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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2019/5
z dnia 11 grudnia 2018 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania

pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych inadzoru

nad nimi oraz ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw, rozporzadzenie (WE) nr

1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz dyrektywe

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

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

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

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

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

po konsultacji z Komitetem Regionéw,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2001/82/WE (%) oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (%) Parlamentu Europejskiego i Rady stanowily
ramy regulacyjne Unii w dziedzinie wytwarzania, dopuszczania do obrotu i dystrybucji weterynaryjnych produktéw
leczniczych. W §wietle do$wiadczenia i w nastepstwie oceny Komisji dotyczacej funkcjonowania wewnetrznego
rynku weterynaryjnych produktéw leczniczych dokonano przegladu ram regulacyjnych dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych i przyjeto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (°) w sprawie
weterynaryjnych produktéow leczniczych, z mysla o harmonizacji przepiséw panstw cztonkowskich.

(2)  Wlasciwe jest utrzymanie w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 niektérych przepisow dotyczacych weterynaryj-
nych produktéw leczniczych, w szczegblnosci przepiséw dotyczacych Europejskiej Agencji Lekéw (,Agencji”),
jednak jako ze procedury majgce zastosowanie do pozwolen na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych
produktow leczniczych w procedurze scentralizowanej sa okreslone w rozporzadzeniu (UE) 2019/6, nalezy uchyli¢
te czedci rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktére odnosza si¢ do procedur dotyczacych takich pozwolen na
dopuszczenie do obrotu i ktére sa objete zakresem stosowania rozporzadzenia (UE) 2019/6.

(3)  Koszty procedur i ustug zwigzanych z funkcjonowaniem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 musza by¢ odzyski-
wane od przedsigbiorstw udostgpniajacych produkty lecznicze na rynku oraz od przedsigbiorstw ubiegajacych sig
o uzyskanie pozwolenia. Poniewaz rozporzadzenie Rady (WE) nr 29795 (%) i rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 658/2014 (7) ustanawiaja oplaty wnoszone na rzecz Agencji za $wiadczone przez nig ustugi,
nie jest konieczne zachowanie przepisow dotyczacych struktury i poziomu tych oplat w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004. Jednakze wcelu zapewnienia niezmiennosci calych obecnych ram prawnych dotyczacych oplat
wnoszonych na rzecz Agencji w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych do momentu osiagni¢cia porozumienia w sprawie ich zmiany, nalezy zadbaé o to, by
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 (%) pozostalo w mocy ibylo nadal stosowane do czasu jego ewen-
tualnego uchylenia. Dokonujac przegladu ram regulacyjnych dotyczacych oplat wnoszonych na rzecz Agendii,
Komisja powinna zwrdci¢ uwage na potencjalne zagrozenia zwiazane z wahaniami przychodéw Agencji pocho-
dzacych z oplat.

() Dz.U. C 242 z 23.7.2015, s. 39.

(%) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 25 pazdziernika 2018 r. (dotychczas nicopublikowane w Dzienniku Urzedowym)
idecyzja Rady z dnia 26 listopada 2018 r.

(’) Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).

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

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (zob. s. 43 niniejszego Dziennika Urzedowego).

(%) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U.L 35 z 15.2.1995, s. 1).

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 658/2014 z dnia 15 maja 2014 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji Lekéw za prowadzenie dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.L 189 z 27.6.2014, s. 112).

(%) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005 zdnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajgce, zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i pozyski-
wania od niej pomocy administracyjnej przez mikroprzedsicbiorstwa oraz male iérednie przedsiebiorstwa (Dz.U.L 329
2 16.12.2005, s. 4).
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(4)  Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie dopuszczony do obrotu w co najmniej jednym panstwie
czlonkowskim, musi on zazwyczaj przej$¢ szeroko zakrojone badania w celu zapewnienia, aby byl on bezpieczny,
wysokiej jakosci iskuteczny w stosowaniu u docelowej populacji. Jednak w przypadku niektérych kategorii
produktéw leczniczych stosowanych uludzi, aby spelni¢ niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentéw oraz
w interesie zdrowia publicznego, moze okazal si¢ niezbedne wydanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w oparciu o mniej kompletne dane niz te, ktére sg zazwyczaj wymagane. Takie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powinny by¢ wydawane z zastrzezeniem spelnienia szczegélnych obowiazkéw. Kategorie produktow lecz-
niczych stosowanych uludzi, ktérych to dotyczy, powinny obejmowal produkty lecznicze, wtym sieroce
produkty lecznicze, ktére sa przeznaczone do leczenia lub diagnostyki medycznej choréb powaznie uposledzajs-
cych lub zagrazajacych zyciu lub do zapobiegania takim chorobom badZ ktére maja by¢ wykorzystywane w nag-
tych sytuacjach w obliczu zagrozenia zdrowia publicznego. Szczegélowe przepisy dotyczace tych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ktére podlegaja szczegblnym obowigzkom, zostaly okreslone w rozporzadzeniu Komisji
(WE) nr 507/2006 (°). Przepisy te powinny zosta¢ zachowane, jednak nalezy je skonsolidowaé poprzez przenie-
sienie ich kluczowych elementéw do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zachowujac jednoczesnie przekazanie
uprawnien, dzigki ktéremu Komisja moze uzupelniaé rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 dostosowujac procedury
i przepisy dotyczace wydawania i odnawiania takich pozwolefi na dopuszczenie do obrotu oraz okreslajac kate-
gorie produktoéw leczniczych, ktére spelniaja wymogi tego rozporzadzenia do uzyskania pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu z zastrzezeniem spelnienia szczegdlnych obowiazkéw.

(5)  Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych uludzi wydaje wlasciwy organ
panstwa czlonkowskiego zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego iRady (%) lub Komisja
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004. Ta dyrektywa ito rozporzadzenie stanowia rdwniez podstawe
prawna rozpatrywania wnioskéw o zmiang¢ warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Dyrektywa Parla-
mentu Europejskiego iRady 2009/53/WE (1) dodatkowo zharmonizowala system rozpatrywania wnioskow
o zmiang w taki sposéb, by obejmowal on takze wiele produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie wylacznie krajowych procedur. System ten, ustanowiony w rozporzadzeniu Komisji (WE)
nr 12342008 ('?) i zmieniony wskutek przyjecia dyrektywy 2009/53/WE, powinien zosta¢ utrzymany. Nalezy
jednak skonsolidowaé ten system poprzez przeniesienie jego kluczowych elementéw do dyrektywy 2001/83/WE
irozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zachowujac jednocze$nie w obu tych aktach przekazanie uprawnien, dzigki
ktéremu Komisja moze uzupelnia¢ te kluczowe elementy ustanawiajac dodatkowe niezbgdne elementy i dostoso-
wujac obecnie obowigzujacy system rozpatrywania wnioskéw o zmiang do postepu technicznego i naukowego.
Poniewaz przepisy dotyczace zmian w dyrektywie 2001/83/WE powinny by¢ zgodne z przepisami zawartymi
w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, nalezy dokonal takich samych zmian w obu tych aktach.

(6)  Agencja powinna doradzalé w kwestii prawnego usankcjonowania innowacyjnych metod rozwoju w kontekscie
badari i opracowywania produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(7)  Od 2015 r. Agencja, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb publikuja sprawozdania ze wspdlnej migdzyagencyjnej analizy spozycia Srodkéw przeciwdrob-
noustrojowych i opornosci na te Srodki (JIACRA). Wiasciwe jest, aby Agencja nadal wnosita wklad w okresowe
sprawozdania w sprawie opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe co najmniej raz na trzy lata. Ze wzgledu na
powazny charakter zagrozenia zwigzanego z opornos$cig na $rodki przeciwdrobnoustrojowe wskazane jest zwigk-
szenie czestotliwosci sprawozdan w granicach wykonalnosci i wiarygodnosci danych.

(8)  Aby zapewni¢ egzekwowanie niektorych obowigzkéw zwigzanych z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, wydanymi zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, Komisja
powinna mie¢ mozliwo$¢ nakladania kar finansowych. Przy ocenie odpowiedzialno$ci za uchybienie tym
obowiazkom i nakladaniu takich kar wazne jest, by istnialy $rodki potrzebne do uwzglednienia ewentualnosci,
ze posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga by¢ czeScig wigkszego podmiotu gospodarczego.
W przeciwnym razie istnieje wyraZne i rozpoznawalne ryzyko uchylania si¢ od odpowiedzialnoéci za uchybienie
tym obowigzkom, co moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ do nakfadania skutecznych, proporcjonalnych i odstrasza-

jacych kar.

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

("% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktow leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(') Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE i dyrek-
tywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (Dz.U.L 168
2 30.6.2009, s. 33).

('?) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 zdnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334
2 12.12.2008, s. 7).
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(9)  Szczegdlowe przepisy dotyczace kar finansowych za uchybienie okreslonym obowigzkom ustanowionym w roz-
porzadzeniu (WE) nr 726/2004 iw rozporzadzeniu (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('%)
zostaly ujete w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 658/2007 ('4). Przepisy te powinny zosta¢ zachowane, jednak
nalezy je skonsolidowaé poprzez przeniesienie ich kluczowych elementéw oraz wykazu okreslajacego te obowiazki
do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zachowujac jednoczesnie przekazanie uprawnien, dzicki ktéremu Komisja
moze uzupelnia¢ rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajac procedury nakladania takich kar finansowych.
Nalezy zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w celu uwzglednienia faktu, ze obowigzki zawarte w tym
rozporzadzeniu, ktére podlegaja karom finansowym, zostaly okreslone w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
wraz z uprawnieniami, ktére pozwalaja Komisji na ustanowienie procedur nakladania takich kar finansowych.

(10) Na skutek wejscia w zycie Traktatu z Lizbony uprawnienia przekazane Komisji na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 powinny zosta¢ dostosowane do art. 290 i 291 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).
W celu uzupelnienia lub zmiany niektérych innych niz istotne elementéw rozporzadzenia (WE) nr 726/2004,
nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do okres-
lania sytuacji, w ktérych moga by¢ wymagane badania dotyczace skutecznoéci po wydaniu pozwolenia, okreslenia
kategorii produktow leczniczych, na ktére pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé wydane z zast-
rzezeniem spetnienia szczegélnych obowigzkéw oraz okreslenia procedur i wymogéw dotyczacych wydawania
oraz odnawiania takiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, okrelenia kategorii, w ktérych powinny by¢
sklasyfikowane zmiany iustanowienia procedur rozpatrywania wnioskow o zmiang warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu, ustanowienia procedur rozpatrywania wnioskdw o przeniesienie pozwolefi na dopusz-
czenie do obrotu, ustanowienia procedury izasad nakladania grzywien lub okresowych kar finansowych za
uchybienie obowigzkom zawartym w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004, a takze okreslenia warunkéw i sposobow
ich poboru. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsulta-
¢je, wtym na poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa (1°).
W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réwnych zasadach w przygotowy-
waniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw
czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(11) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych uludzi, nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 ('9).

(12) W celu zapewnienia pewnosci prawa, nalezy sprecyzowal, ze rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 (V)
pozostaje w mocy ijest nadal stosowane do czasu jego ewentualnego uchylenia. Z tej samej przyczyny nalezy
sprecyzowal, ze rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 i (WE) nr 658/2007 pozostaja w mocy isg nadal stosowane
do czasu ich ewentualnego uchylenia.

(13)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i (WE) nr 1901/2006 oraz dyrektywe
2001/83/WE,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
W rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) tytul otrzymuje brzmienie:

,Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekow”;

(*’) Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 176892, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.L 378 z 27.12.2006, s. 1).

(') Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie
pewnych obowigzkéw w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 155 z 15.6.2007, s. 10).

() Dz.U.L 123 z12.5.2016, s. 1.

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

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2141/96 z dnia 7 listopada 1996 r. dotyczace rozpatrywania wniosku o przeniesienie pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93 (Dz.U. L 286
z 8.11.1996, s. 6).
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2) wyraz ,Wspélnota”, z uwzglednieniem réznych form gramatycznych, zastgpuje si¢ wyrazem ,Unia” i wprowadza si¢
konieczne zmiany gramatyczne;

3) wyrazy ,Wspolnotowego rejestru” i ,Rejestrze wspolnotowym” wart. 13 ust. 1 i2 zastepuje si¢ odpowiednio wyra-
zami ,Rejestru unijnego” i ,Rejestrze unijnym”;

4) wyrazy ,Trybunat Sprawiedliwo$ci Wspdlnot Europejskich”, z uwzglednieniem réznych form gramatycznych, zaste-
puje si¢ wyrazami ,Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej” i wprowadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;

5) wyrazy ,Protokél w sprawie przywilejéw iimmunitetow Wspoélnot Europejskich”, z uwzglednieniem réznych form
gramatycznych, zastepuje si¢ wyrazami ,Protokét w sprawie przywilejow i immunitetéw Unii Europejskiej” i wpro-
wadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;

6) art. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest ustanowienie unijnych procedur dotyczacych wydawania pozwolen,
sprawowania nadzoru oraz sprawowania nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustanowienie Europejskiej Agencji Lekow (»Agencji«), ktdra bedzie wykonywala

zadania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych,
okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu i w innych odpowiednich aktach Unii.”;

7) art. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,Definicje ustanowione w art. 1 dyrektywy 2001/83/WE stosuje si¢ do celéw niniejszego rozporzadzenia.

Wskutek tego w niniejszym rozporzadzeniu pojecia »produkt leczniczy« i»produkt leczniczy stosowany u ludzic
oznaczajg produkt leczniczy zgodnie z definicja w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponadto do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »weterynaryjny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy zgodnie z definicja w art. 4 pkt 1 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (*);

2) »$rodek przeciwdrobnoustrojowy« oznacza $rodek przeciwdrobnoustrojowy zgodnie z definicjg w art. 4 pkt 12
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

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

8) wart. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Produkt leczniczy niewymieniony w zalaczniku I moze uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przez Uni¢ zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem, jezeli:

a) dany produkt leczniczy zawiera substancje aktywna, ktéra w dniu 20 maja 2004 r. nie byla dopuszczona do
obrotu w Unii; lub

b) wnioskodawca wskazuje, Ze produkt leczniczy stanowi wazna innowacje terapeutyczng, naukowa lub tech-
niczng lub ze wydanie pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lezy w interesie zdrowia pacjentéw
na poziomie Unii.”;

b) ust. 3 cze$¢ wprowadzajgca ilit. a) otrzymujg brzmienie:

,Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przez Uni¢ moze
by¢ dopuszczony do obrotu przez wlasciwe organy panstw czlonkowskich zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE
zgodnie z nastepujacymi warunkami:

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu zostal ztozony zgodnie z art. 10 dyrektywy 2001/83/WE;”;
¢) uchyla si¢ ust. 4;
9) wart. 4 uchyla si¢ ust. 3;
10) art. 9 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d) pozwolenie powinno by¢ wydane zgodnie z warunkami przewidzianymi w art. 14 ust. 8 iw art. 14-a.”;
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11) wart. 10 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komisja podejmuje ostateczng decyzj¢ w drodze aktéw wykonawczych w ciagu 15 dni od uzyskania opinii
Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2.;

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych szczegbtowe przepisy dotyczace wprowadzenia w zycie
ust. 4, w ktorych okreSlone zostana obowigzujace terminy iprocedury. Te akty wykonawcze przyjmuje sig
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2.7;

12) art. 10b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 87b w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzadzenia poprzez okreslenie sytuacji, w ktérych moga by¢ wymagane na podstawie art. 9 ust. 4
lit. cc) iart. 10a ust. 1 lit. b) badania dotyczace skutecznoéci po wydaniu pozwolenia.”;

13) wart. 14 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Z zastrzezeniem ust. 4 i 5 niniejszego artykulu oraz art. 14-a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest
wazne przez okres pieciu lat.”;

b) uchyla si¢ ust. 7;
14) przed art. 14a dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 14-a

1. W nalezycie uzasadnionych przypadkach, aby spelni¢ niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentéw, pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia lub diagnostyki
medycznej chordb powaznie uposledzajacych lub zagrazajacych Zyciu, lub do zapobiegania takim chorobom, moze
zostal wydane przed przedlozeniem wyczerpujacych danych klinicznych, pod warunkiem ze korzysci wynikajace
z natychmiastowej dostepnosci na rynku danego produktu leczniczego przewyzszaja ryzyko zwigzane z faktem, ze
wcigz wymagane sa dodatkowe dane. W naglych sytuacjach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu takich
produktéw leczniczych moze zostaé wydane réwniez w przypadkach, gdy nie zostaly dostarczone wyczerpujace
dane przedkliniczne lub farmaceutyczne.

2. Na uzytek niniejszego artykulu ,niezaspokojone potrzeby medyczne” oznaczajg stan, w przypadku ktérego nie
istnieje zadowalajagca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia dopuszczona w Unii lub — nawet jezeli taka
metoda istnieje — w przypadku ktdérego zastosowanie danego produktu leczniczego bedzie stanowilo znaczaca
korzys$¢ terapeutyczng dla oséb dotknietych choroba.

3. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé wydane na podstawie niniejszego artykulu wylacznie
w przypadku, gdy stosunek korzysci do ryzyka w przypadku danego produktu leczniczego jest pozytywny, a wnio-
skodawca najprawdopodobniej bedzie w stanie przedstawi¢ wyczerpujace dane.

4.  Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z niniejszym artykulem podlega szczeg6lnym
obowiazkom. Te szczeg6lne obowigzki oraz, w stosownym przypadku, termin ich spelnienia, wskazane s3 w warun-
kach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Te szczegblne obowigzki s corocznie poddawane przegladowi przez
Agengje.

5. W ramach szczegdélnych obowiazkéw, o ktorych mowa w ust. 4, posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego na podstawie niniejszego artykutu jest zobowigzany do uzupelnienia prowadzonych badan lub do
przeprowadzenia nowych badan w celu potwierdzenia, ze stosunek korzysci do ryzyka jest pozytywny.

6. W charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dotaczonej do opakowania znajduje si¢ wyrazna infor-
macja, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano z zastrzezeniem spelnienia szczeg6lnych obowiazkow,
o ktérych mowa w ust. 4.

7. Na zasadzie odstepstwa od art. 14 ust. 1 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na podstawie niniej-
szego artykulu jest wazne jeden rok i moze by¢ odnawiane.

8. Gdy szczegdlne obowiazki, o ktérych mowa w ust. 4 niniejszego artykutu, zostang spelnione, Komisja moze —
po otrzymaniu wniosku zlozonego przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ipo pozytywnym
zaopiniowaniu przez Agencj¢ — wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne przez okres pieciu lat
i odnawialne zgodnie z art. 14 ust. 2 i 3.
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9.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow delegowanych zgodnie z art. 87b w celu uzupelnienia niniej-
szego rozporzadzenia poprzez okreslenie:

a) kategorii produktéw leczniczych, do ktorych ma zastosowanie ust. 1 niniejszego artykulu; oraz

b) procedur i wymogéw dotyczacych wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z niniejszym
artykulem oraz jego odnawiania.”;

15

~

wart. 16 uchyla si¢ ust. 4;

16

=

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:

JArtykut 16a

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

2. Procedury rozpatrywania wnioskéw o zmiang sa proporcjonalne do odnosnego ryzyka i skutkdw. Procedury te
sa zréznicowane: od procedur, ktére umozliwiaja wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej oceny
naukowej, po procedury, ktére umozliwiaja natychmiastowe wdrozenie i péZniejsze powiadomienie Agencji przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 87b w celu uzupelnienia niniej-
szego rozporzadzenia poprzez:

a) okreslenie kategorii, w ktérych sklasyfikowane sg zmiany; oraz
b) ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskéw o zmiang warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 16b

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé przeniesione na nowego posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. Takiego przeniesienia nie uznaje si¢ za zmiang. Przeniesienie podlega uprzedniemu zatwierdzeniu
przez Komisj¢, po zlozeniu Agencji wniosku o przeniesienie.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 87b w celu uzupelnienia niniejszego
rozporzadzenia poprzez ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskdw o przeniesienie pozwolei na dopuszczenie
do obrotu kierowanych do Agencji.”;

17

~

w art. 20 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Po odpowiedniej konsultacji z Agencja Komisja moze wprowadzi¢ $rodki tymczasowe na dowolnym etapie
procedury okreslonej w niniejszym artykule. Te $rodki tymczasowe stosuje si¢ niezwlocznie.

Bez zbednej zwloki Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych ostateczng decyzje dotyczaca Srodkow,
ktore nalezy podja¢ w odniesieniu do przedmiotowego produktu leczniczego. Te akty wykonawcze przyjmuje sig

zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia.

Komisja moze réwniez przyja¢ decyzje skierowana do panstw czltonkowskich na podstawie art. 127a dyrektywy
2001/83/WE.;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6.  Srodki zawieszajace, o ktorych mowa w ust. 4, moga by¢ utrzymane do czasu przyjecia ostatecznej decyzji
zgodnie z ust. 3.”;

18

=

przed rozdzialem 3 wprowadza si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 20a

Jezeli Agencja stwierdzi, Zze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego na podstawie art. 14-
auchybil obowigzkom okreslonym w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, informuje ona o tym Komisje.
Komisja przyjmuje decyzje o zmianie, zawieszeniu lub cofnigciu tego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z procedura okre$long w art. 10.”;
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19) uchyla si¢ art. 30-54;
20) art. 55 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 55

Niniejszym ustanawia si¢ Europejska Agencje Lekow.

Agencja jest odpowiedzialna za koordynacje istniejacych zasobéw naukowych przekazanych do jej dyspozycji przez
panstwa czlonkowskie w celu oceny, nadzoru oraz nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych.”;

21) wart. 56 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych ustanowiony na podstawie art. 139 ust. 1 rozporza-
dzenia (UE) 2019/6;";

b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,2.  Kazdy z komitetéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), aa), c), d), da) ie) niniejszego artykulu, moze ustana-
wiaé stale lub czasowe grupy robocze. Komitet, o ktérym mowa wust. 1 lit. a) niniejszego artykulu, moze
ustanawia¢ w ramach oceny okreslonych rodzajéw produktéw leczniczych lub terapii naukowe grupy doradcze,
ktérym moze przekazywaé niektére zadania zwigzane ze sporzadzeniem opinii naukowych, o ktérych mowa
w art. 5.7

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Dyrektor wykonawczy, w porozumieniu z Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
i Komitetem ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych, ustanawia procedury i struktury administracyjne
pozwalajace na rozwéj doradztwa dla przedsigbiorstw, o ktérym mowa w art. 57 ust. 1 lit. n), w tym doradztwa
dotyczacego wykorzystywania nowych metod inarzedzi w obrebie badan irozwoju, w szczegdlnosci w odnie-
sieniu do opracowywania nowych terapii.

Kazdy z tych komitetow ustanawia stala grupe roboczg, do ktérej kompetencji nalezy wylacznie prowadzenie
doradztwa naukowego na rzecz przedsigbiorstw.”;

d) wust. 4 wyrazy ,Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych” zastepuje si¢ wyrazami ,Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych”;

22) wart. 57 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) wust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) cze$¢ wprowadzajaca i lit. a)—f) otrzymujg brzmienie:

,1.  Agencja udziela panstwom czlonkowskim iinstytucjom unijnym najlepszych z mozliwych porad
naukowych w odniesieniu do wszelkich kwestii zwigzanych z ocena jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
produktéw leczniczych stosowanych uludzi lub weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére sg do niej
kierowane zgodnie z prawem Unii odnoszacym si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi lub do
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

W tym celu Agencja, dzialajac w szczegdlnosci przez swoje komitety, wykonuje nastgpujace zadania:

a) koordynacja naukowej oceny jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych
uludzi iweterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére podlegaja unijnym procedurom wydawania
pozwoleft na dopuszczenie do obrotu;

b) przekazywanie na wniosek i publiczne udostgpnianie sprawozdan oceniajacych, charakterystyki produktu,
oznakowania opakowania iulotek dofgczonych do opakowania dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;

¢) koordynacja monitorowania produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii oraz udzielanie porad w kwestii Srodkéw koniecznych do
zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania tych produktéw, w szczegdlnosci poprzez koordy-
nacje oceny i wdrazania obowiazkoéw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i odpo-
wiednich systeméw oraz monitorowanie takiego wdrazania;
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d) zapewnianie zestawiania i rozpowszechniania informacji na temat prawdopodobnych skutkéw ubocznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu w Unii, dzi¢ki bazom danych stale dostepnym dla wszystkich panstw cztonkowskich;

e) wspieranie panstw czltonkowskich poprzez szybkie przekazywanie pracownikom stuzby zdrowia infor-
macji na temat problematycznych kwestii z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii doty-
czacych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz koordynacja ogloszen dotyczacych bezpieczen-
stwa podawanych przez wlaiciwe organy krajowe;

f) podawanie do wiadomosci publicznej odpowiednich informacji na temat problematycznych kwestii
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych
uludzi, w szczegdlnosci dzigki stworzeniu i prowadzeniu europejskiej strony internetowej dotyczacej
lekow;”;

(ii) uchyla si¢ lit. g) ih);
(iii) lit. )—t) otrzymuja brzmienie:

i) koordynacja kontroli zgodnosci produktéw leczniczych stosowanych uludzi iweterynaryjnych
produktéw leczniczych z zasadami dobrej praktyki wytwarzania, dobrej praktyki laboratoryjnej, dobrej
praktyki klinicznej oraz kontroli zgodnosci produktow leczniczych stosowanych uludzi z wymogami
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

j) na wniosek, udzielanie wsparcia technicznego i naukowego w celu poprawy wspdlpracy pomiedzy Unia,
jej panstwami cztonkowskimi, organizacjami mi¢dzynarodowymi i pafistwami trzecimi w zakresie kwestii
naukowych i technicznych odnoszacych si¢ do oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w kontekscie dyskusji organizowanych w ramach
konferencji miedzynarodowych w sprawie harmonizacji;

k) rejestrowanie statusu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych, wydanych zgodnie z procedurami unijnymi dotyczacymi
pozwolefi na dopuszczenie do obrotu;

l) stworzenie bazy danych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, dostgpnej dla ogélu spoleczenstwa,
i dbanie o to, by byla ona uaktualniana i zarzadzana niezaleznie od firm farmaceutycznych; baza danych
ulatwia wyszukiwanie informacji juz dopuszczonych do wykorzystania w ulotkach dolaczonych do
opakowania; baza danych zawiera sekcje odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
dopuszczonych do leczenia dzieci; informacje podawane do wiadomos$ci publicznej sa sformulowane
w odpowiedni i zrozumialy sposéb;

g

wspieranie Unii i panstw czlonkowskich w dostarczaniu pracownikom stuzby zdrowia i ogétowi spole-
czefistwa informacji dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych uludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktére zostaly ocenione przez Agencje;

n) doradzanie przedsigbiorstwom w kwestii przeprowadzania réznorodnych testéw i badan niezbednych do
wykazania dobrej jakoSci, bezpieczenstwa iskutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych;

0) sprawdzanie, czy warunki ustanowione w prawodawstwie unijnym dotyczacym produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu s3 spelniane w przypadku réwnoleglej dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejszym rozporzadze-
niem lub, w odpowiednich przypadkach, rozporzadzeniem (UE) 2019/6;

p) opracowywanie, na wniosek Komisji, innych opinii naukowych dotyczacych oceny produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych lub materialéw wyjsciowych wyko-
rzystywanych przy produkcji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych;

q) wcelu ochrony zdrowia publicznego, gromadzenie informacji naukowych o czynnikach patogennych,
ktére moga by¢ wykorzystywane jako brofi biologiczna, w tym o dostgpnych szczepionkach iinnych
produktach leczniczych stosowanych uludzi iweterynaryjnych produktach leczniczych stuzacych do
zapobiegania skutkom takich czynnikéw lub leczenia takich skutkow;

1) koordynacja nadzoru jakosci wprowadzonych do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéw leczniczych poprzez zadanie testéw zgodnosci ze specyfikacjami dopusz-
czonymi przez Panstwowe Laboratorium Kontroli Srodkéw Leczniczych lub laboratorium, ktére zostato
wyznaczone przez panstwo czlonkowskie do tego cely;
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s) przekazywanie corocznie wladzy budzetowej wszelkich informacgji istotnych dla wynikéw procedur oceny
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych;

t) podejmowanie decyzji, o ktérych mowa wart. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (*);

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr
1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U.L 378 z27.12.2006, s. 1).;

(iv) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,1) udzial we wspélnej sprawozdawczosci z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci i Europej-
skim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb na temat sprzedazy i stosowania $rodkéw przeciw-
drobnoustrojowych w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej, a takze na temat sytuacji w zakresie opor-
nosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w Unii w oparciu o informacje otrzymane od panstw czton-
kowskich, z uwzglednieniem wymogéw w zakresie sprawozdawczosci i czgstotliwosci, o ktorych mowa
w art. 57 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Takie wspélne sprawozdania powinny by¢ przygotowywane co
najmniej co trzy lata.”;

b) ust. 2 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,2.  Baza danych przewidziana wust. 1 lit.]) niniejszego artykulu zawiera charakterystyke produktu leczni-
czego, ulotke dolaczong do opakowania oraz informacje na oznakowaniu opakowania. Ta baza danych tworzona
jest etapami, najpierw obejmujac produkty lecznicze dopuszczone na podstawie niniejszego rozporzadzenia
i produkty dopuszczone na podstawie tytutu III rozdzial 4 dyrektywy 2001/83/WE. Baza danych jest nastepnie
poszerzana w celu wilaczenia wszelkich dopuszczonych w Unii produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.”;

23) art. 59 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  Oile niniejsze rozporzadzenie, rozporzadzenie (UE) 2019/6 lub dyrektywa 2001/83/WE nie stanowig inaczej,
jezeli wystepuje powazny konflikt w odniesieniu do kwestii naukowych, a dany organ jest organem panstwa czlon-
kowskiego, Agencja idany organ krajowy wspdlpracuja w celu rozwigzania konfliktu albo w celu przygotowania
wspolnego dokumentu wyjasniajacego kwestie naukowe konfliktu. Taki wspdlny dokument publikuje si¢
niezwlocznie po jego przyjeciu.”;

24) wart. 61 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 i2 otrzymujg brzmienie:

,1.  Kazde pafistwo czlonkowskie, po konsultacji z zarzadem, powoluje do Komitetu ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi na trzyletnig odnawialna kadencje jednego czlonka ijednego zastepce.

Zastgpcy reprezentujg czlonkow i glosuja wich imieniu w przypadku nieobecnosci czlonkéw, moga by¢ oni
réwniez powolani do pelnienia funkgji sprawozdawcy zgodnie z art. 62.

Czlonkowie iich zastepcy s3 wybierani ze wzgledu na ich role i do§wiadczenie w ocenie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz reprezentuja whasciwe organy krajowe.

2. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi moze dokooptowal maksymalnie pieciu dodat-
kowych czlonkéw, wybranych na podstawie ich szczegdlnych kompetencji w dziedzinie nauki. Czlonkowie ci sa
powolywani na trzyletnia odnawialng kadencj¢ i nie majg zastepcow.

W celu dokooptowania takich czlonkéw Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustala szcze-
gblne uzupelniajace kompetencje w dziedzinie nauki dodatkowego czlonka lub cztonkéw. Dokooptowani czton-
kowie sg wybierani sposrdd ekspertéw wyznaczonych przez panistwa cztonkowskie lub Agencje.”;

b) wust. 3, 5 i8 wyrazy ,kazdego Komitetu”, ,kazdego z Komitetéw” i ,Komitet” zastepuje si¢ wyrazami ,Komitet
ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi” i wprowadza si¢ konieczne zmiany gramatyczne;
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) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Dyrektor zarzadzajacy Agengji lub jego przedstawiciel i przedstawiciele Komisji s3 uprawnieni do uczest-
nictwa we wszystkich posiedzeniach komitetéw, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1, grup roboczych i naukowych
grup doradczych i we wszystkich innych posiedzeniach zwolywanych przez Agencje lub jej komitety.”;

d) ust. 6 17 otrzymuja brzmienie:

,6.  Czlonkowie Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz eksperci odpowiedzialni za
oceng produktéw leczniczych opieraja si¢ na ocenie naukowej i zasobach dostgpnych dla krajowych podmiotéw
wlasciwych do spraw pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Kazdy wilasciwy organ krajowy monitoruje poziom
naukowy oraz niezalezno$¢ przeprowadzanych ocen iwspomaga dzialalno$¢ nominowanych czlonkéw tego
Komitetu i ekspertéw. Panstwa czlonkowskie powstrzymuja si¢ od wydawania tym czlonkom iekspertom
instrukcji niezgodnych z ich wlasnymi indywidualnymi zadaniami lub z zadaniami i obowigzkami Agencji.

7. Przygotowujac opinie komitety, o ktérych mowa wart. 56 ust. 1, dokladaja wszelkich staran, by osiagnaé
naukowy konsensus. Jezeli taki konsens nie moze zosta¢ osiaggniety, opinia zawiera stanowisko wigkszosci
czlonkéw i stanowiska odrebne, wraz z argumentami, na ktérych si¢ opieraja.”;

25) wart. 62 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 1 akapity trzeci i czwarty otrzymujg brzmienie:

,Konsultujac si¢ z naukowymi grupami doradczymi, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2, Komitet przesyta im projekt
sprawozdania oceniajacego lub projekty sprawozdan oceniajacych przygotowane przez sprawozdawce lub wspot-
sprawozdawce. Opinia wydana przez naukowa grupe doradcza jest przekazywana przewodniczacemu whasciwego
komitetu w taki sposéb, aby zapewni¢ dotrzymanie terminéw ustanowionych wart. 6 ust. 3.

Tre$¢ opinii wlacza si¢ do sprawozdania oceniajacego publikowanego na podstawie art. 13 ust. 3.”;
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Panstwa czlonkowskie przekazuja Agencji imiona inazwiska krajowych ekspertéw z udokumentowanym
doswiadczeniem w ocenie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych,
ktérzy — przy uwzglednieniu art. 63 ust. 2 — mogliby zasiada¢ w grupach roboczych lub naukowych grupach
doradczych przy komitetach, o ktérych mowa wart. 56 ust. 1, oraz informacje na temat ich kwalifikacji oraz
obszaru specjalizacji.

Agencja tworzy i przechowuje wykaz akredytowanych ekspertow. Wykaz ten zawiera dane ekspertow krajowych,
o ktérych mowa w akapicie pierwszym, iinnych ekspertéw powolanych przez Agencje lub Komisje. Wykaz jest
uaktualniany.”;

26) wart. 64 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Dyrektor zarzadzajacy powolywany jest przez zarzad, na wniosek Komisji, na okres pigciu lat na podstawie
listy kandydatéw zaproponowanych przez Komisje po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej i,
w odpowiednich przypadkach, winny sposéb zaproszenia do wyrazenia zainteresowania. Przed powolaniem
kandydat nominowany przez zarzad jest niezwlocznie wzywany do stawienia si¢ przed Parlamentem Europejskim
ido udzielenia odpowiedzi na pytania zadane przez postow. Kadencja dyrektora zarzadzajacego moze zostaé
jednokrotnie odnowiona przez zarzad na wniosek Komisji. Zarzad moze, na wniosek Komisji, odwota¢ dyrektora
zarzadzajacego ze stanowiska.”;

b) ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:
,Projekt sprawozdania z dzialalnosci Agencji w poprzednim roku zawiera informacje o liczbie rozpatrzonych
przez Agencje wnioskéw, czasie potrzebnym do dokonania oceny oraz o dopuszczonych, odrzuconych lub
wycofanych produktach leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktach leczniczych.”;
27) wart. 66 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) lit. a) otrzymuje brzmienie:
,a) uchwala opini¢ w sprawie regulaminu Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (art. 61

niniejszego rozporzadzenia) i Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (art. 139 rozporzadzenia
(UE) 2019/6):";
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b) uchyla sie lit. j);

¢) lit. k) otrzymuje brzmienie:

,k) przyjmuje zasady stuzace zapewnieniu ogélowi spoleczenistwa dostepu do informacji dotyczacych wydawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych uludzi iweterynaryjnych
produktéw leczniczych lub nadzoru nad nimi (art. 80).”;

28) art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Na dochody Agencji skladaja si¢:

a) wkiad Unii;

b) wkiad panstw trzecich uczestniczacych w pracach Agencji, z ktérymi Unia zawarla umowy migdzynarodowe
w tym celu;

¢) oplaty wnoszone przez przedsigbiorstwa:

(i) tytulem uzyskania iutrzymania unijnych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz za inne ustugi $wiadczone przez Agencje,
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem i rozporzadzeniem (UE) 2019/6; oraz

(i) za ustugi $wiadczone przez grupe koordynacyjng w zakresie wypelniania jej zadan zgodnie z art. 107¢, 107e,
107 g, 107k i 107q dyrektywy 2001/83/WE;

d) oplaty za inne ustugi $wiadczone przez Agencje;

e) finansowanie unijne w formie dotacji na udzial w projektach badawczych lub wspierajacych zgodnie z zasadami
finansowymi Agencji, o ktérych mowa wart. 68 ust. 11, oraz z przepisami ustanawiajagcymi stosowne instru-
menty wspierajgce polityke Unii;

Parlament Europejski iRada (»wladza budzetowa«) wrazie potrzeby ponownie rozpatruja poziom wkladu Unii,

o ktérym mowa w akapicie pierwszym lit. a), na podstawie oceny potrzeb iprzy uwzglednieniu poziomu oplat,

o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. ¢).”;

29) art. 68 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 68

1. Dyrektor zarzadzajacy wykonuje budzet Agencji zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2018/1046 (*) (rrozporzgdzenie finansowe).

2. Do dnia 1 marca roku budzetowego n+1 ksiggowy Agencji przesyla wstepne sprawozdanie finansowe za rok n
ksiggowemu Komisji oraz Trybunalowi Obrachunkowemu.

3. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 dyrektor zarzadzajacy przesyla Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komisji i Trybunalowi Obrachunkowemu sprawozdanie z zarzadzania finansami i budzetem za rok n.

4. Do dnia 31 marca roku budzetowego n+1 ksiegowy Komisji przesyta Trybunalowi Obrachunkowemu wstepne
sprawozdanie finansowe Agencji za rok n, skonsolidowane ze wstgpnym sprawozdaniem finansowym Komisji.

Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego do wstepnego sprawozdania finansowego Agencji na podstawie
art. 246 rozporzadzenia finansowego, ksiggowy Agencji przygotowuje koficowe sprawozdanie finansowe Agencji,
a dyrektor zarzadzajacy przedklada je zarzadowi w celu uzyskania opinii.

5. Zarzad wydaje opini¢ w sprawie koncowego sprawozdania finansowego Agencji za rok n.

6. Ksiegowy Agencji, do dnia 1 lipca roku budzetowego n+1, przesyla koficowe sprawozdanie finansowe z zala-
czong opinig zarzadu Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Trybunalowi Obrachunkowemu i ksiggowemu Komisji.

7. Koficowe sprawozdanie finansowe za rok n publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej do dnia 15
listopada kazdego roku budzetowego n+1.

8. Do dnia 30 wrze$nia roku budzetowego n+1 dyrektor zarzadzajacy przesyta Trybunalowi Obrachunkowemu
odpowiedZ na jego uwagi. Odpowiedz t¢ dyrektor zarzadzajacy przesyla réwniez zarzadowi.
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9.  Dyrektor zarzadzajacy przedstawia Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek, wszelkie informacje wyma-
gane do sprawnego przebiegu procedury udzielania absolutorium za dany rok budzetowy zgodnie z art. 261 ust. 3
rozporzgdzenia finansowego.

10.  Parlament Europejski, zgodnie z zaleceniem Rady, udziela dyrektorowi zarzadzajacemu przed dniem 15 maja
roku budzetowego n+2 absolutorium z wykonania budzetu za rok n.

11.  Zarzad przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie do Agencji po konsultacji z Komisja. Nie moga one
rézni¢ si¢ od rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) nr 1271/2013 (**), chyba ze jest to niezbedne ze wzgledu
na szczegélne wymogi zwiazane z dzialalnoscig Agencji i uzyskano uprzednia zgode¢ Komisji.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajgce rozporzadzenia (UE)
nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014, (UE) nr 283/2014 idecyzje nr 541/2014/UE oraz uchylajace rozporza-
dzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, s. 1).

(**) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 12712013 z dnia 30 wrze$nia 2013 r. w sprawie ramowego
rozporzadzenia finansowego dotyczacego organdw, o ktérych mowa wart. 208 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U.L 328 z 7.12.2013, s. 42).”;

30) uchyla si¢ art. 70;

31) art. 75 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
,Personel Agencji podlega regulaminowi pracowniczemu urzednikéw Unii Europejskiej i warunkom zatrudnienia
innych pracownikéw Unii Europejskiej. W stosunku do swojego personelu Agencja wykonuje uprawnienia przeka-

zane organowi powotujacemu.”;

32

—

art. 77 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 77

W porozumieniu z zarzadem i wlasciwym komitetem Komisja moze zaprosi¢ przedstawicieli organizacji miedzyna-
rodowych zainteresowanych harmonizacja wymogéw technicznych majacych zastosowanie do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do weterynaryjnych produktéw leczniczych do udziatu w pracach Agencji w charakterze
obserwatoréw. Warunki udziatlu ustala uprzednio Komisja.”;

33

~

art. 78 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Komitety, o ktérych mowa w art. 56 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, oraz grupy robocze i naukowe grupy
doradcze ustanowione zgodnie z tym artykutem lub z art. 139 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nawigzuja w spra-
wach o charakterze ogélnym kontakty, na zasadach doradztwa, ze stronami zainteresowanymi wykorzystaniem
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci z organiza-
cjami pacjentow i stowarzyszeniami pracownikéw stuzby zdrowia. Wyznaczeni przez te komitety sprawozdawcy
moga nawigzywaé, na zasadach doradztwa, kontakty z przedstawicielami organizacji pacjentéw i stowarzyszen
pracownikéw stuzby zdrowia, odpowiednimi do wskazann odnosnego produktu leczniczego stosowanego u ludzi
lub weterynaryjnego produktu leczniczego.”;

34

=

uchyla si¢ art. 79;
35) art. 80 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,W trosce o zapewnienie wlasciwego poziomu przejrzystosci zarzad, na podstawie propozycji dyrektora zarzadzaja-
cego i w porozumieniu z Komisja, przyjmuje zasady stuzace zapewnieniu opinii publicznej dostepu do niemajacych
charakteru poufnego informacji regulacyjnych, naukowych lub technicznych dotyczacych pozwolen na produkty
lecznicze stosowane uludzi i weterynaryjne produkty lecznicze lub dotyczacych nadzoru nad tymi produktami.”;

36) art. 82 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3.  Bez uszczerbku dla unikalnego, unijnego charakteru tresci dokumentow, o ktérych mowa wart. 9 ust. 4
lit. a)-d), niniejsze rozporzadzenie nie zakazuje korzystania z dwoch lub wigkszej liczby wzoréw handlowych
w odniesieniu do danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi objetego jednym pozwoleniem na dopuszczenie

do obrotu.”;

37) uchyla si¢ art. 84 ust. 3;
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38) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

JArtykut 84a

1. Komisja moze naklada¢ kary finansowe w formie grzywien lub okresowych kar pienigznych na posiadaczy
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu wydanych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, jezeli uchybiajg oni
ktéremukolwick z obowigzkéw okreslonych w zalgczniku II w odniesieniu do tych pozwolei na dopuszczenie do
obrotu.

2. Komisja moze, w zakresie, wjakim jest to wyraznie okreSlone w aktach delegowanych, o ktérych mowa
w ust. 10 lit. b), naklada¢ kary finansowe, o ktérych mowa w ust. 1, réwniez na podmiot prawny lub podmioty
prawne inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pod warunkiem ze podmioty te wchodza
w sklad tego samego podmiotu gospodarczego co posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze te
inne podmioty prawne:

a) wywieraly decydujacy wplyw na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

b) uczestniczyly w takim uchybieniu obowigzkowi popelnionym przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub mogly mu przeciwdzialac.

3. Jezeli Agencja lub wlasciwy organ pafistwa cztonkowskiego uzna, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dopuscit si¢ uchybienia ktéremukolwick z obowiazkéw, o ktérym mowa w ust. 1, moga one zwrdci¢ si¢ do
Komisji o zbadanie zasadnosci natozenia kary finansowej zgodnie z tym ustepem.

4. Przy ustalaniu zasadno$ci nalozenia kary finansowej oraz jej odpowiedniej wysokoSci Komisja kieruje sig
zasadami skutecznodci, proporcjonalno$ci i odstraszajacego charakteru kary oraz, wstosownych przypadkach,
uwzglednia wage i skutki uchybienia obowiazkom.

5. Na uzytek ust. 1 Komisja bierze réwniez pod uwage:

a) wszelkie postgpowania w sprawie uchybienia obowigzkom wszczete przez panstwo czlonkowskie przeciwko
temu samemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w oparciu o te samg podstawe prawng
ite same okolicznosci faktyczne; oraz

b) wszelkie sankcje, w tym kary, ktére zostaly juz nalozone na tego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w oparciu o t¢ sama podstawe prawng ite same okolicznosci faktyczne.

6. Jezeli Komisja stwierdzi, ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dopuscit sig, umyslnie lub
wskutek zaniedbania, uchybienia swoim obowigzkom, o ktérym mowa w ust. 1, moze ona przyjaé decyzj¢ o nalo-
zeniu grzywny nieprzekraczajacej 5 % obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym dat¢ wydania tej decyzji.

Jezeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nadal dopuszcza si¢ uchybienia swoim obowigzkom,
o ktérym mowa w ust. 1, Komisja moze wyda¢ decyzj¢ o nalozeniu okresowej kary pieni¢znej w dziennej wysokosci
nieprzekraczajacej 2,5 % S$redniego dziennego obrotu zrealizowanego przez danego posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na rynku unijnym w roku obrotowym poprzedzajacym date wydania tej decyzji.

Okresowa kare pieniezna mozna nalozy¢ za okres biegnacy od daty powiadomienia o odpowiedniej decyzji Komisji
do momentu zaprzestania przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uchybiania obowigzkom,
o ktérym mowa w ust. 1.

7. Komisja prowadzac postepowanie w sprawie uchybienia ktoéremukolwiek z obowigzkow, o ktérym mowa
w ust. 1, moze wspélpracowaé z wlasciwymi organami krajowymi oraz polega¢ na zasobach przekazanych przez
Agengje.

8. W przypadku wydania przez Komisje decyzji o nalozeniu kary finansowej publikuje ona zwigzle streszczenie
danej sprawy, wlacznie z imionami i nazwiskami lub nazwami zainteresowanych posiadaczy pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu oraz kwotami i powodami nalozenia kar finansowych, z uwzglednieniem uzasadnionego interesu
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu w zakresie ochrony ich tajemnic handlowych.

9.  Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej ma nieograniczona wiasciwo$¢ w zakresie zmiany decyzji Komisji
o nalozeniu kar finansowych. Trybunal Sprawiedliwosci Unii Europejskiej moze uchyli¢, obnizy¢ lub podwyzszy¢
nalozong przez Komisj¢ grzywne lub okresowg karg pienigzna.

10.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 87b wcelu uzupelnienia
niniejszego rozporzadzenia przez ustanowienie:

a) procedur, jakie ma stosowa¢ Komisja odnosnie do nakladania grzywien lub okresowych kar pieni¢znych, w tym
przepiséw dotyczacych wszczecia postepowania, Srodkéw dochodzeniowych, prawa do obrony, dostepu do akt,
przedstawicielstwa prawnego i poufnosci;
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b) innych szczegdlowych przepiséw dotyczacych nakladania przez Komisje kar finansowych na podmioty prawne
inne niz posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

) przepisow dotyczacych trwania postepowania i terminéw przedawnienia;

d) elementéw do uwzglednienia przez Komisje przy ustalaniu poziomu grzywien i okresowych kar pieni¢znych oraz
ich nakladaniu, a takze przy okreslaniu warunkéw isposob6éw ich poboru.”;

39

-~

art. 86 otrzymuje brzmienie:

LJArtykut 86

Przynajmniej co 10 lat Komisja publikuje ogélne sprawozdanie na temat doSwiadczenia zdobytego w wyniku
przeprowadzania procedur ustanowionych w niniejszym rozporzadzeniu oraz wtytule Il rozdzial 4 dyrektywy
2001/83/WE.;

40) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

LJArtykut 86a

Do 2019 roku Komisja dokona przegladu ram regulacyjnych dotyczacych oplat wnoszonych na rzecz Agencji
w zwiazku z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi i weterynaryjnymi produktami leczniczymi. W stosow-
nych przypadkach Komisja przedstawi wnioski ustawodawcze w celu aktualizacji tych ram. Dokonujac przegladu
ram regulacyjnych dotyczacych oplat wnoszonych na rzecz Agencji, Komisja zwrdci uwage na potencjalne zagro-
zenia zwigzane z wahaniami przychodéw Agencji z oplat.”;

41

N

art. 87 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 87

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony na mocy
art. 121 dyrektywy 2001/83/WE. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) nr 182/2011 (¥).

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace
przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnient wyko-
nawczych przez Komisje (Dz.U.L 55 z 28.2.2011, s. 13).”;

42) art. 87b otrzymuje brzmienie:

LJArtykut 87b

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym
w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa wart. art. 10b ust. 1, art. 14-a ust. 9,
art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi iart. 84a ust. 10, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia 28 stycznia
2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢ miesiecy przed
koricem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze
Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktorym mowa w art. 10b ust. 1, art. 14-a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi
iart. 84a ust. 10, moze zostaé w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwolaniu koficzy przekazanie okreSlonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okres-
lonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde pafistwo
czlonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa (*).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.
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6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 10b ust. 1, art. 14-a ust. 9, art. 16a ust. 3, art. 16b akapit drugi
iart. 84a ust. 10 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy Parlament Europejski albo Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie trzech miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed upltywem
tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, Ze nie wniosa sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o trzy miesiace z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

(*) Dz.U.L123 z12.5.2016, s. 1.”;

43) uchyla si¢ art. 87c i 87d;

44) zalacznik staje si¢ zalacznikiem I;

45) uchyla si¢ zalgcznik 1 pkt 2;

46) tekst zamieszczony w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia dodaje si¢ jako zalacznik IL

Artykut 2
Zmiana dyrektywy 2001/83/WE
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 dodaje si¢ punkt w brzmieniu:
,26a. Zmiana lub zmiana warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Zmiana tre$ci danych szczegétowych i dokumentéw, o ktérych mowa w:

a) art. 8 ust. 3 oraz art. 9-11 niniejszej dyrektywy i w zalaczniku I do niej, wart. 6 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 oraz wart. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007; oraz

b) warunkach decyzji o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi, w tym w charakterystyce produktu leczniczego, oraz wszelkich warunkéw, obowigzkéw lub ograni-
czen majagcych wplyw na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, badZ zmiany na etykiecie lub w ulotce
dolaczonej do opakowania zwigzane ze zmianami w charakterystyce produktu leczniczego.”

2) wart. 23b wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1-4 otrzymuja brzmienie:

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

2. Procedury rozpatrywania wnioskow o zmiany s3 proporcjonalne do odnosnego ryzyka i skutkéw. Procedury
te sg zréznicowane: od procedur, ktére umozliwiajg wdrozenie dopiero po zatwierdzeniu na podstawie pelnej
oceny naukowej, po procedury, ktore umozliwiaja natychmiastowe wdrozenie i pdzniejsze powiadomienie wlasci-
wego organu przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2a.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 121a w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzadzenia przez:

a) okreslenie kategorii, w ktérych klasyfikowane s3 zmiany; oraz
b) ustanowienie procedur rozpatrywania wnioskéw o zmiang¢ warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

3. Przyjmujac akty delegowane, o ktérych mowa w niniejszym artykule, Komisja doklada staran, by umozliwi¢
przedkladanie pojedynczego wniosku w przypadku jednej lub kilku identycznych zmian dokonywanych w warun-
kach réznych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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4. Panstwo czlonkowskie nadal moze stosowaé obowiazujace w dacie wejscia w zycie rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 12342008 (*) przepisy krajowe dotyczace zmian pozwolefi na dopuszczenie do obrotu wydanych przed
dniem 1 stycznia 1998 r. dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu wylacznie wtym
panstwie czlonkowskim. Jezeli nastgpnie w przypadku produktu leczniczego podlegajacego przepisom krajowym
zgodnie z niniejszym artykulem zostanie wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu winnym panistwie
czlonkowskim, rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 stosuje si¢ do tego produktu leczniczego od daty wydania
takiego pozwolenia.

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian w warun-
kach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U.L 334 z12.12.2008, s.7).”;

b) wust. 5 wyrazy ,rozporzadzenie wykonawcze” zastepuje si¢ wyrazami ,rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1234/2008”;

3) art. 121a, 121b i 121c otrzymuja brzmienie:

LArtykut 121a

1.  Powierzenie Komisji uprawniefi do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniej-
szym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 22b, art. 23b ust. 2a, art. 47, 52b,
54a powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od dnia 28 stycznia 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢ miesiecy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢
takiemu przedluzeniu nie péZniej niz trzy miesigce przed koficem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, oktérym mowa wart. 22b, art.23b ust. 2a, art.47, 52b, 54a, moze zostal
w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotaniu koriczy przeka-
zanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub w pdzniejszym terminie okreSlonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na
wazno$¢ juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde paistwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre§lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa (¥).

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 22b, art. 23b ust. 2a, art. 47, 52b, 54a wchodzi w zycie tylko
woéweczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europej-
ski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

(*) Dz.U.L123 z12.5.2016, s.1.".

Artykut 3
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
Art. 49 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 otrzymuje brzmienie:

3. Zgodnie z procedura okre$long w art. 84a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Komisja moze — w odniesieniu do
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z tym rozporzadzeniem — nakladaé kary finansowe w formie
grzywien lub okresowych kar pienigznych w zwiazku z uchybieniem obowiazkom okreslonym w niniejszym rozporza-
dzeniu, ktére sa wymienione w zalagczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.”.

Artykut 4
Przepisy przej$ciowe

1. Rozporzadzenia (WE) nr 2141/96, (WE) nr 2049/2005, (WE) nr 507/2006 i (WE) nr 658/2007 pozostajg w mocy
i sa nadal stosowane do czasu ich ewentualnego uchylenia.
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2. Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 ma nadal zastosowanie do czasu jego ewentualnego uchylenia w odniesieniu
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére sg objete zakresem rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i dyrektywy
2001/83|WE i ktére nie sg wylaczone z zakresu stosowania rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008 na podstawie art. 23b
ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE.
Artykut 5
Wejscie w zycie i stosowanie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-

pejskiej.

Art. 1 pkt 2-5, 10, 12-16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42-44 i 46 oraz art. 2, 3 i 4 stosuje si¢ od dnia 28 stycznia
2019 r.

Art. 1 pkt 1, 6-9, 11, 17, 19-25, 27, 30, 32-36, 39, 41 i45 stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze wcatoéci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 grudnia 2018 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK
ZALACZNIK 11

WYKAZ OBOWIAZKOW, O KTORYCH MOWA W ART. 84A

1) obowiazek dostarczenia kompletnych i rzetelnych informacji i dokumentéw we wniosku o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu sktadanym do Agencji lub w ramach wywiazywania si¢ z obowiazkéw ustanowionych niniejszym
rozporzgdzeniem i rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006, o ile uchybienie obowigzkom dotyczy istotnych elemen-
tow;

2) obowigzek spelniania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujetych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do udost¢pniania lub stosowania danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, o ktérych mowa
wart. 9 ust. 4 lit. b) i wart. 10 ust. 1 akapit drugi;

3) obowiazek spelniania warunkéw lub przestrzegania ograniczen ujetych w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego stosowanego uludzi, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 4 lit. aa), c), ca), cb) icc) oraz wart. 10 ust. 1;

4) obowiazek wprowadzania do warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wszelkich niezbednych zmian
w celu uwzglednienia postgpu technicznego inaukowego oraz obowiazek umozliwienia wytwarzania ikontroli
produktéw leczniczych stosowanych uludzi przy uzyciu powszechnie uznawanych metod naukowych, zgodnie
zart. 16 ust. 1;

5) obowigzek dostarczania wszelkich nowych informacji, ktére moga pociagac za sobg zmiang warunkéw pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, zawiadamiania o kazdym zakazie lub ograniczeniu nalozonym przez wiasciwe organy
w kazdym panstwie, w ktérym produkt leczniczy stosowany uludzi jest w obrocie, lub dostarczania wszelkich
informacji, ktére moga wplynag¢ na ocen¢ ryzyka ikorzysci dotyczaca danego produktu leczniczego, zgodnie
zart. 16 ust. 2;

6) obowigzek dbania o to, by informacje o produkcie byly na biezagco dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy
naukowej, w tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen oraz do zalecent udostgpnianych publicznie za posrednic-
twem europejskiej strony internetowej nt. lekéw, zgodnie z art. 16 ust. 3;

7) obowigzek dostarczania na zgdanie Agencji danych na dowdd, ze stosunek ryzyka do korzysci pozostaje dodatni,
zgodnie z art. 16 ust. 3a;

8) obowigzek zachowania zgodnosci produktu leczniczego stosowanego u ludzi wprowadzanego na rynek z trescig
charakterystyki tego produktu oraz z etykieta iulotka dolaczong do opakowania zawartymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

9) obowigzek spelniania warunkéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 8 iart. 14-a;

10) obowigzek informowania Agencji o datach rzeczywistego wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi
do obrotu oraz o dacie zaprzestania obrotu, a takze obowigzek dostarczania Agencji danych dotyczacych wielkosci
sprzedazy produktu iliczby recept wydanych na produkt leczniczy stosowany u ludzi, zgodnie z art. 13 ust. 4;

11

N

obowigzek stosowania kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii do celéw wypelniania
zadan zwigzanych z tym nadzorem, w tym stosowania systemu jakosci, posiadania pelnego opisu systemu nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii oraz przeprowadzania regularnych audytéw, zgodnie z art. 21 niniejszego
rozporzadzenia w zwiazku z art. 104 dyrektywy 2001/83/WE;

12

-

obowiazek dostarczania na zadanie Agencji kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii, zgodnie z art. 16 ust. 3a;

13) obowigzek stosowania systemu zarzadzania ryzykiem, zgodnie z art. 14a iart. 21 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia
w zwigzku z art. 104 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE iart. 34 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;
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14) obowiazek rejestrowania i zglaszania prawdopodobnych skutkéw ubocznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, zgodnie z art. 28 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE;

15) obowiazek skladania okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczefistwa, zgodnie z art. 28 ust. 2
niniejszego rozporzadzenia w zwigzku z art. 107b dyrektywy 2001/83|WE;

16) obowigzek przeprowadzania i przedkladania do oceny badan nad produktem po jego wprowadzeniu na rynek,
obejmujacych badania dotyczace bezpieczenistwa po wydaniu pozwolenia oraz badania dotyczace skuteczno$ci po
wydaniu pozwolenia, zgodnie z art. 10a niniejszego rozporzadzenia iart. 34 ust.2 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006;

17) obowiazek zapewnienia, by publiczne oglaszanie informacji o problematycznych kwestiach z zakresu nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii odbywalo si¢ w sposéb obiektywny i niewprowadzajacy w blad, oraz obowiazek
informowania o nich Agencji, jak przewidziano wart. 22 niniejszego rozporzadzenia i106a ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE;

18) obowiazek dotrzymania terminéw rozpoczecia lub zakoniczenia dzialan okreslonych w decyzji Agencji dotyczacej
odroczenia po pierwotnym dopuszczeniu do obrotu danego produktu leczniczego stosowanego u ludzi, zgodnie
z ostateczng opinia, o ktérej mowa w art. 25 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

19) obowigzek wprowadzenia produktu leczniczego stosowanego u ludzi do obrotu w ciggu dwoch lat od daty dopusz-
czenia do obrotu ze wskazaniem pediatrycznym, zgodnie z art. 33 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

20) obowiazek przekazania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub umozliwienia stronie trzeciej wykorzystywania
dokumentacji zawartej w dokumentacji produktu leczniczego, zgodnie z art. 35 akapit pierwszy rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006;

21) obowigzek przekazywania Agencji wynikéw badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej, w tym obowigzek
wprowadzania do europejskiej bazy danych informacji dotyczacych badan klinicznych przeprowadzanych w pan-
stwach trzecich, zgodnie z art. 41 ust. 1 i2, art. 45 ust. 1 iart. 46 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006;

22) obowigzek przedkladania Agencji sprawozdania rocznego zgodnie zart.34 ust.4 rozporzadzenia (WE) nr
1901/2006 oraz informowania jej zgodnie z art. 35 akapit drugi tego rozporzadzenia.”.
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