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DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2009/53/WE

z dnia 18 czerwca 2009 r.

zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac  Traktat ustanawiajacy Wspodlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okre$long w art. 251 Trakta-
tu (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (3), dyrektywa 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (*) oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejskg Agencje Lekéw (°) ustanawiajg zharmonizo-
wane zasady wydawania pozwoled, nadzoru oraz
nadzoru  nad  bezpieczeistwem  farmakoterapii
w odniesieniu do produktéw leczniczych we Wspdlnocie.

(2)  Zgodnie z tymi zasadami pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydaje si¢ zgodnie ze zharmonizowanymi
procedurami wspélnotowymi. Warunki tych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu moga nastgpnie ulec zmianie,
np. w przypadku gdy zmieni si¢ proces produkcyjny lub
adres producenta.

) Artykut 39 dyrektywy 2001/82/WE i art. 35 dyrektywy
2001/83/WE uprawniaja Komisj¢ do przyjecia rozporzg-
dzenia wykonawczego w zakresie zmian wprowadzonych
nastepnie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych zgodnie z przepisami odpowiednio rozdziatu
4 tytutu III dyrektywy 2001/82/WE i rozdzialu 4 tytulu

() Dz.U. C 27 z 3.2.2009, s. 39.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 22 pazdziernika 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 28 maja 2009 r.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() DzU. L 136 z 30.4.2004, s. 1.

©

I dyrektywy 2001/83/WE. W zwiazku z powyzszym
Komisja przyjela rozporzadzenie (WE) nr 1084/2003
z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczanie do obrotu dla
produktéw  leczniczych  stosowanych u  ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych udzielonych
przez wiasciwy organ panstwa czlonkowskiego (6).

Mimo to wigkszo$¢ produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi lub zwierzat, znajdujacych si¢ obecnie na rynku
otrzymalo pozwolenia jedynie w oparciu o procedury
krajowe i jako takie nie mieszcza si¢ w zakresie
rozporzadzenia (WE) nr 1084/2003. Zmiany dotyczace
pozwolen wydanych jedynie w oparciu o procedury
krajowe podlegaja zatem przepisom krajowym.

W zwigzku z tym, o ile przyznawanie wszystkich
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dotyczace
produktéw leczniczych podlega zharmonizowanym
zasadom we Wspdlnocie, to sytuacja wyglada inaczej
w kwestii zmian w warunkach pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu.

Z powodéw zwiazanych ze zdrowiem publicznym
i spojnoscig aktéw prawnych i majac na wzgledzie
zmniejszenie obciazenia administracyjnego
i wzmocnienie przewidywalnosci dla podmiotéw gospo-
darczych, zmiany dotyczace wszystkich typéw pozwolen
na dopuszczenie do obrotu powinny podlegaé zharmo-
nizowanym zasadom.

Przepisy w sprawie zmian przyjete przez Komisje
powinny kla$¢ szczegdlny nacisk na uproszczenie
procedur administracyjnych. W tym celu Komisja
powinna przewidzie¢, przyjmujac omawiane przepisy,
mozliwos¢  przedlozenia  pojedynczego  wniosku
w przypadku jednej zmiany lub kilku identycznych
zmian dokonywanych w warunkach kilku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

Zgodnie z pkt 34 porozumienia miedzyinstytucjonalnego
w sprawie lepszego stanowienia prawa (7) pafistwa czton-
kowskie s3 zachgcane do sporzadzania, na potrzeby
wlasne, a takze w interesie Wspdlnoty, wlasnych tabel,
ktore, na ile jest to mozliwe, bedg ilustrowaé korelacje
miedzy dyrektywa a $rodkami transpozycji, oraz do
publikowania tych tabel.

Nalezy  zatem odpowiednio  zmieni¢  dyrektywe
2001/82/WE oraz dyrektywe 2001/83/WE,

() Dz.U. L 159 z 27.6.2003, s. 1.

() Dz.U. C 321 z 31.12.2003, s. 1.
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PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Zmiany do dyrektywy 2001/82[/WE
W dyrektywie 2001/82/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 27b

Komisja przyjmuje odpowiednie uzgodnienia dla rozpat-
rzenia zmian w zakresie warunkéw pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu przyznanych zgodnie z niniejsza dyrek-

tywa.

Komisja przyjmuje te uzgodnienia w formie rozporzadzenia
wykonawczego. Srodek ten majacy na celu zmiang
elementéw innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez
jej uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie z procedury regula-
cyjna polaczona z kontrolg, o ktérej mowa w art. 89
ust. 2a.”;

2) w art. 39 ust. 1 skresla si¢ akapit drugi i trzeci.

Artyku} 2
Zmiany do dyrektywy 2001/83/WE
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 23b

1. Komisja przyjmuje odpowiednie uzgodnienia dla
rozpatrzenia zmian w zakresie warunkow pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanych zgodnie z niniejszg

dyrektywa.

2. Komisja przyjmuje uzgodnienia, o ktérych mowa
w ust. 1, w formie rozporzadzenia wykonawczego. Srodek
ten, majacy na celu zmiang elementéw innych niz istotne
niniejszej dyrektywy poprzez jej uzupelnienie, przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg regulacyjna polaczona z kontrols,
o ktérej mowa w art. 121 ust. 2a.

3. Przyjmujac uzgodnienia, o ktérych mowa w ust. 1,
Komisja doklada staran, by umozliwi¢ przedlozenie pojedyn-
czego wniosku w przypadku jednej zmiany lub kilku iden-
tycznych zmian dokonywanych w warunkach kilku
pozwolert na dopuszczenie do obrotu.

4. Panstwo czlonkowskie nadal moze stosowaé obowig-
zujgce w momencie wejscia w zycie rozporzadzenia wyko-
nawczego krajowe przepisy dotyczace zmian w odniesieniu
do pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczni-
czych udzielonych przed dniem 1 stycznia 1998 r.

produktom leczniczym dopuszczonym do obrotu tylko
w tym panstwie czlonkowskim. W przypadku gdy produkt
leczniczy  podlegajacy  przepisom  krajowym  zgodnie
z niniejszym artykulem otrzymuje nastgpnie pozwolenie na
obrét w innym panstwie czlonkowskim, rozporzadzenie
wykonawcze stosuje si¢ do tego produktu leczniczego od
daty otrzymania wspomnianego pozwolenia.

5. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie decyduje
o dalszym stosowaniu przepiséw krajowych zgodnie
z ust. 4, powiadamia o tym Komisj¢. Jesli do dnia
20 stycznia 2011 r. Komisja nie zostanie o tym powiado-
miona, zastosowanie ma rozporzadzenie wykonawcze.”;

2) w art. 35 ust. 1 skresla si¢ akapity drugi i trzeci.

Artykut 3
Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy najpézniej do dnia 20 stycznia
2011 r. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji
tekst tych przepiséw.

Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odnie-
sienia do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzgdowej publikacji. Metody dokonania takiego odniesienia
okreslane sg przez parnstwa czlonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-
wych przepisow prawa krajowego dotyczacych dziedziny
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 4

Wejicie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 18 czerwca 2009 r.

W imieniu Parlamentu W imieniu Rady

Europejskiego $ FULE
H.-G. POTTERING Przewo dm'czqcy
Przewodniczgcy




