznie do wywozu
oraz do produktéw gotowych.";

3) w art. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) punkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Jakiegokolwiek produktu leczniczego
przygotowanego w aptece na podstawie recepty z
farmakopei i przeznaczonego do bezposredniej
dostawy do pacjentow obshugiwanych przez dana
apteke (powszechnie znany jako formuta objgta
lekospisem officinal formula)."

b) punkt 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Produktéw leczniczych przeznaczonych do prob
badawczo — rozwojowych, ale bez uszczerbku dla
przepisow dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisOw ustawowych,
wykonawczych i1 administracyjnych Panstw
Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi [10].";

¢) punkt 6 otrzymuje brzmienie:

"6. Pelnej krwi, osocza lub krwinek pochodzenia
ludzkiego, z wyjatkiem osocza przygotowywanego w
zastosowaniu metody wykorzystujacej proces
przemystowy.";

4) artykut 5 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 5

1. Panstwo Cztonkowskie moze, zgodnie z
obowiazujacymi przepisami prawa oraz w celu
zaspokojenia szczegélnych potrzeb, wylaczy¢ z
zakresu przepis6Ow niniejszej dyrektywy produkty
lecznicze dostarczane na ztozone w dobrej wierze
zamowienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
upowaznionej osoby wykonujacej zawod zwiazany z
ochrona zdrowia oraz do celéw stosowania przez
indywidualnego pacjenta na jej bezposrednia osobista
odpowiedzialnos¢.

2. Panstwa Cztonkowskie moga tymczasowo zezwoli¢
na dystrybucj¢ nie objetego pozwoleniem produktu
leczniczego dziatajac w reakcji na podejrzane lub
potwierdzone rozprzestrzenianie si¢ czynnikow
chorobotworczych, toksyn, czynnikow chemicznych
lub promieniowania jadrowego, z ktérych kazdy moze
powodowac szkodg.

3. Bez uszczerbku dla ust. 1, Panstwa Cztonkowskie
ustanawiaja przepisy w celu zapewnienia, ze
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
producenci i osoby wykonujace zawody zwiazane z
ochrong zdrowia nie podlegaja odpowiedzialnos$ci
cywilnej lub administracyjnej z tytutu skutkow
stosowania produktu leczniczego w sposob inny niz w
zakresie dopuszczonych wskazan lub z tytutu skutkow
stosowania produktu leczniczego, ktdry nie zostat
dopuszczony, w przypadku gdy takie zostosowanie
jest zalecane lub wymagane przez wlasciwe wladze w
reakcji na podejrzane lub potwierdzone



rozprzestrzenianie si¢ czynnikow chorobotworczych,
toksyn, czynnikéw chemicznych lub promieniowania

jadrowego, z ktorych kazdy moze powodowac szkodg.

Takie przepisy stosuje si¢ bez wzgledu na to czy
pozwolenie krajowe czy wspodlnotowe zostato
przyznane.

4. Przepisy o odpowiedzialnos$ci za produkty wadliwe
okres$lone w dyrektywie Rady 85/374/EWG z dnia 25
lipca 1985 r. w sprawie zblizania przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich dotyczacych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe [11] stosuje
si¢ niezaleznie od przepisow ust. 3.";

5) w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) w ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

"W przypadku gdy w odniesieniu do produktu
leczniczego zostato przyznane pierwotne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem
pierwszym, wszelkim dodatkowym mocom produktu
leczniczego, postaciom farmaceutycznym, drogom
podawania, prezentacjom, jak rowniez wszelkim
zmianom oraz przedtuzeniom linii produktu przyznaje
si¢ pozwolenia zgodnie z akapitem pierwszym albo
wlacza si¢ do pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Wszelkie takie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu uznaje si¢ za nalezace do
tego samego ogdlnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, w szczegolnosci do celow stosowania art.
10 ust. 1.";

b) dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

"1a Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
jest odpowiedzialny za obroét produktem leczniczym.
Wyznaczenie przedstawiciela nie zwalnia
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
od odpowiedzialno$ci prawnej.";

¢) w ust. 2 "zestawy nuklidow promieniotwdrczych"
zastepuje si¢ wyrazem "zestawy";

6) w art. 7 "zestawy nuklidoéw promieniotworczych"
zastgpuje si¢ wyrazem "zestawy";

7) w art. 8 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) lit. b) i ¢) otrzymuja brzmienie:
"b) Nazwa produktu leczniczego.

c) Jako$ciowe i iloSciowe dane szczegdtowe
dotyczace wszystkich sktadnikow produktu
leczniczego, wlacznie z odniesieniem do
migdzynarodowej niezastrzezonej prawem nazwy
(INN) zalecanej przez WHO, w przypadku istnienia
INN dla produktu leczniczego, lub odniesieniem do
odpowiedniej nazwy chemicznej;";

b) dodaje sig, co nastegpuje:

"(ca) Ocena potencjalnego ryzyka jakie dany produkt
leczniczy stanowi dla §rodowiska naturalnego. Wptyw
na §rodowisko naturalne poddaje si¢ ocenie oraz,w
odniesieniu do kazdego przypadku, przewiduje si¢
swoiste srodki w celu ograniczenia tego wplywu.";

c) lit. g), h), 1) ij) otrzymuja brzmienie:

"g) Powody dla podjgcia jakichkolwiek srodkow
ostroznosci lub srodkow bezpieczenstwa w zakresie
sktadowania produktu leczniczego, jego podawania
pacjentom oraz w zakresie usuwania odpadow, wraz
ze wskazaniem potencjalnego ryzyka, jakie dany
produkt leczniczy stanowi dla srodowiska
naturalnego.

h) Opis metod kontroli stosowanych przez
producenta.

1) Wyniki:

- badan farmaceutycznych (fizykochemicznych,
biologicznych lub mikrobiologicznych),

- badan przedklinicznych (toksykologicznych i
farmakologicznych),

- badan klinicznych.

(ia) Szczegodtowy opis nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz, gdzie stosowne, systemu
zarzadzania ryzykiem, ktore wnioskodawca
wprowadzi.

(ib) O$wiadczenie, w ktoérym twierdzi sig, ze badania
kliniczne przeprowadzone poza terytorium Unii
Europejskiej spetniaja wymogi etyczne dyrektywy
2001/20/WE.

j) Charakterystyka produktu, zgodnie z art. 11, probka
zewngtrznego opakowania zbiorczego, zawierajaca
dane szczegotowe okreslone w art. 54, oraz probka
bezposredniego opakowania zbiorczego produktu
leczniczego, zawierajacego dane szczegdlowe
okreSlone w art. 55, wraz z ulotka dotaczana do
opakowania zgodnie z art. 59.";

d) dodaje sig lit. m), n) w brzmieniu:

"m) Kopig oznaczenia produktu leczniczego jako
sierocy produkt leczniczy na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w
sprawie sierocych produktow leczniczych [12], wraz z
dotaczona kopia opinii odpowiedniej Agencji.

n) Dowad, ze wnioskodawca dysponuje ustugami
osoby kwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz, ze



wnioskodawca posiada niezbedne $rodki dla
powiadomienia o jakimkolwiek dziataniu
niepozadanym podejrzanym ktérego wystapienia
mozna si¢ spodziewac¢ we Wspdlnocie albo w
panstwie trzecim.";

e) dodaje sig akapit w brzmieniu:

"Do dokumentdéw i informacji dotyczacych wynikow
farmaceutycznych i przedklinicznych badan oraz
badan klinicznych okreslonych w lit. 1) akapit
pierwszy dotacza si¢ szczegotowe streszczenia
zgodnie z art. 12.";

8) artykut 10 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 10

1. W drodze odstgpstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez
uszczerbku dla praw ochrony wlasnosci przemystowej
i handlowej, wnioskodaweca nie jest zobowiazany do
przedstawienia wynikow badan przedklinicznych i
badan klinicznych jezeli moze wykazaé, ze produkt
leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w
stosunku do referencyjnego produktu leczniczego,
ktory jest lub byt dopuszczony do obrotu na mocy
art..6 w Panstwie Cztonkowskim lub we Wspolnocie
na mocy art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przez okres nie krotszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
zgodnie z niniejszym przepisem nie moze zostac
wprowadzony do obrotu przed uptywem dziesigciu lat
od pierwszrgo dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego.

Przepis akapitu pierwszego stosuje si¢ rowniez gdy
referencyjny produkt leczniczy nie zostat
dopuszczony do obrotu w Panstwie Cztonkowskim w
ktorym zlozono wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu generycznego. W takim przypadku
wnioskodawca wskazuje w formularzu wniosku
nazwe Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym produkt
referencyjny jest lub byt dopuszczony do obrotu. Na
zadanie wiasciwych wiadz panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ztozono wniosek, uprawnione wiadze
innego Panstwa Cztonkowskiego przekaza w terminie
jednego miesigca potwierdzenie, ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony tacznie z
pelnym sktadem produktu referencyjnego oraz, jesli
konieczne, inna wiasciwa dokumentacje.

Okres dziesigciu lat, okreslony w akapicie drugim,
wydtuza si¢ maksymalnie do okresu jedenastu lat
jezeli, w ciagu pierwszych o$miu lat okresu
dziesigcioletniego, posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na jedno
lub wigcej wskazan terapeutycznych, w odniesieniu
do ktorych w ocenie naukowej przewiduje sig
znaczace korzysci kliniczne w poréwnaniu z
istniejacymi terapiami.

2. Do celdéw niniejszego artykutu:

a) "referencyjny produkt leczniczy"; oznacza produkt
leczniczy, w stosunku do ktérego przyznano
pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art.
8;

b) "generyczny produkt leczniczy"; oznacza produkt
leczniczy posiadajacy ten sam jakosciowy i ilo§ciowy
sktad w substancjach czynnych oraz t¢ sama postac
farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy,
oraz ktorego biorownowaznos¢ wzgledem
referencyjnego produktu leczniczego zostata
udowodniona w drodze przeprowadzenia
odpowiednich badan biodostgpnosci. R6zne sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow,
kompleksy lub pochodne substancji czynnych uznaje
si¢ za taka sama substancj¢ czynna, o ile nie rdznig si¢
znaczaco wlasciwosciami odnosnie do
bezpieczenstwa i skutecznosci. W takich
przypadkach, wnioskodawca przedstawia dodatkowe
informacje stanowiace dowod potwierdzajacy
bezpieczenstwo lub skuteczno$é roznych soli, estrow
lub pochodnych dopuszczonej substancji czynne;j.
Rozne postacie farmaceutyczne doustne
natychmiastowego uwalniania uznaje si¢ za jedna i t¢
sama posta¢ farmaceutyczna. Nie wymaga si¢ badan
biodostgpnosci jezeli wnioskodawca przedstawi
dowody, ze generyczny produkt leczniczy spetnia
odpowiednie kryteria okreslone w odpowiednich
szczegOlowych wytycznych.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie podpada
pod zakres definicji generycznego produktu
leczniczego jaka przewidziano w ust. 2 lit.b lub gdy
bior6wnowaznos$¢ nie moze zosta¢ wykazana w
drodze badan biodostepnos$ci lub w przypadku zmian
w substancji czynnej lub substancjach czynnych,
wskazan terapeutycznych, mocy, postaci
farmaceutycznej lub drogi podania w poréwnaniu do
referencyjnego produktu leczniczego, nalezy
przedstawi¢ wyniki odpowiednich badan przed-
klinicznych lub badan klinicznych.

4. Nalezy przedstawi¢ wyniki wlasciwych badan
przedklinicznych i badan klinicznych w przypadku
gdy biologiczny produkt leczniczy, podobny do
odpowiednika produktu biologicznego, nie spetnia
warunkow okre§lonych w definicji oryginalnego
produktu leczniczego ze wzglgdu na, w szczegdlnosci,
roznice odnoszace si¢ surowcow lub roznice w
procesach wytwarzania biologicznego produktu
leczniczego oraz referencyjnego produktu
biologicznego. Rodzaj i liczba danych dodatkowych
jakie nalezy przedstawi¢ musi by¢ zgodna z
odpowiednimi kryteriami ustanowionymi w
zataczniku I oraz z odpowiednimi szczegotowymi
wytycznymi. Nie jest wymagane przedstawienie
wynikow pozostatych badan i prob wynikajacych z
dokumentacji dotyczacej referencyjnego produktu
leczniczego.



5. W uzupekieniu przepisow ustanowionych w ust. 1,
w przypadku wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne dla substancji o ugruntowanym
zastosowaniu, przyznaje si¢ niepodlegajacy kumulacji
okres jednego roku wylacznosci danych, o ile w
odniesieniu do nowego wskazania zostaty
przeprowadzone istotne badania przedkliniczne lub
badania kliniczne.

6. Przeprowadzenia niezbednych badan i prob w
zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 314 oraz
wynikajacych z nich wymogow praktycznych nie
uznaje sig za sprzeczne z prawami z patentu lub z
dodatkowymi §wiadectwami ochronnymi na produkty
lecznicze.";

9) dodaje sig art. 10a, 10b i 10c w brzmieniu:
"Artykut 10a

W drodze odstepstwa od przepisdéw art. 8 ust. 3 lit. 1)
oraz bez uszczerbku dla prawa ochrony wtasnosci
przemystowej i handlowej, wnioskodawca nie jest
zobowiazany do przedstawienia wynikow badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli wykaze,
ze substancje czynne produktu leczniczego posiadaja
ugruntowane zastosowanie lecznicze we Wspdlnocie
od co najmniej dziesigciu lat z potwierdzona
skuteczno$cia oraz akceptowalnym poziomem
bezpieczenstwa w rozumieniu warunkéw okreslonych
w zataczniku I. W takim przypadku wyniki badan i
prob zastepuje si¢ odpowiednig literatura naukowa.

Artykut 10b

W odniesieniu do produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne stosowane w
sktadzie dopuszczonych produktéw leczniczych,
jednakze dotychczas nie stosowane do celow
leczniczych w potaczeniu, przedstawia si¢ zgodnie z
art. 8 ust. 3 lit. i),wyniki nowych badan
przedklinicznych i badan klinicznych odnoszacych sig
do takiego potaczenia, przy czym nie wymaga si¢
przedstawienia odniesien naukowych w stosunku do
poszczegolnej indywidualnej substancji czynne;.

Artykut 10c

W nastepstwie przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, posiadajacy pozwolenie
moze zezwoli¢ na wykorzystanie dokumentacji
farmaceutycznej, przedklinicznej i klinicznej zawartej
w dokumentacji produktu leczniczego, do celow
rozpatrywania kolejnych wnioskow odnoszacych si¢
do innych produktéw leczniczych posiadajacych ten
sam sktad jako$ciowy i ilosciowy substancji czynnych
oraz taka sama posta¢ farmaceutyczna.";

10) artykut 11 otrzymuje brzmienie:

"Artykut 11

Charakterystyka produktu leczniczego zawiera,
wedhug wskazanej ponizej kolejnosci, nastgpujace
informacje:

1. nazwe produktu leczniczego wraz z okre§leniem
mocy produktu leczniczego i postaci farmaceutyczne;.

2. informacja o jakosciowym i ilosciowym sktadzie w
substancji czynnej oraz sktadnikach substancji
pomocniczych, istotna dla wlasciwego podawania
danego produktu leczniczego. Stosuje si¢ powszechne
nazwy zwyczajowe oraz opis chemiczny.

3. posta¢ farmaceutyczna.
4. szczegotowe dane kliniczne:
4.1. wskazania terapeutyczne,

4.2. dawkowanie i metoda podawania dorostym oraz,
w miarg¢ potrzeb, dzieciom,

4.3. przeciwwskazania,

4.4. szczegolne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci przy
stosowaniu, oraz w przypadku immunologicznych
produktéw leczniczych, wszelkie specjalne srodki
ostroznosci podejmowane przez osobg stosujaca taki
produkt oraz $rodki ostroznos$ci przy podawaniu
pacjentom, wraz ze srodkami ostrozno$ci
stosowanymi przez pacjenta,

4.5. interakcje z innymi produktami leczniczymi lub
inne formy interakcji,

4.6. stosowanie w czasie ciazy i laktacji,

4.7. wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu,

4.8. dziatania niepozadane,

4.9. przedawkowanie (objawy, dziatania
natychmiastowej pomocy, odtrutki).

5. wlasciwosci farmakologiczne:

5.1. wlasciwosci farmakodynamiczne,

5.2. wlasciwosci farmakokinetyczne,

5.3. dane bezpieczenstwa przedklinicznego.
6. Szczegbdtowe dane farmaceutyczne:

6.1. wykaz substancji pomocniczych,

6.2. gtéwne niezgodnosci,



6.3. okres waznosci, gdy konieczne okres
przydatnosci po rekonstytucji produktu leczniczego
lub po pierwszym otworzeniu opakowania
bezposredniego produktu leczniczego lub gdy
pojemnik zostal otwarty po raz pierwszy,

6.4. specjalne srodki ostroznosci przy
przechowywaniu,

6.5. rodzaj i sktad pojemnika,

6.6. specjalne $rodki ostroznosci przy zbycie
wykorzystanego produktu leczniczego lub materialow
odpadowych pochodzacych z takiego produktu
leczniczego, jesli wlasciwe.

7. posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

8. numer (numery) pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

9. data przyznania pierwszego pozwolenia lub
odnowienia pozwolenia.

10. data przegladu tekstu.

11. w odniesieniu do produktow
radiofarmaceutycznych, kompletne dane szczegotowe
dozymterii promieniowania wewngtrznego.

12. w odniesieniu do produktow
radiofarmaceutycznych, dodatkowe szczegotowe
instrukcje dla przygotowania ekstemporalnego oraz
kontroli jakosci takiego przygotowania, oraz w miarg
potrzeb, maksymalna dlugo$¢ okresu
przechowywania, podczas ktdrego jakiekolwiek
posrednie przygotowanie takie jak eluat lub srodek
farmaceutyczny gotowy do zastosowania bgda zgodne
z ich specyfikacjami.

W odniesieniu do pozwolen przyznanych na mocy art.
10, nie jest konieczne dotaczanie tych czesci
charakterystyki produktu referencyjnego produktu
leczniczego odnoszacych si¢ do wskazan lub form
podania, ktore sa chronione prawami z patentu w
chwili wprowadzania na rynek produktu
generycznego.";

11) artykut 12 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 12

1. Przed przedtozeniem wtasciwym wiadzom
szczegotowych streszczen, okreslonych w art. 8 ust. 3
akapit ostatni, wnioskodawca zapewnia, ze zostaly
one sporzadzone oraz podpisane przez ekspertow
posiadajacych niezbedne kwalifikacje techniczne lub
kwalifikacje zawodowe, ktore przedstawia si¢ w
skroconym curriculum vitae (cv).

2. Osoby posiadajace kwalifikacje techniczne i
kwalifikacje zawodowe okreslone w ust. 1
uzasadniaja korzystanie na mocy art. 10a z literatury
naukowej zgodnie z warunkami okre§lonymi w
zataczniku 1.

3. Szczegbdtowe streszczenia stanowia czgs$¢
dokumentacji, ktorg wnioskodawca przedktada
wiasciwym wiladzom.";

12) artykut 13 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 13

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze
homeopatyczne produkty lecznicze wytwarzane i
wprowadzane do obrotu we Wspdlnocie sa
rejestrowane albo dopuszczane zgodnie z art. 14, 15 i
16, z wyjatkiem przypadkow, gdy takie produkty
lecznicze podlegaja wpisowi do rejestru albo
przyznaje si¢ w stosunku do takich produktow
pozwolenia zgodnie z przepisami prawa krajowego w
dniu lub przed dniem 31 grudnia 1993 r. W przypadku
rejestracji, stosuje sig art. 28 i art. 29 ust. 1-3.

2. Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja szczegolna
uproszczong procedurg rejestracji odno$nie do
homeopatycznych produktéw leczniczych
okreslonych w art. 14.";

13) w art. 14 wprowadza sig zmiany:

a) w ust. 1 dodaje si¢ akapit drugi w brzmieniu:
"Jezeli jest to uzasadnione dowodami naukowymi,
Komisja moze zmieni¢ akapit pierwszy tiret trzecie na
mocy procedury okreslonej w art. 121 ust. 2.";

b) skresla sig ust. 3;

14) w art. 15 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a) tiret drugie otrzymuje brzmienie:

"— dossier opisujace sposob otrzymywania i
kontrolowania surowca lub surowcoéw
homeopatycznych uzasadniajace ich homeopatyczne

zastosowanie na podstawie odpowiedniej
bibliografii,";

b) tiret szdste otrzymuje brzmienie:

"— jedna lub wigcej probek lub przyktadow
opakowania zbiorczego zewngtrznego oraz
bezposredniego opakowania zbiorczego produktu
leczniczego podlegajacego rejestracji,";

15) w art. 16 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)wust. 1 "Art. 8, 101 11" zastepuje si¢ "Art. 8, 10,
10a, 10b, 10ci 11",



b) w ust. 2 "badania toksykologiczne i
farmakologiczne" zastgpuje si¢ "badania
przedkliniczne";

16) artykuty 17 i 18 otrzymuja brzmienie:
"Artykut 17

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie
wlasciwe $rodki, w celu zapewnienia, ze procedura
przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych podlega zakonczeniu w
terminie nie dtuzszym niz 210 dni od dnia
przedlozenia waznego wniosku.

Wnhioski o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w dwu lub wigcej Panstwach Czlonkowskich
w odniesieniu do tego samego produktu leczniczego
przedktada si¢ zgodnie z art. 27-39.

2. W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie
stwierdzi, ze inny wniosek o przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu tego samego produktu
leczniczego jest rozpatrywany w innym Panstwie
Cztonkowskim, zainteresowane Panstwo
Cztonkowskie nie rozpatruje wniosku oraz informuje
wnioskodawce o zastosowaniu art. 27-39.

Artykut 18

W przypadku gdy Panstwo Cztonkowskie jest
powiadomione zgodnie art. 8 ust. 3 lit. 1), ze inne
Panstwo Cztonkowskie przyznalo pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, ktérego
dotyczy wniosek o przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu ztozony w zainteresowanym
Panstwie Czlonkowskim, zainteresowane Panstwo
Cztonkowskie odrzuca wniosek o ile nie zostat
ztozony zgodnie z art. 27-39.";

17) w art. 19 wprowadza si¢ zmiany:

a) w zdaniu wprowadzajacym, "Art. 8 i art. 10 ust. 1"
zastepuje si¢ "Art. 8, 10, 10a, 10b i 10c";

b) w pkt 1, "Art. 8 i art. 10 ust. 1" zastgpuje sig "Art.
8,10, 10a, 10b i 10c";

¢) w pkt 2, "laboratorium panstwowe lub laboratorium
wyznaczone do tego celu" zastgpuje si¢ "Panstwowe
Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych lub
laboratorium wyznaczone do tego celu przez Panstwo
Cztonkowskie";

d) w pkt 3, "Art. 8 ust. 3 i art. 10 ust. 1" zastgpuje si¢
"Art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 10c";

18) w art. 20 lit. b), "w przypadkach wyjatkowych i
uzasadnionych" zastgpuje si¢ "w przypadkach
uzasadnionych";

19) w art. 21 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

"3. Wiasciwe wladze bezzwlocznie udostepniaja do
wiadomosci publicznej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wraz z charakterystyka produktu dla
kazdego produktu leczniczego w odniesieniu do
ktérego przyznane zostato pozwolenie.

4. Wiasciwe wladze sporzadzaja raport oceniajacy i
uwagi wzgledem dokumentacji odnosnie do wynikéw
badan farmaceutycznych i przedklinicznych oraz
badan klinicznych danego produktu leczniczego.
Raport oceniajacy jest aktualizowany jesli pojawia sig
nowe informacje istotne dla oceny jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci danego produktu
leczniczego.

Wtasciwe wladze bezzwlocznie udostepniaja do
wiadomosci publicznej raport oceniajacy, wraz z
uzasadnieniem opinii, po usunigciu wszelkich
informacji o charakterze tajemnicy handlowe;j.
Uzasadnienie przedstawia si¢ odrebnie dla
poszczegodlnego wskazania, ktorego dotyczy
wniosek.";

20) artykut 22 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 22

W wyjatkowych okolicznosciach oraz po konsultacji z
wnioskodawca pozwolenie moze zosta¢ przyznane z
zastrzezeniem zachowania wymogu spetnienia przez
wnioskodawce okreslonych warunkow, w
szczegblnosci dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego, oraz powiadomienia wiasciwych wiadz o
jakimkolwiek incydencie odnoszacym sig¢ do
stosowania tego produktu oraz dziataniach jakie maja
zosta¢ podje¢te. Takie pozwolenie mozna przyznac
wylacznie z przyczyn uzasadnionych oraz mozliwych
do zweryfikowania, oraz w oparciu o podstawy
wymienione w zataczniku I. Dalsze obowiazywanie
pozwolenia uzaleznione jest od wyniku rocznej
ponownej oceny tych warunkow. Wykaz takich
warunkow bezzwlocznie udostepnia si¢ publicznie,
wraz z okre$leniem nieprzekraczalnych termindw oraz
terminow dla spetnienia warunkow.";

21) w art. 23 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

"Posiadajacy pozwolenie niezwlocznie przedstawia
wiasciwym wiadzom wszelkie nowe informacje, ktore
moga pociagac za soba zmiang danych szczegotowych
lub zmiang dokumentow okreslonych w art. 8 ust. 3,
art. 10, 10a, 10b i 11, lub art. 32 ust. 5, lub w
zataczniku 1.

W szczegolnosci posiadajacy pozwolenie
niezwlocznie powiadamia wiasciwe wiadze o
jakimkolwiek zakazie lub ograniczeniu natozonym
przez wlasciwe wladze jakiegokolwiek panstwa, w
ktérym produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania u ludzi jest dopuszczony do obrotu, oraz o



jakiejkolwiek nowej informacji, ktéora moze mieé
wplyw na oceng korzysci i ryzyka danego produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi.

W celu zapewnienia stalej oceny rownowagi ryzyko —
korzysci, whasciwe wladze moga w kazdej chwili
zazadac od posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przestania danych
potwierdzajacych, ze rownowaga ryzyko — korzysci
pozostaje korzystna.";

22) dodaje sig art. 23a w brzmieniu:
"Artykut 23a

Po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
posiadajacy pozwolenie powiadamia wlasciwe wtadze
Panstwa Czlonkowskiego, ktore przyznato
pozwolenie, o danych dotyczacych biezacego obrotu
produktem leczniczym przeznaczonym do stosowania
u ludzi w tym Panstwie Cztonkowskim, biorac pod
uwage rozne dopuszczone prezentacje.

Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
réwniez powiadamia wlasciwe wladze o przypadku
tymczasowego albo statego wstrzymania
wprowadzania produktu do obrotu Panstwa
Cztonkowskiego. Takiego powiadomienia, z
zastrzezeniem wyjatkowych okolicznosci, posiadajacy
pozwolenie dokonuje w terminie nie dluzszym niz 2
miesiace od dnia zaprzestania wprowadzania produktu
do obrotu.

Na zadanie wlasciwych wtadz, w szczegolnosci w
ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedstawia wlasciwym wtadzom dane odnoszace sig
do wielko$ci sprzedazy produktu leczniczego, oraz
wszelkie dane znajdujace si¢ w jego posiadaniu
odnoszace si¢ do wielkosci odnos$nie do wydawanych
recept.";

23) artykul 24 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 24

1. Bez uszczerbku dla ust. 4 1 5, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne przez okres pigciu
lat.

2. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu po pigciu
latach moze zosta¢ odnowione na podstawie
ponownej oceny rownowagi ryzyka — korzysci
dokonanej przez wlasciwe wladze przyznajacego
pozwolenie Panstwa Cztonkowskiego.

W tym celu posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przedstawia wlasciwym wladzom wersje
dokumentacji ujednolicona w odniesieniu do jakosci,
bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci produktu, wlacznie
ze wskazaniem zmian wprowadzonych od dnia
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w

terminie co najmniej sze$ciu miesiecy przed uptywem
terminu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ust. 1.

3. W nastgpstwie odnowienia, pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas
nieograniczony, o ile wtasciwe wiadze, kierujac si¢
uzasadnionymi powodami w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, nie zdecyduja
postepowac w trybie jednorazowego odnowienia na
kolejne pigé lat waznosci pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu zgodnie z ust. 2.

4. Traci wazno$¢ kazde pozwolenie, na podstawie
ktorego w okresie trzech lat od dnia przyznania
faktycznie nie wprowadzono do obrotu w Panstwie
Czlonkowskim przyznajacym pozwolenie
jakiegokolwiek produktu leczniczego, ktorego
pozwolenie dotyczy.

5. Traci wazno$¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w przypadku gdy
dopuszczony produkt, uprzednio wprowadzany do
obrotu w Panstwie Cztonkowskim przyznajacym
pozwolenie, przestaje by¢ wprowadzany na rynek
przez okres trzech kolejnych lat.

6. Wilasciwe wladze moga w wyjatkowych
okolicznos$ciach oraz ze wzgledow ochrony zdrowia
publicznego przyzna¢ wylaczenia od ust. 4 1 5. Takie
wylaczenia musza by¢ nalezycie uzasadnione.";

24) artykut 26 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 26

1. Nie przyznaje si¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu jezeli w nastepstwie sprawdzenia danych
szczegotowych 1 dokumentéw wymienionych w art. 8,
10, 10a, 10b i 10c zostato stwierdzone, ze:

a) rownowaga ryzyko - korzys$ci nie moze by¢ uznana
za korzystna; lub

b) wnioskodawca nie przedstawia nalezycie
potwierdzonych dowoddw na skutecznos¢ lecznicza
produktu; lub

¢) jego jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny z
podanym.

2. Podobnie, nie przyznaje si¢ pozwolenia jezeli
jakiekolwiek dane szczegdtowe lub dokumenty
przedtozone wraz z wnioskiem nie sa zgodne z art. 8,
10, 10a, 10b i 10c.

3. Wnioskodawca lub posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest odpowiedzialny za
prawidtowo$¢ przedtozonych dokumentow oraz
danych.";



25) nagtowek rozdziatu 4 tytutu 111 otrzymuje
brzmienie:

"ROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura
zdecentralizowana"

26) artykuty 27-32 otrzymuja brzmienie:
"Artykut 27

1. Ustanowiona zostanie grupa koordynacyjna do
celéw badania wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w jednym lub wigcej Panstw
Cztonkowskich zgodnie z procedurami
ustanowionymi w niniejszym rozdziale. Agencja
zapewnia prowadzenie sekretariatu grupy
koordynacyjne;j.

2. Grupa koordynacyjna sktada si¢ z jednego
przedstawiciela kazdego Panstwa Cztonkowskiego
wyznaczonego na odnawialny okres trzech lat.
Kazdemu cztonkowi grupy koordynacyjnej moga
towarzyszy¢ eksperci.

3. Grupa koordynacyjna opracowuje wlasny
regulamin wewngtrzny, ktory wejdzie w zycie po
uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji. Regulamin
wewngtrzny zostanie opublikowany.

Artykut 28

1. W celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w jednym lub wigcej
Panstw Cztonkowskich, wnioskodawca sktada w tych
Panstwach Cztonkowskich wniosek w oparciu o
identyczne dossier. Dossier zawiera informacje i
dokumenty okreslone w art. 8, 10, 10a, 10b, 10ci 11.
Przedtozone dokumenty obejmuja wykaz Panstw
Cztonkowskich, ktérych wniosek dotyczy.

Whnioskodawca zwraca si¢ do jednego Panstwa
Cztonkowskiego z wnioskiem o wystgpowanie jako
"Referencyjne Panstwo Cztonkowskie"; oraz o
opracowanie raportu oceniajacego produktu
leczniczego zgodnie z ust. 2 lub 3.

2. W przypadku gdy w czasie sktadania wniosku w
odniesieniu do produktu leczniczego przyznane juz
zostato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
zainteresowane Panstwa Cztonkowskie uznaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane
przez referencyjne Panstwo Czlonkowskie. W tym
celu posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wystepuje do referencyjnego Panstwa
Cztonkowskiego z wnioskiem o opracowanie raportu
oceniajacego produktu leczniczego albo, w miarg

potrzeb, o uaktualnienie jakiegokolwiek istniejacego
raportu oceniajacego. Referencyjne Panstwo
Cztonkowskie opracowuje albo dokonuje aktualizacji
raportu oceniajacego w terminie 90 dni od dnia
otrzymania waznego wniosku. Raport oceniajacy wraz
z zatwierdzonym charakterystyka produktu, etykieta
oraz ulotka dotaczona do opakowania przesyta si¢ do
zainteresowanych Panstw Czlonkowskich i
wnioskodawecy.

3. W przypadkach, w ktérych w odniesieniu do
produktu leczniczego w czasie sktadania wniosku nie
przyznano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wnioskodawca wystepuje z wnioskiem do
referencyjnego Panstwa Cztonkowskiego o
przygotowanie projektu raportu oceniajacego,
projektu charakterystyki produktu oraz projektu
etykiety i ulotki dotaczanej do opakowania.
Referencyjne Panstwo Cztonkowskie przygotowuje
projekty tych dokumentow w terminie 120 dni od dnia
otrzymania waznego wniosku oraz przesylta projekty
dokumentdéw zainteresowanym Panstwom
Czlonkowskim oraz wnioskodawcy.

4. W terminie 90 dni od dnia otrzymania dokumentow
okreslonych w ust. 2 i 3, zainteresowane Panstwa
Czlonkowskie zatwierdzaja raport oceniajacy,
charakterystyke produktu, etykiete oraz ulotke
dotaczana do opakowania oraz powiadamiaja o tym
referencyjne Panstwo Cztonkowskie. Referencyjne
Panstwo Czlonkowskie rejestruje porozumienie
zawarte pomigdzy wszystkimi stronami, dokonuje
zakonczenia postgpowania oraz powiadamia
odpowiednio wnioskodawcg.

5. Kazde Panstwo Cztonkowskie, w ktorym ztozony
zostal wniosek zgodnie z ust. 1, wydaje decyzje
zgodng z zatwierdzonym sprawozdaniem oceny,
charakterystyka produktu oraz zatwierdzong etykieta i
ulotkq dotaczana do opakowania w terminie 30 dni od
dnia powiadomienia 0 zawartym porozumieniu.

Artykut 29

1. Jezeli w terminie okre§lonym w art. 28 ust. 4
Panstwo Czlonkowskie na podstawie istniejacego
powaznego ryzyka dla ochrony zdrowia publicznego
nie moze zatwierdzi¢ raportu oceniajacego,
charakterystyki produktu, etykiety oraz ulotki
dotaczanej do opakowania, zainteresowane Panstwo
Czlonkowskie przedstawia referencyjnemu Panstwu
Czlonkowskiemu, innym zainteresowanym Panstwom
Czlonkowskim oraz wnioskodawcy szczegotowe
wyjasnienia odno$nie do powodow przyjgcia takiego
stanowiska. Punkty sporne zostaja przekazane grupie
koordynacyjne;j.

2. Wytyczne, ktore zostang przyjete przez Komisje,
okresla definicjg potencjalnego powaznego ryzyka dla
ochrony zdrowia publicznego.



3. W ramach grupy koordynacyjnej, wszystkie
Panstwa Czlonkowskie okre$lone w ust. 1 dotoza
wszelkich staran w celu osiagnigcia porozumienia w
sprawie dziatan jakie nalezy podjac. Panstwa
Cztonkowskie w ramach grupy koordynacyjnej
umozliwiaja wnioskodawcy przedstawienie wyjasnien
ustnie lub na piSmie. Jezeli w terminie 60 dni od dnia
powiadomienia o zaistnieniu punktéw spornych
Panstwa Czlonkowskie osiagna porozumienie,
referencyjne Panstwo Czlonkowskie odnotowuje
zawarcie porozumienia, dokonuje zakonczenia
postepowania oraz powiadamia odpowiednio
wnioskodawce. Przepisy art. 28 ust. 5 stosuje sig.

4. Jezeli Panstwa Cztonkowskie nie osiagna
porozumienia w terminie 60 dni okreslonym w ust. 3,
niezwlocznie powiadamia si¢ Agencje w zwiazku z
zastosowaniem procedury na podstawie art. 32, 33 i
34. Agencji przedstawia sig szczegotowe stanowisko
dotyczace spraw, w odniesieniu do ktorych Panstwa
Cztonkowskie nie doprowadzity do osiagnigcia
porozumienia, oraz powody bedace przedmiotem
braku porozumienia. Kopig stanowiska przekazuje si¢
wnioskodawcy.

5. Niezwtocznie po powiadomieniu o przekazaniu
sprawy Agencji, wnioskodawca przekazuje Agencji
kopie informacji oraz dokumentow okreslonych w art.
28 ust. 1.

6. W okolicznosciach okreslonych w ust. 4 Panstwa
Cztonkowskie, ktore zatwierdzily raport oceniajacy
referencyjnego Panstwa Cztonkowskiego,
charakterystyke produktu, etykiete oraz ulotke
dotaczana do opakowania moga, na wniosek
wnioskodawcy, przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego bez oczekiwania na
wynik postgpowania ustanowionego w art. 32. W
takim przypadku przyznane pozwolenie pozostaje bez
uszczerbku dla wyniku postgpowania.

Artykut 30

1. Jezeli zgodnie z art. 8, 10, 10a, 10b, 10c i 11
przedlozone zostaly dwa lub wigcej wnioski o
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
okreslonego produktu leczniczego, oraz jezeli
Panstwa Czlonkowskie wydaty rozbiezne decyzje w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
danego produktu leczniczego, zawieszenia
pozwolenia, albo uniewaznienia pozwolenia, Panstwo
Cztonkowskie, Komisja Iub wnioskodawca lub
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze przekaza¢ sprawg Komitetowi ds Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, zwanego dalej
"komitetem";, w celu zastosowania procedury
przewidzianej w art. 32, 33 1 34.

2. W celu wspierania harmonizacji pozwolen na
produkty lecznicze dopuszczone we Wspodlnocie,
Panstwa Czlonkowskie, kazdego roku, przesylaja
grupie koordynacyjnej wykaz produktéw leczniczych

w odniesieniu do ktoérych powinna zosta¢ sporzadzona
zharmonizowana charakterystyka produktu.

Grupa koordynacyjna ustanawia wykaz uwzgledniajac
whnioski wszystkich Panstw Cztonkowskich oraz
przesyta wykaz Komisji.

Komisja lub Panstwo Cztonkowskie, w porozumieniu
z Agencja oraz uwzgledniajac stanowiska
zainteresowanych stron, moze wystapi¢ w sprawie
tych produktow do komitetu zgodnie z ust. 1.

Artykut 31

1. Panstwa Cztonkowskie, Komisja, wnioskodawca
lub posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu moga, w szczegdlnych przypadkach, gdy
dotyczy to interesow Wspolnoty, przekazaé sprawe
komitetowi w celu zastosowania procedury
przewidzianej w art. 32, 33 i 34 przed podjeciem
decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia,
uniewaznienia pozwolenia lub wszelkich innych
zmian warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktdore okazuja si¢ niezbedne, w szczegdlnosci
w celu uwzglednienia informacji zebranych zgodnie z
tytutem IX.

Panstwo Cztonkowskie, ktorego to dotyczy, lub
Komisja w sposob jasny okresla watpliwosci, ktore sa
przekazywane komitetowi w celu rozpatrzenia, oraz
zawiadamia wnioskodawce Iub posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa Cztonkowskie oraz wnioskodawca lub
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przedktadaja komitetowi wszelkie dostgpne
informacje dotyczace rozpatrywanej sprawy.

2. W przypadku gdy wystapienie do komitetu dotyczy
zakresu produktow leczniczych lub klasy
terapeutycznej, Agencja moze ograniczy¢
postepowanie do okreslonych szczegodlnych czesci
pozwolenia.

W takim przypadku w odniesieniu do produktow
leczniczych stosuje sig art. 35 wylacznie, jezeli
produkty byly objete postgpowaniami o przyznanie
pozwolenia okreslonymi w niniejszym rozdziale.

Artykut 32

1. W przypadku odniesienia do procedury okreslone;j
w niniejszym artykule, komitet rozpatruje dana
sprawg oraz wydaje uzasadniong opini¢ w terminie 60
dni od dnia przekazania sprawy.

Jednakze w sprawach przedtozonych komitetowi
zgodnie z art. 30 1 31, termin moze zostac
przedtuzony przez komitet o kolejny okres do 90 dni,
uwzgledniajac stanowiska zainteresowanych



wnioskodawcow lub posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

W przypadkach pilnych, na wniosek
przewodniczacego, komitet moze wyrazi¢ zgodeg na
krotszy nieprzekraczalny termin.

2. W celu rozpatrzenia sprawy komitet moze
mianowac¢ jednego ze swoich czlonkdéw na stanowisko
sprawozdawcy. Komitet moze rowniez mianowac
indywidualnych ekspertow do doradztwa w
poszczegolnych sprawach. Przy powotywaniu
ekspertow, komitet okresla ich zadania oraz termin
realizacji tych zadan.

3. Przed wydaniem opinii, komitet umozliwia
wnioskodawcy lub posiadajacemu pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przedstawienie pisemnych lub
ustnych wyjasnien w terminie okre§lonym przez
komitet.

Do opinii komitetu dotacza si¢ projekt charakterystyki
danego produktu leczniczego oraz projekt tekstu
etykiety oraz ulotki dotaczanej do opakowania.

Jezeli uzna to za konieczne, komitet moze wezwacé
kazda inna osobg w celu dostarczenia informacji
odnoszacych si¢ do sprawy rozpatrywanej przed
komitetem.

Komitet moze zawiesi¢ ograniczenia czasowe,
okre$lone w ust. 1, w celu umozliwienia
posiadajacemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przygotowania wyjasnien.

4. Agencja niezwlocznie powiadamia posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, w przypadku
gdy opinia komitetu jest nast¢pujaca:

a) wniosek nie spetnia kryteriow wymaganych dla
przyznania pozwolenia; lub

b) charakterystyka produktu proponowana przez
wnioskodawce lub posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 11 powinna
zosta¢ zmieniona; lub

¢) pozwolenie powinno zosta¢ przyznane z
zastrzezeniem warunkow uznawanych za istotne dla
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego tacznie z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii; lub

d) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
by¢ zawieszone, zmienione lub uniewaznione.

W terminie 15 dni od dnia otrzymania opinii,
wnioskodawca lub posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze na pismie powiadomic
Agencje o zamiarze wystapienia o ponowne zbadanie
opinii. W tym przypadku wnioskodawca lub

posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przesyla do Agencji szczegdtowe uzasadnienie
odwotania w terminie 60 dni od dnia otrzymania
opinii.

W terminie 60 dni od dnia otrzymania uzasadnienia
whniosku, komitet poddaje opinie ponownemu
zbadaniu zgodnie z art. 62 ust. 1 akapit czwarty
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Uzasadnienie
zawartego porozumienia dolacza si¢ do raportu
oceniajacego okreslonego w ust. 5 niniejszego
artykuhu.

5. W terminie 15 dni od daty przyjgcia, Agencja
przedstawia opinig koncowa komitetu Panstwom
Czlonkowskim, Komisji i wnioskodawcy lub
posiadajacemu pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, wraz ze sprawozdaniem zawierajacym oceng
produktu leczniczego i uzasadnienie swoich
wnioskow.

W przypadku opinii na korzys¢ udzielenia lub
utrzymania w mocy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego, do opinii
dotacza si¢ nastgpujace dokumenty:

a) projekt charakterystyki produktu, jak okreslono w
art. 11;

b) wszelkie warunki oddzialywujace na pozwolenie w
rozumieniu ust. 4 lit. ¢);

¢) dane szczegdtowe dotyczace jakichkolwiek
zalecanych warunkéw lub ograniczen w odniesieniu
do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego;

d) proponowany tekst umieszczany na etykiecie i
ulotce.";

27) w art. 33 wprowadza sig¢ nast¢pujace zmiany:

a) w akapicie pierwszym "30 dni" zastepuje si¢ "15
dni";

b) w akapicie drugim "Art. 32 ust. 5 lit. a) i b)"
zastepuje si¢ "art. 32 ust. 5 akapit drugi";

¢) w akapicie czwartym po wyrazie "wnioskodawca"

dodaje si¢ wyrazy "lub posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu";

28) artykut 34 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 34
1. Komisja podejmuje ostateczna decyzjg zgodnie z

procedura okreslonag w art. 121 ust. 3 w terminie 15
dni od dnia zakonczenia postgpowania.



2. Regulamin statego komitetu ustanowionego na
mocy art. 121 ust. 1 dostosowuje si¢ uwzgledniajac
zadania natozone na komitet na podstawie niniejszego
rozdziatu.

Konieczno$¢ dostosowan pociaga za soba nastgpujace
postanowienia:

a) z wyjatkiem przypadkéw okres§lonych w art. 33
akapit trzeci, staly komitet otrzymuje opini¢ na
pismie,

b) Panstwom Czlonkowskim przyznaje si¢ termin 22
dni na przesytanie na pi$mie uwag do projektu decyzji
Komisji. Jednakze jezeli decyzja musi by¢ wydana
pilnie, przewodniczacy moze ustali¢ krotszy termin w
zaleznosci od stopnia pilnosci sprawy. Skrocony
termin, z wylaczeniem wyjatkowych okolicznosci, nie
moze by¢ krotszy niz 5 dni;

c¢) Panstwa Cztonkowskie majg mozliwosé
przedtozenia pisemnego wniosku o poddanie projektu
decyzji pod dyskusj¢ plenarnego posiedzenia statego
komitetu.

W przypadku gdy, w opinii Komisji, uwagi na pismie
Panstwa Czlonkowskiego wnosza nowe kwestie
natury naukowej lub technicznej, ktore nie byty
wykazane w opinii Agencji, przewodniczacy zawiesza
bieg postgpowania i przekazuje wniosek Agencji do
celow dalszego rozpatrzenia.

Przepisy niezb¢dne do wprowadzenia w zycie
niniejszego ustgpu przyjmowane sa przez Komisjg
zgodnie z procedura okreslona w art. 121 ust. 2.

3. Decyzja okreslona w ust. 1, jest skierowana do
wszystkich Panstw Cztonkowskich oraz
przekazywana do wiadomosci posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wnioskodawcy. Zainteresowane Panstwa
Cztonkowskie oraz referencyjne Panstwo
Cztonkowskie przyznaja pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu albo uniewazniaja pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub wprowadzaja
zréznicowane warunki niezbedne do zachowania
zgodnosci z decyzja w terminie 30 dni od dnia
powiadomienia. O powyzszym powiadamiaja
Komisje i Agencje.";

29) w art. 35 ust. 1 skresla si¢ akapit trzeci;
30) w art. 38 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Co najmniej raz na dziesi¢¢ lat Komisja publikuje
sprawozdanie w sprawie doswiadczen nabytych na
podstawie postgpowan okreslonych w niniejszym
rozdziale oraz proponuje wszelkie zmiany jakie moga
by¢ konieczne w celu poprawy procedur. Komisja
przekaze sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.";

31) artykut 39 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 39

Artykut 29 ust. 4, 51 6 oraz art. 30-34 nie maja
zastosowania do homeopatycznych produktow
leczniczych okreslonych w art. 14.

Artykul 28-34 nie maja zastosowania do
homeopatycznych produktow leczniczych
okreslonych w art. 16 ust. 2.";

32) w art. 40 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

"4. Panstwa Cztonkowskie przesytaja Agencji kopig
pozwolenia okreslonego w ust. 1. Agencja umieszcza
takie informacje we wspolnotowej bazie danych
okreslonej w art. 111 ust. 6.";

33) w art. 46 lit. f) otrzymuje brzmienie:

"f) przestrzegania zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania odnosnie do produktéw leczniczych oraz
stosowania jako surowcow wyjsciowych wyltacznie
substancji czynnych, ktore zostaty wyprodukowane
zgodnie ze szczegdlowymi wytycznymi w sprawie
dobrej praktyki wytwarzania odnosnie do surowcoOw
wyjéciowych.

Niniejszy przepis stosuje si¢ rowniez do niektorych
substancji pomocniczych, ktorych wykaz oraz
warunki specyficzne stosowania okresla dyrektywa,
ktora zostanie przyjeta przez Komisje zgodnie z
procedura okreslona w art. 121 ust. 2.";

34) dodaje si¢ art. 46a w brzmieniu:
"Artykut 46a

1. Do celéw niniejszej dyrektywy, wytwarzanie
substancji czynnych wykorzystywanych jako surowce
wyj$ciowe obejmuje zarowno catkowite, jak i
czg$ciowe wytwarzanie lub przywodz substancji
czynnej wykorzystywanej jako materiat wyjsciowy,
jak okreslono w zalaczniku I czg$¢ I ppkt 3.2.1.1 lit.
b), oraz r6zne procesy dokonywane przez
dystrybutorow surowcoéw wyjsciowych zwiazane z
podziatem, opakowaniem zbiorczym lub prezentacja
w celu wlaczenia do produktu leczniczego, wlacznie z
ponownym pakowaniem lub ponownym
etykietowaniem.

2. Wszelkie zmiany niezbg¢dne do dostosowania ust. 1
do nowych osiagnig¢ rozwoju naukowego i
technicznego ustanawia si¢ zgodnie z procedura
okreslong w art. 121 ust. 2.";

35) w art. 47 dodaje si¢ akapity w brzmieniu:

"Zasady dobrej praktyki wytwarzania odnosnie do
substancji czynnych stosowanych jako surowce



wyjs$ciowe okre§lone w art. 46 lit. ) przyjmuje si¢ w
formie szczegdtowych wytycznych.

Komisja publikuje rowniez wytyczne w sprawie
formy i tresci pozwolenia okreslonego w art. 40 ust. 1,
sprawozdan okreslonych w art. 111 ust. 3 oraz tresci
certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania okreslonego
wart. 111 ust. 5.";

36) w art. 49 ust. 1 skresla si¢ "minimum";

37) w art. 49 ust. 2 akapit czwarty tiret pierwsze
"fizyka stosowana" zaste¢puje sig "fizyka
eksperymentalna";

38) w art. 50 ust. 1, "w zainteresowanym Panstwie"
zastepuje si¢ "we Wspolnocie";

39) w art. 51 ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

"b) w przypadku produktow leczniczych
pochodzacych z panstw trzecich, bez wzgledu na to,
czy produkt zostat wyprodukowany we Wspdlnocie,
kazda przywozona partia towaru zostala poddana w
Panstwie Cztonkowskim przywozu pelnej analizie
jakosciowej 1 ilosciowej przynajmniej wszystkich
substancji czynnych oraz innym testom i badaniom
koniecznym do zapewnienia jakosci produktow
leczniczych pod katem wymogéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.";

40) w art. 54 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

"a) nazwa produktu leczniczego, po ktdrej umieszcza
si¢ informacje o sile produktu leczniczego i postaci
farmaceutycznej, oraz, jesli wlasciwe, informacj¢ czy
produkt jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci lub
dorostych; w przypadku gdy produkt zawiera do
trzech substancji czynnych, podaje si¢
migdzynarodowa niezastrzezona prawem nazwe
(INN) lub, jezeli taka nazwa nie istnieje, powszechng
nazwe zwyczajowa,";

b) w lit. d) "wytyczne" zastepuje si¢ wyrazami
"szczegotowe wytyczne";

c) lit. e) otrzymuje brzmienie:

"e) metoda podawania oraz, w miar¢ potrzeb, droga
podawania. Nalezy zachowaé¢ miejsce dla wskazania
zalecanej dawki.";

d) lit. f) otrzymuje brzmienie:

"f) specjalne ostrzezenie, ze produkt leczniczy nalezy
przechowywac poza zasiggiem wzroku i dotyku
dzieci;";

e) lit. j) otrzymuje brzmienie:

"j) specjalne $rodki ostrozno$ci odnoszace si¢ do
zbytu nie wykorzystanych produktoéw leczniczych lub,
w miarg potrzeb, odpadéw pochodzacych z
produktow leczniczych, jak rowniez odniesienie do
jakiegokolwiek wlasciwego miejscowego systemu
gromadzenia;";

f) lit. k) otrzymuje brzmienie:

"k) nazwa (nazwisko) i adres posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz, jezeli
dotyczy, nazwa (nazwisko) i adres przedstawiciela
wyznaczonego do celow reprezentacji przez
posiadajacego pozwolenie;";

g) lit. n) otrzymuje brzmienie:

"n) w przypadku produktéw leczniczych wydawanych
bez recepty, instrukcje stosowania";

41) w art. 55 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) wust. 1 "w art. 54 1 62" zastgpuje si¢ "w art. 54";
b) w ust. 2 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

"— nazwa produktu leczniczego okre$lona w art. 54
lit. a),";

¢) w ust. 3 tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:

"— nazwa produktu leczniczego okreslona w art. 54
lit. a) 1, w miarg potrzeb, droga podawania,";

42) dodaje sig art. 56a w brzmieniu:
"Artykut 56a

Nazwa produktu leczniczego, jak okreslono w art. 54
lit. a), musi by¢ takze wyrazona na opakowaniu w
alfabecie Braille'a. Posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, ze ulotka
dotaczana do opakowania jest dostgpna na prosbe
organizacji pacjentow w formie wlasciwej dla
niewidomych i stabo widzacych."

43) w art. 57 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

"W odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczonych na mocy rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, Panstwa Czlonkowskie, stosujac niniejszy
artykul, stosuja szczegdtowe wytyczne okreslone w
art. 65 niniejszej dyrektywy.";

44) artykut 59 otrzymuje brzmienie:

"Artykut 59



1. Ulotke dotaczana do opakowania sporzadza si¢
zgodnie ze charakterystyka produktu, uwzgledniajac
co nastepuje:

a) do celow identyfikacji produktu leczniczego:

1) po nazwie produktu leczniczego umieszcza si¢
informacje¢ o sile produktu leczniczego i postaci
farmaceutycznej oraz, jesli wlasciwe, informacje czy
produkt jest przeznaczony dla niemowlat, dzieci czy
dorostych. Uwzglednia si¢ powszechna nazwe
zwyczajowa w przypadku gdy produkt leczniczy
zawiera wyltacznie jedng substancj¢ czynna oraz jej
nazwa jest nazwa wymyslona;

ii) grupe farmako-terapeutyczna lub rodzaj dziatania
w redakcji tatwo zrozumialej dla pacjenta;

b) wskazania terapeutyczne;

¢) wykaz informacji niezbgdnych przed
zastosowaniem produktu leczniczego:

1) przeciwskazania;

i) wlasciwe $rodki ostroznosci przy stosowaniu;

ii1) formy interakcji z innymi produktami leczniczymi
oraz inne formy interakcji (np. alkohol, tyton, srodki

spozywcze), ktdre moga mie¢ wplyw na dziatanie
produktu leczniczego; szczegdlne ostrzezenia,

iv) szczegoblne ostrzezenia;

d) niezbedne i zwykle stosowane instrukcje
wlasciwego stosowania, oraz w szczegolnosci:

1) dawkowanie;

ii) metoda podawania oraz, jesli niezbgdne, droga
podawania;

iil) czgstos¢ podawania, okreslajaca w miarg potrzeb
wlasciwy czas, w ktorym produkt leczniczy moze lub
musi by¢ podawany;

oraz, jesli wlasciwe, w zaleznosci od wiasciwosci
produktu:

iv) okres leczenia, w przypadku gdy powinien by¢
ograniczony;

v) dzialanie, ktore powinno by¢ podjete w przypadku
przedawkowania (takie jak objawy, dziatania
natychmiastowej pomocy);

vi) postegpowanie w przypadku gdy jedna lub wigcej
dawek nie zostala zastosowana;

vii) wskazanie, w miarg potrzeb, ryzyka skutkow
zaprzestania stosowania;

viii) szczegolne zalecenie zasi¢gania opinii lekarza
lub farmaceuty, jesli wlasciwe, w celu otrzymania
wyjasnien odno$nie do stosowania produktu
leczniczego;

e) opis dzialania niepozadanego, ktore moze wystapic
w trybie zwyklego stosowania produktu leczniczego,
oraz w miarg potrzeb, dzialanie jakie nalezy podja¢ w
takim przypadku; pacjentowi w sposob wyrazny
nalezy nakazac zgloszenie lekarzowi lub farmaceucie
jakiegokolwiek niepozadanego dziatania, ktore nie
zostato wskazane na ulotce dotaczanej do opakowania
produktu;

f) odniesienie do daty wazno$ci wskazanej na
etykiecie, z:

1) ostrzezeniem o niestosowaniu produktu po uptywie
terminu waznos$ci produktu;

ii) w miarg potrzeb, szczegdlnymi srodkami
ostroznosci odnosnie do przechowywania;

iii) w miarg potrzeb, ostrzezeniem dotyczacym
niektorych widocznych objawow pogorszenia
dziatania;

iv) petnym sktadem jakosciowym (substancje czynne i
substancje pomocnicze) oraz sktadem ilo§ciowym
obejmujacym substancje czynne, z zastosowaniem
nazw zwyklych, w odniesieniu do kazdej prezentacji
produktu leczniczego;

v) w odniesieniu do kazdej prezentacji produktu
leczniczego, postacia farmaceutyczna oraz
zawartoscia okreslona wagowo, objetosciowo lub w
jednostkach dozowania;

vi) nazwa (nazwiskiem) i adresem posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz, jesli
dotyczy, nazwa (nazwiskiem) i adresem
wyznaczonych przez posiadajacego pozwolenie
przedstawicieli w Panstwach Cztonkowskich;

vii) nazwa i adresem producenta;

g) w przypadku gdy produkt leczniczy jest
dopuszczony zgodnie z art. 28—-39 pod réznymi
nazwami w zainteresowanych Panstwa Czlonkowskie,
wykaz nazw pod jakimi produkty zostalty dopuszczone
w poszczegblnych Panstwach Czlonkowskich;

h) data ostatniej weryfikacji ulotki dotaczanej do
opakowania produktu leczniczego.

2. Wykaz wymieniony w ust. 1 lit. ¢):



a) uwzglednia szczegodlny warunek niektorych
kategorii 0sob stosujacych (dzieci, kobiety w ciazy,
kobiety karmigce, osoby w podesztym wieku, osoby o
okreslonych warunkach patologicznych);

b) wymienia, jesli wlasciwe, prawdopodobne skutki
oddziatywania produktu leczniczego na zdolnosé
prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu;

c¢) wykaz tych substancji pomocniczych, ktorych
znajomosc jest istotna ze wzgledow bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu leczniczego oraz
ktore zostaty ujete w szczegdtowych wytycznych
opublikowanych na podstawie art. 65.

3. Ulotka dotaczana do opakowania produktu
leczniczego okresla wyniki konsultacji z docelowymi
grupami pacjentdow w celu zapewnienia, ze ulotka jest
czytelna, jasna i prosta w stosowaniu.";

45) w art. 61 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Jedna lub wigcej probek zewnetrznego
opakowania zbiorczego oraz bezposredniego
opakowania zbiorczego produktu leczniczego, wraz z
projektem ulotki dotaczanej do opakowania produktu
leczniczego, przedktada si¢ wtadzom wlasciwym w
sprawach dopuszczania do obrotu w przypadku gdy
wymagane jest pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Wyniki przeprowadzonej oceny we
wspotpracy z docelowymi grupami pacjentow
réwniez przedstawia si¢ wlasciwym wladzom.";

46) w art. 61 ust. 4 "lub jako wlasciwe" zastepuje si¢

nin,

1 b

47) w art. 62 "dla edukacji zdrowotnej" zaste¢puje si¢
"dla pacjenta";

48) w art. 63 wprowadza si¢ zmiany:
a) w ust. 1 dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

"W przypadku niektorych sierocych produktow
leczniczych, dane szczegbélowe wymienione w art. 54
moga, na uzasadniony wniosek, wystgpowac
wylacznie w jednym z jezykow urzedowych
Wspolnoty.";

b) ust. 2 i 3 otrzymujq brzmienie:

"2. Ulotka dotaczana do opakowania produktu
leczniczego musi by¢ sporzadzona i zaprojektowana
w formie jasnej i zrozumiatej, umozliwiajac wlasciwe
postgpowanie osobom stosujacym dany produkt
leczniczy, w miarg potrzeby z pomoca 0sob
wykonujacych zawod zwiazany z ochrona zdrowia.
Ulotka dotaczana do opakowania produktu
leczniczego musi by¢ czytelna w jezyku urzedowym

lub jezykach Panstwa Cztonkowskiego, w ktorym
produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu.

Akapit pierwszy nie stanowi przeszkody, aby ulotka
mogta by¢ wydrukowana w kilku jezykach, o ile takie
same informacje podaje si¢ we wszystkich
zastosowanych jezykach.

3. W przypadku gdy produkt nie jest przeznaczony do
bezposredniego dostepu pacjentdow, wlasciwe wladze
moga przyzna¢ wylaczenie od obowiazku
polegajacego na tym, ze niektore dane szczegdtowe
powinny by¢ umieszczone na etykiecie oraz na ulotce
dotaczanej do opakowania, oraz ze ulotka musi by¢
sporzadzona w jezyku urzedowym lub w jezykach
Panstwa Czlonkowskiego, w ktorym produkt jest
wprowadzony do obrotu.";

49) artykut 65 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 65

W konsultacji z Panstwami Cztonkowskimi oraz z
zainteresowanymi stronami, Komisja opracowuje i
publikuje szczegdtowe wytyczne dotyczace w
szczegolnosci:

a) brzmienia niektorych szczegélnych ostrzezen
odnosnie do niektdrych kategorii produktow
leczniczych;

b) szczegodlnych potrzeb informacyjnych odnoszacych
si¢ do produktow leczniczych nie wydawanych na
recepte;

¢) czytelnos$ci danych szczegétowych umieszczonych
na etykiecie i ulotce dotaczanej do opakowania;

d) metody identyfikacji i potwierdzania
autentycznosci produktow leczniczych;

e) wykazu substancji pomocniczych, ktore musza by¢
uwzglednione na etykietach produktéw leczniczych
oraz sposobu, w jaki te substancje pomocnicze musza
by¢ wskazane;

f) harmonizacji przepisow w celu wykonania art. 57.";
50) w art. 66 ust. 3 tiret czwarte otrzymuje brzmienie:
"— nazwa i adres producenta,";

51) w art. 69 ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

a) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

"— nazwa naukowa oraz sktadnik lub sktadniki, po
ktorych podaje sig stopien rozcienczenia, z
zastosowaniem symboli farmakopei stosowanych
zgodnie z art. 1 ust. 5; jezeli homeopatyczny produkt



leczniczy sktada si¢ z dwoch lub wigcej sktadnikow,
nazwy naukowe wsadow na etykiecie moga by¢
uzupetnione o nazwe¢ wymyslona";

b) akapit ostatni otrzymuje brzmienie:

"— ostrzezenie dla stosujacego o zaleceniu
zasiggnigcia opinii lekarza w przypadku nie
ustgpowania okreslonych objawdow";

52) w art. 70 ust. 2 wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:

a) lit. a) otrzymuje brzmienie:

"a) produkty lecznicze wydawane na recepte lekarska
na dostawy odnawialne albo nicodnawialne;";

b) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

"¢) produkty lecznicze wydawane na "ograniczona";
recepte lekarska, zastrzezone do stosowania w
okreslonych wyspecjalizowanych dziedzinach.";

53) artykut 74 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 74

Przy rozpatrywaniu nowego stanu faktycznego,
wlasciwe wladze badaja 1, jesli wlasciwe, zmieniaja
klasyfikacje¢ produktu leczniczego poprzez
zastosowanie kryteriow wymienionych w art. 71.";

54) dodaje sig art. 74a w brzmieniu:
"Artykut 74a

W przypadku gdy dokonano zmiany klasyfikacji
produktu leczniczego na podstawie istotnych badan
przedklinicznych lub badan klinicznych, wlasciwe
wladze nie odwotuja si¢ do wynikow tych badan i
prob podczas rozpatrywania zlozonego przez innego
wnioskodawce lub posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wniosku o zmiang
klasyfikacji tej samej substancji przez okres jednego
roku od udzielenia pozwolenia na pierwotna zmiang.";

55) w art. 76 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) istniejacy tekst staje sig ust. 1;
b) dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

"2. W przypadku dystrybucji hurtowe;j i sktadowania,
produkty lecznicze podlegaja pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu przyznawanemu zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub przez
wlasciwe wladze Panstwa Czlonkowskiego zgodnie
niniejsza dyrektywa.

3. Jakikolwiek dystrybutor niebgdacy posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktory zajmuje
si¢ przywozem produktu z innego Panstwa
Czlonkowskiego, powiadamia o zamiarze przywozu
produktu posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu oraz wtasciwe wladze Panstwa
Czlonkowskiego, do ktdrego dany produkt zostanie
przywieziony. W przypadku produktow, w
odniesieniu do ktoérych nie przyznano pozwolenia
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
powiadomienie wlasciwych wtadz pozostaje bez
uszczerbku dla dodatkowej procedury przewidzianej
przepisami prawa tego Panstwa Czlonkowskiego.";

56) w art. 80 lit. e) tiret drugie otrzymuje brzmienie:
"— nazwa produktu leczniczego,";

57) artykut 81 otrzymuje brzmienie:

"Artykut 81

W odniesieniu do dostaw produktow leczniczych dla
farmaceutow lub osdéb posiadajacych pozwolenie lub
0s0b upowaznionych do dostarczania produktow
leczniczych odbiorcom publicznym, Panstwa
Cztonkowskie nie naktadaja jakiegokolwiek
obowiazku na posiadajacego pozwolenie na
dystrybucje, ktore zostato przyznane przez inne
Panstwo Cztonkowskie, w szczego6lnosci zobowiazan
z tytutu §wiadczenia ushug uzytecznosci publicznej,
bardziej dotkliwych niz obowiazki naktadane na
osoby, w odniesieniu do ktorych zostaly przyznane
uprawnienia do prowadzenia rownowaznych
dziatalnosci.

Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego oraz dystrybutorzy danego
produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu w
Panstwie Czlonkowskim, w granicach ich
obowiazkow, zapewniaja wlasciwe i state dostawy
danego produktu leczniczego dla aptek oraz dla osob
upowaznionych do zaopatrywania w produkty
lecznicze w taki sposob, ze uwzglednione sa potrzeby
pacjentdow w danym Panstwie Cztonkowskim.

Uzgodnienia dotyczace wykonania przepisow
niniejszego artykulu powinny ponadto by¢
uzasadnione powodami zwiazanymi z ochrona
zdrowia publicznego oraz powinny by¢
proporcjonalne w stosunku do celu ochrony zdrowia
publicznego, zgodnie z zasadami Traktatu, w
szczegoblnosci z zasadami dotyczacymi swobodnego
przeptywu towarow i konkurencji.";

58) w art. 82 ust. 1 tiret drugie otrzymuje brzmienie:

"— nazwa i posta¢ farmaceutyczna produktu
leczniczego,";

59) artykut 84 otrzymuje brzmienie:



"Artykut 84

Komisja publikuje wytyczne w sprawie dobre;j
praktyki dystrybucji. W tym celu Komisja zasi¢ga
opinii Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi oraz Komitetu
Farmaceutycznego ustanowionego na mocy decyzji
Rady 75/320/EWG [13].";

60) artykut 85 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 85

Niniejszy tytut stosuje si¢ do homeopatycznych
produktow leczniczych.";

61) w art. 86 ust. 2 tiret czwarte otrzymuje brzmienie:

"— informacje odnoszace si¢ do zdrowia ludzkiego
lub chordb, o ile nie ma odniesienia, nawet
posredniego, do produktow leczniczych";

62) artykut 88 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 88

1. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja zakaz
reklamy o zasiggu ogolnospotecznym produktow
leczniczych, ktore:

a) sg dostgpne wylacznie na recepte lekarska, zgodnie
z tytulem VI;

b) zawieraja substancje okreslone jako substancje
psychotropowe lub substancje narkotyczne na mocy
umoéw prawa migdzynarodowego, takich jak
Konwencje Organizacji Narodow Zjednoczonych z
1961 r.11971 .

2. Produkty lecznicze, ktore moga by¢ objete reklama
o0 zasiggu ogolnospotecznym sa to produkty, ktore, z
uwagi na ich sktad oraz cel dziatania, sa przeznaczone
i opracowane do stosowania bez interwencji lekarza
do celow diagnostycznych lub bez recepty lub bez
monitorowania przebiegu leczenia, w miarg potrzeb,
po zasiggnigciu opinii farmaceuty.

3. Panstwa Cztonkowskie sa uprawnione do
wprowadzenia, na ich terytorium, zakazu reklamy o
zasiggu ogolnospotecznym produktéw leczniczych, w
odniesieniu do ktérych moze by¢ zwracany koszt
zakupu.

4. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do
kampanii dotyczacych szczepien prowadzonych przez
branzg i zatwierdzonych przez wlasciwe wladze
Panstw Cztonkowskich.

5. Zakaz okreslony w ust. 1 stosuje si¢ bez uszczerbku
dla przepisow art. 14 dyrektywy 89/552/EWG.

6. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja zakaz
bezposredniej publicznej dystrybucji produktow
leczniczych przez branzg do celow promocyjnych.";

63) po art. 88 dodaje sig, co nastgpuje:
"TYTUL Vllla

INFORMACIJA I REKLAMA
Artykut 88a

W okresie trzech lat od dnia wejscia w zycie
dyrektywy 2004/726/WE, Komisja, po
przeprowadzeniu konsultacji z organizacjami
pacjentow i konsumentow, organizacjami lekarzy i
farmaceutow, Panstwami Cztonkowskimi i innymi
zainteresowanymi stronami, przedstawi Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace
biezacej praktyki w zakresie dost¢pnosci informacji —
w szczegolnosci przez internet — oraz ryzyka i
korzysci dla pacjentow.

W nastegpstwie analizy powyzszych danych, Komisja,
jezeli wlasciwe, przedstawi propozycje ustalajace
strategi¢ informacyjna w celu zapewnienia dobre;j
jakosci, obiektywnej, wiarygodnej i niemajacej
charakteru promocyjnego informacji na temat
produktéw leczniczych i innych rodzajow leczenia
oraz podniesie kwesti¢ wiarygodnosci zrodta
informacji.";

64) w art. 89 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 lit. b) tiret pierwsze otrzymuje brzmienie:
nie dotyczy angielskiej wersji jezykowej);

b) ustep 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Panstwa Czlonkowskie moga zdecydowac, ze
reklama produktu leczniczego o zasiggu
ogolnospolecznym moze, nie naruszajac ust. 1,
obejmowaé wylacznie nazwe produktu leczniczego
lub jego migdzynarodowa niezastrzezona prawem
nazwe, w przypadku istnienia takiej nazwy, lub znak
towarowy jezeli celem reklamy jest wylacznie
przypomnienie produktu.”;

65) w art. 90 skresla sig lit. 1);
66) w art. 91 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Panstwa Cztonkowskie moga zdecydowac, ze
reklama produktu leczniczego skierowana do 0s6b
zawodowo zajmujacych sig¢ przypisywaniem lub
dostawa takiego produktu leczniczego moze, bez
wzgledu na ust. 1, obejmowacé wylacznie nazwe
produktu leczniczego, lub jego migdzynarodowa
niezastrzezona prawem nazwe, w przypadku gdy taka



nazwa istnieje, lub znak towarowy, jezeli celem
reklamy jest wytacznie przypomnienie produktu.";

67) w art. 94 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Goscinno$¢ na promocjach sprzedazy jest zawsze
$cisle ograniczona do zakresu gtdwnego celu oraz nie
moze by¢ adresowana do 0sob innych niz osoby
wykonujace zawod zwiazany z ochrong zdrowia.";

68) artykut 95 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 95

Przepisy art. 94 ust. 1 nie stanowia przeszkody dla
goscinnosci oferowanej, bezposrednio lub posrednio,
podczas wydarzen organizowanych wytacznie dla
celéw zawodowych i naukowych; taka goScinnosc jest
zawsze $cisle ograniczona do gtownego naukowego
celu danego wydarzenia; zakazane jest rozszerzanie
zakresu go$cinnosci na osoby inne niz osoby
wykonujace zawod zwiazany z ochrong zdrowia.";

69) w art. 96 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

"d) kazda probka nie moze by¢ wigksza niz
najmniejsza prezentacja produktu na rynku;";

70) w art. 98 dodaje sig¢ ust. 3 w brzmieniu:

"3. Panstwa Cztonkowskie nie wprowadzaja zakazu
wspolpromowania produktu przez posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oraz jednego
lub wigcej przedsigbiorcow wskazanych przez
posiadajacego pozwolenie.";

71) artykut 100 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 100

Reklama homeopatycznych produktow leczniczych
okreslonych w art. 14 ust. 1 podlega zastrzezeniu
niniejszego tytutu, z wyjatkiem art. 87 ust. 1.

Jednakze wyltacznie informacje okre$lone w art. 69
ust. 1 moga by¢ stosowane w reklamie takich
produktow leczniczych.";

72) w art. 101 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

"Panstwa Cztonkowskie moga naktadaé szczeg6lne
wymagania na lekarzy i inne osoby wykonujace
zawod zwiazany z ochrong zdrowia w odniesieniu do
zglaszania podejrzenia powaznych lub
nieoczekiwanych dziatan niepozadanych.";

73) artykut 102 otrzymuje brzmienie:

"Artykut 102

W celu zapewnienia przyjecia whasciwych decyzji
regulujacych dotyczacych produktéow leczniczych
dopuszczonych we Wspoélnocie, uwzgledniajac
informacje uzyskane na temat podejrzenia dziatan
niepozadanych wywotanych stosowaniem produktow
leczniczych w normalnych warunkach, Panstwa
Czlonkowskie tworza system nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. System
wykorzystuje si¢ do celéw gromadzenia informacji
uzytecznych w nadzorowaniu produktow leczniczych,
w szczeg6lnosci w odniesieniu do dziatan
niepozadanych dla organizmu cztowieka, oraz do
celow oceny takich informacji pod katem naukowym.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze odpowiednie
informacje gromadzone w ramach systemu sa
przekazywane pozostatym Panstwom Cztonkowskim i
Agencji. Informacje rejestruje si¢ w bazie danych
okreslonej w art. 57 ust. 1 lit. 1) akapit drugi
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz sa one stale
dostgpne dla Panstw Cztonkowskich, a takze
bezzwlocznie udostepniane ogoétowi odbiorcow.

W systemie uwzglednia sig takze wszelkie dostgpne
informacje w sprawie nieprawidlowego stosowania
oraz naduzywania produktéw leczniczych co moze
mie¢ wplyw na oceng ryzyka i korzysci tych
produktow.";

74) dodaje si¢ art. 102a w brzmieniu:
"Artykut 102a

Zarzadzanie Srodkami przeznaczonymi na
dokonywanie czynnos$ci zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, funkcjonowaniem
sieci informacyjnych oraz nadzor rynku znajduje sig
pod stata kontrola wtasciwych wtadz w celu
zagwarantowania niezaleznosci srodkow.";

75) w art. 103 akapit drugi zdanie wprowadzajace
otrzymuje brzmienie:

"Taka osoba wykwalifikowana posiada stale miejsce
zamieszkania lub pobytu na terytorium Wspdlnoty i
jest odpowiedzialna za:"

76) artykuty 104-107 otrzymuja brzmienie:
"Artykut 104

1. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jest zobowiazany do przechowywania szczegdtowych
informacji dotyczacych wszystkich podejrzanych
dziatan niepozadanych wystepujacych wewnatrz
Wspolnoty albo w panstwie trzecim.

Z zastrzezeniem okoliczno$ci wyjatkowych, takie
informacje o dziataniach niepozadanych



przekazywane sa droga elektroniczna w postaci

sprawozdan zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art.

106 ust. 1.

2. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jest zobowiazany do rejestrowania wszelkich
informacji o podejrzanych powaznych dziataniach
niepozadanych, ktore sa mu przekazywane przez
osoby wykonujace zawdd zwiazany z ochrong
zdrowia, oraz jest zobowiazany do przekazywania
takich informacji bezzwtocznie wlasciwym wladzom
Panstwa Czlonkowskiego, na ktorego terytorium
wystapil przypadek podejrzanych powaznych
niepozadanych dzialan, nie pdzniej niz w terminie 15
dni od dnia otrzymania informacji.

3. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jest zobowiazany do rejestrowania oraz
bezzwlocznego zglaszania wlasciwym wiadzom
Panstwa Czlonkowskiego, na ktorego terytorium
wystapit taki przypadek, wszelkich innych
podejrzanych powaznych dziatan niepozadanych,
ktore spetniaja kryteria wymogu powiadamiania
zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 106 ust. 1,
w odniesieniu do ktoérych w sposob uzasadniony
przewiduje sig, ze posiadajacy pozwolenie posiada
stosowna wiedzg. Posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu jest zobowiazany do
zglaszania takich informacji nie p6zniej niz w
terminie 15 dni od dnia ich otrzymania.

4. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, ze wszelkie podejrzane cigzkie
nieoczekiwane dziatania niepozadane oraz
jakiekolwiek podejrzenie przeniesienia za
posrednictwem produktu leczniczego jakiegokolwiek
czynnika zakaznego wystepujace na terytorium
panstwa trzeciego zglaszane jest bezzwlocznie
zgodnie z wytycznymi okreslonymi w art. 106 ust. 1,
w taki sposob, ze Agencja oraz wlasciwe wiadze
Panstw Czlonkowskich, w ktorych dany produkt
leczniczy jest dopuszczony, sg o tym powiadomione,
nie pozniej niz w terminie 15 dni od dnia otrzymania
informacji przez posiadajacego pozwolenie.

5. W drodze odstepstwa od ust. 2, 3 i 4, w przypadku
produktow leczniczych objetych dyrektywa
87/22/EWG lub produktow leczniczych, ktore
podlegaja procedurom ustanowionym w art. 28 i 29
niniejszej dyrektywy, lub ktore staty si¢ przedmiotem
postgpowan na mocy art. 32, 33 i 34 niniejszej
dyrektywy, posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zapewnia rowniez, ze wszelkie podejrzane
powazne dziatania niepozadane wystepujace we
Wspdlnocie podlegaja zgloszeniu w taki sposob, aby
informacje o nich byly dostepne dla referencyjnego
Panstwa Czlonkowskiego lub jakichkolwiek
wlasciwych wladz dziatajacych jako referencyjne
Panstwo Cztonkowskie. Referencyjne Panstwo
Cztonkowskie ponosi odpowiedzialnos¢ za
analizowanie i monitorowanie takich dziatan
niepozadanych.

6. O ile nie zostaty ustanowione inne wymogi jako
warunek dla przyznawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, lub zostaty ustanowione
pbzniej, jak okreslono w wytycznych okreslonych w
art. 106 ust. 1, zgloszenia wszelkich niepozadanych
dziatan przedktada si¢ wlasciwym wladzom w postaci
okresowego uaktualniajacego sprawozdania
bezpieczenstwa, niezwlocznie na zadanie albo co
najmniej raz na sze$¢ miesigcy po przyznaniu
pozwolenia oraz do momentu wprowadzenia do
obrotu. Okresowe uaktualniajace sprawozdanie
bezpieczenstwa przedktada si¢ rowniez niezwlocznie
ma zadanie lub co najmniej raz na sze$¢ miesigcy w
okresie dwoch pierwszych lat nastgpujacych po
wstgpnym wprowadzeniu do obrotu oraz raz na rok w
kolejnych dwdch latach. Ponadto sprawozdanie
przedktada si¢ w okresach trzyletnich albo
niezwlocznie na zadanie.

Okresowo aktualizowane sprawozdanie
bezpieczenstwa zawiera naukowa oceng korzysci i
ryzyka wynikajacych ze stosowania produktu
leczniczego.

7. Komisja moze ustanowi¢ przepisy zmieniajace ust.
6 ze wzgledu na doswiadczenie nabyte w nastgpstwie
stosowania tego przepisu. Komisja ustanawia przepisy
zgodnie z procedura okreslona w art. 121 ust. 2.

8. W slad za udzieleniem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moze wystapi¢ z wnioskiem o zmiang
terminoéw okres§lonych w ust. 6 zgodnie z procedura
ustanowiona na mocy rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1084/2003 [14].

9. Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
nie moze przedstawia¢ ogotowi spoteczenstwa
informacji odnoszacych si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
danego dopuszczonego produktu leczniczego bez
uprzedniego lub jednoczesnego powiadomienia
wiasciwych wiadz.

W kazdym przypadku, posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zapewnia, ze takie informacje
sa przedstawione w sposob obiektywny oraz nie sg
informacjami wprowadzajacymi w btad.

Panstwa Czlonkowskie podejmuja niezbedne §rodki w
celu zapewnienia, ze posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktéry nie wykonuje
zobowigzan podlega skutecznym, proporcjonalnym i
odstraszajacym sankcjom.

Artykut 105

1. Agencja, we wspotpracy z Panstwami
Czlonkowskimi i Komisja ustanawia sie¢
przetwarzania danych w celu utatwienia wymiany
informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktow



leczniczych wprowadzonych do obrotu we
Wspdlnocie w celu umozliwienia wszystkim
wlasciwym wtadzom dostgpu do informacji w tym
samym czasie.

2. Korzystajac z sieci okreslonej w ust. 1, Panstwa
Cztonkowskie zapewniaja, ze zgloszenia
podejrzanych powaznych dziatan niepozadanych,
ktore miaty miejsce na ich terytorium sa bezposrednio
dostgpne do wiadomosci Agencji i pozostatych
Panstw Czlonkowskich, w kazdym przypadku
najpdzniej w terminie 15 dni od dnia powiadomienia.

3. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze
sprawozdania o podejrzanych powaznych dziataniach
niepozadanych, ktore wystapity na ich terytorium, sa
niezwlocznie udostgpniane posiadajacemu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, oraz w zadnym przypadku
nie pdzniej niz w terminie 15 dni od ich zgloszenia.

Artykut 106

1. W celu utatwienia wymiany informacji o nadzorze
farmakologicznym we Wspolnocie, Komisja, po
konsultacji z Agencja, Panstwami Cztonkowskimi i
zainteresowanymi stronami opracowuje wytyczne
dotyczace zbierania, weryfikacji i przedstawiania
sprawozdan o dziataniach niepozadanych, wraz z
wymogami technicznymi dla wymiany elektroniczne;j
informacji o nadzorze farmakologicznym zgodnie z
migdzynarodowo przyjetymi formami, oraz publikuje
odniesienie do migdzynarodowo przyjetej
terminologii.

Dziatajac zgodnie z wytycznymi, posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu stosuja
migdzynarodowo przyjeta terminologi¢ medyczng do
celow sprawozdan o niepozadanych dziataniach.

Wytyczne te opublikowane zostana w tomie 9 zasad
dotyczacych produktow leczniczych we Wspolnocie
Europejskiej i uwzglednia prace migdzynarodowe;j
harmonizacji prowadzone w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

2. W celu interpretacji definicji okreslonych w art. 1
pkt 11-16 oraz zasad wymienionych w niniejszym
tytule, posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz wlasciwe wladze przestrzegaja
wytycznych okreslonych w ust. 1.

Artykut 107

1. W przypadku gdy w nastepstwie oceny danych z
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
Panstwo Cztonkowskie uznaje, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu powinno zosta¢ zawieszone,
uniewaznione lub zmienione zgodnie z wytycznymi
okre$lonymi w art. 106 ust. 1, niezwlocznie
powiadamia o tym Agencjg, pozostate Panstwa
Cztonkowskie oraz posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku koniecznosci podjgcia pilnego
dziatania w celu ochrony zdrowia publicznego,
zainteresowane Panstwo Cztonkowskie moze zawiesi¢
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, o ile Agencja, Komisja i inne Panstwa
Czlonkowskie zostana powiadomione nie po6zniej niz
nastgpnego dnia roboczego.

Kiedy Agencja jest powiadomiona zgodnie z ust. 1 w
odniesieniu do zawieszen i uniewaznien, lub zgodnie
z akapitem pierwszym niniejszego ustgpu, komitet
przygotowuje opini¢ w terminie ustalonym w
zaleznos$ci od pilno$ci sprawy. W odniesieniu do
zmian, komitet moze przygotowa¢ opini¢ na wniosek
Panstwa Cztonkowskiego.

Dzialajac na podstawie takiej opinii, Komisja moze
zazadac, aby wszystkie Panstwa Cztonkowskie, w
ktorych produkt byt wprowadzony do obrotu, podjety
niezwlocznie $rodki tymczasowe.

Ostateczne $rodki przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
okreslona w art. 121 ust. 3.";

77) w art. 111 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Wiasciwe wladze zainteresowanego Panstwa
Czlonkowskiego zapewniaja, w drodze
powtarzajacych sig inspekcji, oraz w miarg potrzeb w
drodze niezapowiedzianych inspekcji, oraz gdzie
wilasciwe, w drodze wystapienia do Panstwowego
Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych lub do
wyznaczonego do tych celow laboratorium o
przeprowadzenie badan i prob, ze wymogi prawne
dotyczace produktow leczniczych sa przestrzegane.

Wtasciwe wladze moga réwniez przeprowadzic¢
niezapowiedziane inspekcje w siedzibie producenta
substancji czynnych stosowanych jako surowce
wyjséciowe, lub w siedzibie posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w kazdym przypadku, gdy
uznaja, ze istnieja podstawy dla podejrzen
nieprzestrzegania zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania okre§lonych w art. 47. Takie inspekcje
moga rowniez by¢ przeprowadzone na zadanie
Panstwa Cztonkowskiego, Komisji lub Agencji.

W celu sprawdzenia czy dane przedtozone w celu
uzyskania zgodnosci certyfikatu z monografami
Farmakopei Europejskiej, organ normalizujacy
nomenklatury oraz normy jakos$ci w rozumieniu
Konwencji dotyczacej opracowania Farmakopei
Europejskiej [15] (Dyrekcja Europejska do spraw
jakosci produktoéw leczniczych) moze wystapi¢ do
Komisji lub Agencji z zadaniem przeprowadzenia
takich inspekcji w przypadku gdy dany surowiec
wstepny jest przedmiotem monografu Farmakopei
Europejskiej.



Wtasciwy organ zainteresowanego Panstwa
Cztonkowskiego moze przeprowadzi¢ inspekcje
surowcow wyjsciowych producenta na specjalne
zadanie samego producenta.

Takie inspekcje przeprowadzane sa przez
przedstawicieli wlasciwych wladz, ktorzy posiadaja
upowaznienie do:

a) kontroli wytwoérczych lub handlowych
przedsigbiorstw producentéw produktoéw leczniczych
lub substancji czynnych stosowanych jako surowce
wyjs$ciowe, oraz jakichkolwiek laboratoriow, w
ktérych posiadajacy pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu przeprowadzil badania sprawdzajace na
podstawie art. 20;

b) pobierania probek w celu przeprowadzenia
niezaleznych badan przez Panstwowe Laboratorium
Kontroli Srodkéw Leczniczych albo przez
laboratorium wyznaczone do tych celow przez
Panstwo Cztonkowskie;

¢) badania wszelkich dokumentéw odnoszacych si¢ do
przedmiotu inspekcji, z zastrzezeniem
obowiazujacych przepiséw w Panstwach
Cztonkowskich w dniu 21 maja 1975 r., ktore
naktadaja ograniczenia na te kompetencje w
odniesieniu do opisu metody wytwarzania;

d) kontroli siedziby, rejestrow i dokumentow
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
lub wszelkich przedsigbiorstw zaangazowanych przez
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
do przeprowadzania czynnos$ci okreslonych w tytule
IX, w szczegblnosci w art. 103 1 104.";

b) ustep 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji jak
okreslono w ust. 1, urzednicy bedacy
przedstawicielami wlasciwych witadz sporzadzaja
sprawozdania, w ktorych stwierdza sig, czy producent
przestrzega zasad i wytycznych dobrej praktyki
wytwarzania ustanowionej w art. 47 lub, gdzie
wlasciwe, czy przestrzega wymogdw ustanowionych
w art. 101-108. O tresci tych sprawozdan powiadamia
si¢ producenta lub posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, w odniesieniu do ktorych
zostata przeprowadzona inspekcja.";

¢) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

"4. Bez uszczerbku dla jakichkolwiek umow jakie
mogly zosta¢ zawarte pomigdzy Wspolnota a
panstwami trzecimi, Panstwo Cztonkowskie, Komisja
lub Agencja moga zazada¢ przeprowadzenia
inspekcji, jak okre§lono w ust. 1, w odniesieniu do
producenta z siedziba w panstwie trzecim.

5. W terminie 90 dni od dnia inspekcji, jak okreslono
w ust. 1, certyfikat dobrej praktyki wytwarzania

wydaje sig producentowi, jezeli wynik inspekcji
wykazuje, ze producent przestrzega zasad i
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
przewidzianych na mocy przepisow prawa
wspolnotowego.

Certyfikat wydaje sig, jezeli inspekcje przeprowadza
sig¢ jako czgs$¢ procedury certyfikacyjnej do celow
systemu monografii Farmakopei Europejskie;j.

6. Panstwa Cztonkowskie wprowadzaja dane o
wydanych certyfikatach dobrej praktyki wytwarzania
do wspdlnotowej bazy danych zarzadzanej przez
Agencje¢ w imieniu Wspdlnoty.

7. Jezeli w nastepstwie inspekc;ji, jak okreslono w ust.
1, stwierdza sig, ze producent nie przestrzega zasad i
wytycznych dobrej praktyki wytwarzania okre§lonych
na mocy prawodawstwa wspolnotowego, informacje
wprowadza sig¢ do wspdlnotowej bazy danych, jak
okreslono w ust. 6.";

78) w art. 114 ust. 1 i 2 wyrazy "przez laboratorium
Panstwa albo laboratorium wyznaczone do tego celu"
zastgpuje si¢ wyrazami "przez Panstwowe
Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych albo
przez laboratorium, ktore Panstwo Cztonkowskie
wyznaczyto do tego celu";

79) artykut 116 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 116

Wtasciwe wladze zawieszaja, uniewazniaja, cofaja
albo zmieniaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w nastegpstwie przyjecia stanowiska, ze produkt jest
szkodliwy w normalnych warunkach stosowania, lub
ze zachodza braki w skutecznosci terapeutycznej
produktu, Iub ze réwnowaga ryzyka i korzysci nie jest
korzystna w normalnych warunkach stosowania, lub
ze jakosciowy i ilosciowy sktad nie jest zgodny z
podanym. Brak skuteczno$ci leczniczej zachodzi w
przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze produkt
leczniczy nie moze powoduje skutkéw
terapeutycznych.

Pozwolenie réwniez si¢ zawiesza, uniewaznia, cofa
albo zmienia w przypadku gdy dane szczegotowe
dotaczone do wniosku jak okreslono w art. 8 lub w
art. 10, 10a, 10b, 10c i 11 sa nieprawidlowe, albo
zostaty zmienione zgodnie z art. 23, albo w przypadku
gdy nie zostaly przeprowadzone kontrole okre§lone w
art. 112.";

80) w art. 117 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Bez uszczerbku dla §rodkow przewidzianych w
art. 116, Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie
wlasciwe kroki w celu zapewnienia, ze dostawa
produktu leczniczego jest zakazana oraz ze produkt
leczniczy jest wycofany z rynku, jezeli przyjgto
stanowisko, ze:



a) produkt leczniczy jest szkodliwy w normalnych
warunkach stosowania; lub

b) zachodza braki skutecznosci terapeutycznej; lub

¢) rownowaga korzysci i ryzyka jest niekorzystna w
dopuszczonych warunkach stosowania; lub

d) jakosciowy i iloSciowy sktad produktu leczniczego
nie jest zgodny z podanym; lub

e) kontrole produktu leczniczego lub sktadnikéw oraz
kontrole etapu przej$ciowego procesu produkcyjnego
nie zostaty przeprowadzone albo jakikolwiek inny
wymog lub obowiazek odnoszacy si¢ do przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostat
spetniony.";

81) artykut 119 otrzymuje brzmienie:
"Artykut 119

Przepisy niniejszego tytutu stosuje si¢ do
homeopatycznych produktow leczniczych.";

82) artykut 121 i 122 otrzymuja brzmienie:
"Artykut 121

1. Komisja jest wspomagana przez Staly Komitet do
spraw Produktow Leczniczych, zwany dalej "statym
komitetem";, w zadaniu dostosowywania do postgpu
technicznego dyrektyw w sprawie usuwania barier
technicznych w handlu sektora produktow
leczniczych.

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

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
ustala si¢ na trzy miesiace.

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

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

4. Staty komitet przyjmuje wtasny regulamin
wewnetrzny, ktory podlega opublikowaniu.

Artykut 122

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie
wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze
zainteresowane wlasciwe wtadze przekazuja sobie
wzajemnie informacje odpowiednie do celow
zagwarantowania, ze spelnione sa wymogi natozone

na pozwolenia okre§lone w art. 40 i 77, na
certyfikatach okreslonych w art. 111 ust. 5 lub na
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. Na podstawie uzasadnionego wniosku, Panstwa
Cztonkowskie niezwtocznie przekazuja sprawozdania,
okreslone w art. 111 ust. 3, wlasciwym wladzom
innego Panstwa Czlonkowskiego.

3. Wnioski ustalone zgodnie z art. 111 ust. 1 sa wazne
w catej Wspolnocie.

Jednakze w przypadkach wyjatkowych, Panstwo
Czlonkowskie niezwtocznie powiadamia Komisje¢ i
Agencje o niemozliwosci, z powodoéw uzasadnionych
wzgledami ochrony zdrowia publicznego, do
przyjecia wnioskow wynikajacych z inspekcji na
mocy art. 111 ust. 1. Agencja powiadamia
zainteresowane Panstwa Czlonkowskie.

Gdy Komisja zostanie powiadomiona o takich
rozbieznos$ciach opinii, moze, po konsultacji z
zainteresowanymi Panstwami Cztonkowskimi,
wystapi¢ do inspektora, ktory przeprowadzit
pierwotna inspekcje, o przeprowadzenie ponownej
inspekcji; inspektorowi moga towarzyszy¢ dwaj inni
inspektorzy z Panstw Cztonkowskich, ktore nie sa
stronami sporu."”;

83) w art. 125 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

"Powszechnie udostgpnia si¢ decyzje przyznajace lub
uniewazniajace pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.";

84) dodaje sig art. 126a w brzmieniu:
"Artykut 126a

1. W przypadku braku pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub oczekiwania na rozpatrzenie wniosku
odnosnie do produktu leczniczego dopuszczonego w
innym Panstwie Czlonkowskim zgodnie z niniejsza
dyrektywa, Panstwo Cztonkowskie, z powodow
uzasadnionych wzgledami ochrony zdrowia
publicznego, moze zezwoli¢ na wprowadzenie do
obrotu danego produktu leczniczego.

2. W przypadku skorzystania z tej mozliwosci,
Panstwo Cztonkowskie przyjmuje $rodki niezbgdne w
celu zapewnienia, ze wymogi niniejszej dyrektywy sa
przestrzegane, w szczego6lnosci wymogi okreslone w
tytutach V, VI, VIII, IX 1 XI.

3. Przed przyznaniem takiego pozwolenia Panstwo
Czlonkowskie:

a) powiadamia posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Panstwie Cztonkowskim, w
ktorym przedmiotowy produkt jest dopuszczony, o
propozycji przyznania pozwolenia na mocy



niniejszego artykutu w odniesieniu do
przedmiotowego produktu; oraz

b) wystepuje do wlasciwych wladz w tym Panstwie o

dostarczenie kopii raportu oceniajacego, okreslonego

w art. 21 ust. 4, i kopii obowiazujacego w odniesieniu
do przedmiotowego produktu leczniczego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

4. Komisja ustanawia publicznie dostgpny rejestr
produktow leczniczych dopuszczonych na mocy ust.
1. Panstwa Cztonkowskie powiadamiaja Komisjg o
dopuszczeniu jakiegokolwiek produktu leczniczego
albo o uniewaznieniu dopuszczenia, na mocy ust. 1,
wlacznie z podaniem imienia i nazwiska lub nazwy i
statego adresu posiadajacego pozwolenie. Komisja
wprowadza odpowiednio zmiany do rejestru
produktow leczniczych oraz udostgpnia rejestr na
stronie internetowej Komisji.

5. Nie p6zniej niz do dnia 30 kwietnia 2008 r.,
Komisja przedstawi sprawozdanie Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie dotyczace stosowania tego
przepisu w celu zaproponowania wszelkich
niezbednych zmian.";

85) dodaje sig art. 126b w brzmieniu:
"Artykut 126b

W celu zagwarantowania niezaleznosci i
przejrzystosci, Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
personel wlasciwych wtadz odpowiedzialny za
przyznawanie pozwolen, sprawozdawcy i eksperci,
ktérych dotyczy dopuszczanie produktow leczniczych
oraz nadzor nad produktami leczniczymi, nie maja
zadnych finansowych lub innych intereséw wzgledem
branzy farmaceutycznej, co mogtoby mie¢ wplyw na
bezstronnos¢ tych osob. Osoby te sktadaja roczne
oswiadczenie w sprawie ich finansowych interesow.

Ponadto, Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze
wlasciwe wladze udostepniaja publicznie regulamin
wewngetrzny oraz regulaminy wewngtrzne komitetow,
agendy posiedzen oraz protokoty z posiedzen, wraz z
dotaczonymi decyzjami, danymi szczegdtowymi
dotyczacymi glosowania oraz objasnienia glosowan,
W tym opinie mniejszosci.";

86) dodaje sig art. 127a w brzmieniu:
"Artykut 127a

W przypadku gdy produkt leczniczy ma zostaé
dopuszczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
726/2004 1 gdy Komitet Naukowy w swojej opinii
odnosi si¢ do zalecanych warunkéw lub ograniczen ze
wzgledu na bezpieczne i skuteczne stosowanie
produktu leczniczego, jak przewidziano w art. 9 ust. 4
lit. ¢) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, decyzja
skierowana do Panstw Cztonkowskich przyjmowana
jest zgodnie z procedura przewidziana w art. 33 i 34

niniejszej dyrektywy, w celu wykonania tych
warunkow lub ograniczen.";

87) dodaje si¢ art. 127b w brzmieniu:
"Artykut 127b

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze funkcjonuja
wlasciwe systemy gromadzenia danych odno$nie do
produktow leczniczych, ktore nie sa stosowane lub
ktore utracilty waznos$c."

Artykut 2

Okresy ochrony, przewidziane w art. 1 pkt 8
zmieniajacym art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE,
nie maja zastosowania do referencyjnych produktow
leczniczych, w odniesieniu do ktorych wniosek o
przyznanie pozwolenia zostal ztozony przed terminem
transpozycji okreslonym w art. 3 akapit pierwszy.

Artykut 3

Panstwa Cztonkowskie wprowadza w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne
do wykonania niniejszej dyrektywy nie pozniej niz do
dnia 30 pazdziernika 2005 r. oraz niezwlocznie
powiadamiaja o tym Komisjg.

Przepisy przyjgte przez Panstwa Czlonkowskie
zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub
odniesienie takie towarzyszy ich urzedowe;j

publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
ustanawiane sa przez Panstwa Cztonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej
opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Artykut 5

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 31 marca 2004 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego

P. Cox

Przewodniczacy

W imieniu Rady

D. Roche

Przewodniczacy
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