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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zZmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw z projektami aktéw wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto uprzejmie informuje, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw®?

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.a)) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 1 w ust. 1 po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»Da) organizacj¢ i zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich
stosowania;”;

w art. 2:

a) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»,1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — jest kazde badanie dotyczace
dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania
lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa tego
produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci S$rodkéw zarzadzania

ryzykiem;”,

&y

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustaw¢ z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawg z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 8 wrze$nia 2006 r.
0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki
i potoznej.

Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajaca
— w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
348 2 31.12.2010, str. 74);

2) cze$ciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
3117 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505

i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,

poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,

poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 1342 i 1544,



b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:
,»3a) dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne

I niezamierzone dziatanie produktu leczniczego;”,

c) po pkt 3d dodaje si¢ pkt 3e w brzmieniu:
»3€) grupa koordynacyjng — jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy

2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67,

Z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69),

zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83/WE”, lub grupa, o ktérej] mowa w art. 31

dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001

str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27,

str. 3), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82/WE”;”,

d) pkt 7d otrzymuje brzmienie:
,»7d) kontrolg — sg czynno$ci podejmowane przez:

a) inspektorow farmaceutycznych w zwigzku ze sprawowanym nadzorem
nad jako$cig produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu
detalicznego oraz majace na celu sprawdzenie warunkéw prowadzenia
obrotu detalicznego produktami leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych w zakresie monitorowania
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych;”,

e) po pkt 40a dodaje si¢ pkt 40b—40d w brzmieniu:
,40b) systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o dziataniach
niepozadanych, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE)

nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.

ustanawiajgcego  wspollnotowe procedury wydawania pozwolen dla

produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych

I nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcego Europejska Agencje Lekow

(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
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specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 726/2004/WE”;

40c) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych —
jest system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz witasciwe
organy do wypelniania zadan i obowigzkoéw wymienionych w rozdziale 2a
oraz majacy na celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu
produktow leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku
korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest ogot
dziatan podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, jezeli dotyczy, ktorych celem jest identyfikacja
| opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego,
zapobieganie takiemu ryzyku lub jego zminimalizowanie, tacznie z oceng
skuteczno$ci tych dziatan; do produktéw leczniczych weterynaryjnych stosuje
si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
weterynaryjnego;”,

f)  po pkt 41 dodaje si¢ pkt 41a w brzmieniu:

»41a) unijng datg referencyjng — jest data wyznaczajgca poczatek biegu terminu
sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie produktow leczniczych,

z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, zawierajacych te¢

samg substancj¢ czynng lub to samo potgczenie substancji czynnych, ktoéra

jest:

a) data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub to
potaczenie substancji czynnych w dowolnym z panstw cztonkowskich
Unii  Europejskiej lub  panstw  cztonkowskich  Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,

b) najwcze$niejszg ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zawierajacego tg
substancj¢ czynna lub to polaczenie substancji czynnych;”,

g) po pkt 43 dodaje si¢ pkt 43a w brzmieniu:



3)

4)

5)

6)

»43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego - jest
informacja o podejrzeniu wystapienia dziatania niepozadanego produktu
leczniczego u danego pacjenta, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz
prowadzone badanie kliniczne;”;

w art. 2a dotychczasowg tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawdd medyczny
— rozumie si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, felczera (starszego felczera),
pielegniarke, potozna, diagnoste laboratoryjnego, ratownika medycznego, farmaceute
lub technika farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do
obowigzkow wynikajacych z art. 24 — takze lekarza weterynarii.”;

w art. 4:
a) wust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zawierajgcych te samg lub te same substancje czynne, t¢ samg dawke i posta¢

co produkty lecznicze, ktére otrzymaty pozwolenie.”,
b) uchyla si¢ ust. 3a;
po art. 4b dodaje si¢ art. 4c w brzmieniu:

LArt. 4c. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy
wystepuja powazne trudnosci w zakresie dostepnosci produktu leczniczego, ktory
posiada kategori¢ dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 5, Prezes Urzedu,
z uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas
okreslony wyrazi¢ zgodg:

1) na zwolnienie z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do
opakowania niektorych danych szczegotowych lub

2) na zwolnienie w catosci albo w czesci z obowiazku sporzadzenia oznakowania
opakowania 1 ulotki dotgczanej do opakowania w jezyku polskim.”;

w art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wydanie pozwolenia, odmowa wydania pozwolenia, zmiana danych
stanowigcych podstawe wydania pozwolenia, zmiana w dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia, przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia, odmowa przedtuzenia
terminu waznosci pozwolenia, skrdcenie terminu wazno$ci pozwolenia, zawieszenie
wazno$ci pozwolenia, a takze cofnigcie pozwolenia nastgpuje w drodze decyzji

administracyjnej Prezesa Urzedu.”;



7)

art. 8 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

»Art. 8. 1. Przed wydaniem pozwolenia Prezes Urzedu:

weryfikuje wniosek, o ktorym mowa w art. 10, wraz z dotaczong dokumentacja;
moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupelnien lub wyjasnien
dotyczacych dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10, a takze przedstawienia
systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego;
moze, w przypadku watpliwosci odnosnie do metod kontroli, o ktérych mowa
wart. 10 ust. 2 pkt 2, a w przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych —
odnosnie do metod badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. a, ktore moga
by¢ wyjasnione wylacznie eksperymentalnie, skierowa¢ do badan jakosciowych
produkt leczniczy, materialy wyjsciowe i produkty posrednie lub inne sktadniki
produktu leczniczego bedacego przedmiotem wniosku; przed skierowaniem do
badan jako$ciowych Prezes Urzedu pisemnie informuje podmiot odpowiedzialny
0 powzigtych watpliwosciach oraz uzasadnia konieczno$¢ przeprowadzenia badan;
moze zasiggna¢ opinii Komisji do Spraw Produktéow Leczniczych lub Komisji do
Spraw Produktow Leczniczych Weterynaryjnych dzialajacych na podstawie
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz
z 2012 r. poz. 95);

w przypadku produktéw leczniczych innych niz okreslone w pkt 6, opracowuje
raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym wraz
z uzasadnieniem oraz streszczeniem raportu oceniajagcego zrozumiatym dla
odbiorcy, zawierajacym w szczeg6lnosci informacje odnoszaca si¢ do warunkow
stosowania tego produktu;

opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie leczniczym
weterynaryjnym.

2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢ nowych

informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczefstwa lub skutecznosci danego

produktu leczniczego.

3. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajagcy wraz z uzasadnieniem oraz

streszczeniem, o ktoérych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na stronie internetowej

Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzgdem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowe]
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Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, po usuni¢ciu informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503,
z pozn. zm.").

4. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6,
udostepnia si¢ na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pdzn. zm.”).

5. Podmiot odpowiedzialny, sktadajagc wniosek, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1,
moze wystgpi¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o nieujawnianie informacji zawartych
W raporcie oceniajagcym, stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa, w szczegdlnosci
informacji dotyczacych zrodet zaopatrzenia.

6. Komisje, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, wydaja opinie wraz z uzasadnieniem,
w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku. Brak opinii w tym terminie jest
traktowany jako opinia pozytywna.

7. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow immunologicznych, stosowanego
u zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, moze
by¢ podjeta tylko wtedy, gdy zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stezenia Pozostato$ci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane przez Komisj¢ Europejska, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie sg
wymagane.

8. Dokumenty dotaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty i1 dane
gromadzone w postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu, o przedtuzenie terminu
waznosci pozwolenia, o zmian¢ danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia lub
o zmian¢ w dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia sg przechowywane

w Urzedzie Rejestracji przez 10 lat po wygasnigciu pozwolenia.

4)

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 162, poz. 1963 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r.
Nr 201, poz. 1540.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271,
z 2004 r. Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 64, poz. 565 i Nr 132, poz. 1110, z 2010 r. Nr 182, poz. 1228,
z 2011 r. Nr 204, poz. 1195 oraz z 2012 r. poz. 908.



8)

9)

9. Za date pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w rozumieniu

art. 15 ust. 1 pkt 2, a w odniesieniu do produktu leczniczego weterynaryjnego

W rozumieniu art. 15a ust. 112, z uwzglgdnieniem przepiséw art. 15a ust. 5, 8 1 9, nie sa

uznawane daty wydania decyzji:

1)
2)
3)

0 zmianie danych objetych pozwoleniem,

o zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia,

na podstawie odrebnego wniosku o wydanie pozwolenia, w tym w dodatkowe;j
mocy, postaci, drodze podania, wielkosci opakowania, dotyczacego innego
gatunku zwierzat, pod inng nazwg lub z inng Charakterystyka Produktu
Leczniczego albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

— na rzecz tego samego podmiotu, ktory uzyskal pierwsze pozwolenie, lub innego

podmiotu.”;

w art. 8a:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Prezes Urzgdu moze, w przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia
publicznego, wyda¢ pozwolenie dla produktu leczniczego nieposiadajacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
pod warunkiem ze w innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym dopuszczono do obrotu

produkt leczniczy zgodnie z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie
2001/83/WE.”,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»d. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystepuje w trybie art. 126a
dyrektywy 2001/83/WE do Prezesa Urzedu o przekazanie kopii raportu
oceniajacego oraz kopii pozwolenia dla produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Prezes Urzgdu, w terminie 30 dni,
przesyta kopi¢ aktualnego raportu oceniajacego oraz kopi¢ pozwolenia.”;

w art. 10:
a) wust. 2:

—  pkt 5-7 otrzymujg brzmienie:
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»D) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych wykorzystywanego przez podmiot
odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego zlozone pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych zeznan,
przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn. zm.?), ze podmiot
odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, opatrzone klauzulg nastgpujacej tresci:
,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego
o$wiadczenia.”;  klauzula ta  zastepuje pouczenie  organu
0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan,

b) liste panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
w ktorych osoba, o ktérej mowa w lit. a, posiada miejsce
zamieszkania 1 wykonuje swoje obowigzki,

C) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, zZe
dysponuje on niezbgdnymi $rodkami shuzagcymi wypehieniu
obowigzkéw wymienionych w rozdziale 2a,

d) dane kontaktowe osoby, o ktérej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostgpny do wgladu pelny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow

leczniczych, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;

6)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64,

poz.
poz.

729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98,
1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r.

Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90,

poz.
poz.
poz.
poz.
poz.
poz.
poz.

757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190,
1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124,
859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173,
1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190,
1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98,
626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225,
1474 i Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549,

Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233,

poz.

1381 i Nr 240, poz. 1431 oraz z 2012 r. poz. 611.
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6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy
szczegbtowym opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny do
zidentyfikowanych 1 potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten
produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;

7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym os$wiadczenie, ze badania te

spelniajg wymogi etyczne okreslone w przepisach rozdziatu 2b;”,

— uchyla si¢ pkt 8,

—  pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wiasciwe organy panstw
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstw  cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
0 Europejskim  Obszarze  Gospodarczym lub  krajow trzecich,
Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez witasciwe
organy panstw czltonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow
trzecich, streszczenia danych w zakresie bezpieczenstwa, w tym danych
zawartych w raportach okresowych o0 bezpieczenstwie i zgloszeniach
0 dziataniach niepozadanych, jezeli sa dostgpne, a takze kopie ulotek,
jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji
administracyjnych o odmowie wydania pozwolenia wydanych
w panstwach  czlonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach
trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji;”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:



10)

11)
12)

13)

14)
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,3. Sktadajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny
wskazuje wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekdéw lub
Swiatowej Organizacji Zdrowia bedace podstawa przygotowanej dokumentacji.”;

w art. 11 w ust. 1 w pkt 11 kropk¢ zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje pkt 12 i 13

w brzmieniu:

»12) informacje dla oséb wykonujagcych zawdd medyczny o obowigzku albo
uprawnieniu zglaszania pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych

W brzmieniu: ,,Osoby wykonujace zawdd medyczny zglaszaja pojedyncze

przypadki dzialan niepozadanych danego produktu leczniczego. Udziatl tych osob

w monitorowaniu dzialan niepozadanych umozliwia uzupeknienie wiedzy

0 kazdym produkcie leczniczym, nawet tym od dawna stosowanym.”;

13) w przypadku produktow leczniczych podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu:

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego zgodnie z art. 23
ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) sformutowanie nastgpujacej tresci: ,,Ten produkt leczniczy podlega
dodatkowemu monitorowaniu z uwagi na konieczno$¢ pozyskiwania
szczegdtowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego stosowania.”.”;

w art. 17 uchyla si¢ ust. 3;
w art. 20a dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,»,10. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, Komisj¢ Europejska oraz
wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym - na ich wniosek, o odmowie dopuszczenia do obrotu
tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, wraz z uzasadnieniem tej odmowy.”;

w art. 20b po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a W przypadku opracowania monografii  wspolnotowej  podmiot
odpowiedzialny, jezeli zachodzi taka koniecznos¢, sktada wniosek o dokonanie zmiany
danych objetych pozwoleniem oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia.”;

w art. 21 po ust. 7a dodaje si¢ ust. 7b w brzmieniu:

»7b. Do produktéw leczniczych homeopatycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie
stosuje si¢ przepisow rozdziatu 2a, z wyjatkiem art. 36g ust. 1 pkt 12-17, art. 36y
i art. 36z.”;
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15) wart. 21a:

a)

b)

d)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Pozwolenie na import réwnolegty wydaje si¢ na okres 5 lat. Okres
waznosci pozwolenia moze zosta¢ przedtuzony na kolejne 5 lat na podstawie
wniosku ztozonego przez importera réwnoleglego co najmniej na 6 miesigcy przed
uptywem terminu waznos$ci pozwolenia.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Do pozwolen na import réwnolegly wydanych dla produktow leczniczych
innych niz okreslone w ust. 4a oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1a i 2, art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1
pkt 1-3, pkt 6 oraz ust. 2 i 5, art. 35a oraz art. 369 ust. 1 pkt 1-4, 6, 10 i ust. 2.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Do pozwolen na import réwnolegly produktow leczniczych
weterynaryjnych oraz do cofni¢cia tych pozwolen stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 23 ust. 1 pkt 1-14, ust. 1lai 2, art. 24 ust. 1 pkt 1 i 2, pkt 4 lit. a i ust. 3 pkt 1,
art. 29 ust. 3, art. 33 ust. 1 pkt 1-4 i 8 oraz ust. 21 51 art. 35a.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Do wniosku o pozwolenie na import rownolegly dotacza sie:

1) Charakterystyke¢ Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego z panstwa eksportu wraz z jej thumaczeniem na
jezyk polski poswiadczonym przez tlumacza przysiegltego, oraz wzorami
oznakowania opakowania w formie opisowej i graficznej i ulotki, a w
przypadku braku mozliwosci uzyskania Charakterystyki Produktu
Leczniczego albo Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego z
panstwa eksportu, uprawdopodobnionego poprzez ztozenie dokumentu
potwierdzajacego, ze importer roéwnolegly wystgpil z wnioskiem o jej
udostgpnienie; Charakterystyke te zastgpuje si¢ oryginatem ulotki z panstwa
eksportu wraz z jej tlumaczeniem na jezyk polski poswiadczonym przez
tlumacza przysieglego;

2) kopie zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez upowazniony organ
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy

0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w zakresie przepakowywania;
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3) os$wiadczenie  importera  rownoleglego ztlozone  pod  rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatlszywych zeznan, przewidzianej
w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze importer
rownolegty dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za
nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, opatrzone
klauzulg nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego o$§wiadczenia.”; klauzula ta zastgpuje pouczenie organu
0 odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych zeznan;

4) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.”;

16) art. 22 otrzymuje brzmienie:

17)

18)

HArt. 22. 1. Badania jakosciowe, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3,

przeprowadzane sg na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

1)

2)

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
jednostki zajmujgce si¢ badaniami, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3,
uwzgledniajac w szczegolnosci zakres badan, jakie powinny by¢ wykonane dla
oceny jakosci produktu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnionego w dane;j
jednostce, doswiadczenie w zakresie analizy produktéw leczniczych;

cennik optat pobieranych za okreslone czynnosci podejmowane w ramach badan
jakosciowych, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzgledniajac
W szczeg6lnosci naklad $rodkdw zwigzanych z badaniem oraz rodzaj produktu

poddanego badaniu.”;

w art. 23 w ust. 1:

a) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

»14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktorych mowa w art. 23b, oraz
warunki, o ktérych mowa w art. 23c, wraz z terminem ich speknienia, jezeli
dotyczy;”,

b) dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,»15) czestosé, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane beda raporty okresowe
o bezpieczenstwie dla produktu leczniczego, z wytaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy.”;

w art. 23b:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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1. Prezes Urzedu, w wyjatkowych okolicznosciach, po konsultacji
Z podmiotem odpowiedzialnym, moze wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem
spelnienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie, warunkow
okreslonych na podstawie wymagan zawartych w zataczniku nr I do dyrektywy
2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego — na podstawie
wymagan zawartych w zalgczniku nr 1 do dyrektywy 2001/82/WE,
w szczeg6lnosci dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
zgloszenia dziatan niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz podjgcia
w takich przypadkach okreslonych czynnosci.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, moze zosta¢ wydane wylacznie w przypadku, gdy
podmiot odpowiedzialny wykaze, ze z przyczyn obiecktywnych i mozliwych do
zweryfikowania nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych danych na temat
bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego w normalnych

warunkach jego stosowania.”;

19) po art. 23b dodaje si¢ art. 23¢—23g w brzmieniu:

SArt.  23c. W celu zapewnienia wilasciwego poziomu nadzoru nad

bezpieczenstwem  stosowania  produktu leczniczego, wydanie  pozwolenia,

Z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, moze zostaé

uzaleznione przez Prezesa Urzedu od spelnienia przez podmiot odpowiedzialny,

W terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu, co najmniej jednego z warunkow:

1)

2)
3)

4)

5)

podjecia, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego,
dziatan w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego;
przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia;
bardziej restrykcyjnego niz przewidziano w rozdziale 2a, wykonywania
obowigzkow w zakresie rejestrowania lub zglaszania dziatan niepozadanych
w odniesieniu do tego produktu leczniczego, w zakresie danych zawartych w tych
zgloszeniach oraz cze¢stosci ich przekazywania;

wykorzystywania odpowiedniego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych;

przeprowadzenia badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia,

w przypadku gdy pojawily si¢ watpliwosci odnoszace si¢ do niektorych aspektow
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skutecznosci tego produktu leczniczego, ktére mozna wyjasni¢ dopiero po

wprowadzeniu go do obrotu, na podstawie wtasciwych aktow ogloszonych przez

Komisje Europejska przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE,

uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktorych mowa w art. 108a tej dyrektywy;

6) warunkow odnoszacych sie¢ do bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego produktu
leczniczego zwigzanych z postgpem naukowo-technicznym i poszerzeniem wiedzy
na temat tego produktu leczniczego lub substancji czynnych wchodzacych w sktad
tego produktu.

Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia, z wylagczeniem pozwolenia dla produktu
leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urz¢du moze wezwaé podmiot odpowiedzialny
do:

1) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa, jezeli istnieja obawy
dotyczace ryzyka zwigzanego z tym produktem leczniczym,

2) przeprowadzenia, na podstawie wilasciwych aktow ogloszonych przez Komisje
Europejska, przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy 2001/83/WE,
uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktérych mowa w art. 108a tej dyrektywy,
badan dotyczacych skutecznosci, w przypadku gdy postep wiedzy na temat
choroby lub metodologia badan klinicznych wskazuja, ze poprzednie oceny
skuteczno$ci mogly ulec istotnej zmianie

— uzasadniajac konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreslajac termin ich

przeprowadzenia i przedstawienia protokoléw badan.

2. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢, w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
wezwania, 0 ktorym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzgdu z pisemnym wnioskiem
0 wyznaczenie terminu do udzielenia odpowiedzi.

3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu
wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na ztozenie pisemnej odpowiedzi.

4. Po bezskutecznym uptywie terminu, o ktdrym mowa w ust. 2 albo ust. 3, albo po
otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, Prezes Urzedu potwierdza konieczno$é¢
przeprowadzenia badan, o ktérych mowa w ust. 1, albo odstgpuje od tego wymogu.

5. Konieczno$¢ przeprowadzenia badan Prezes Urzedu potwierdza, w drodze
decyzji administracyjnej. W przypadku odstgpienia od wymogu przeprowadzenia badan,

Prezes Urzedu informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.
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6. Podmiot odpowiedzialny po doreczeniu decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, sktada
niezwlocznie wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1, w celu dokonania zmiany
systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego.

Art. 23e. Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekdw informacije
0 decyzjach wydanych w ramach postgpowania prowadzonego na podstawie
art. 23b—23d.

Art. 23f. 1. W szczegélnych przypadkach dotyczacych interesow Unii
Europejskiej, Prezes Urzedu, przed podjeciem decyzji w zakresie dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego, z wylagczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego,
zmiany pozwolenia dla tego produktu lub przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia dla
tego produktu, wszczyna procedur¢ wyjasniajaca zgodnie z art. 31 dyrektywy
2001/83/WE, informujac o tym fakcie pozostate panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje
Lekow oraz Komisje Europejska.

2. Procedurg, o ktérej mowa w ust. 1, moze wszczag¢ takze podmiot
odpowiedzialny przed otrzymaniem rozstrzygnigcia co do wnioskéw ztozonych przez
ten podmiot.

3. Procedura, o ktérej mowa w ust. 1, nie ma zastosowania, w przypadku gdy
wszczeto pilng procedurg unijng, o ktorej mowa w art. 36t.

Art. 23g. Przepiséw art. 23c-23f nie stosuje si¢ do produktow leczniczych,
0 ktérych mowa w art. 20a.”;
art. 24 otrzymuje brzmienie:

YArt. 24. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie dla produktu
leczniczego weterynaryjnego, jest obowigzany do:

1) wskazania Prezesowi Urzedu osoby, do ktdrej obowigzkow naleze¢ bedzie nadzor
nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) prowadzenia rejestru zgloszen dziatan niepozadanych produktéow leczniczych
weterynaryjnych;

3) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujgcego, ze informacje o zgloszeniach
pojedynczych przypadkéw dziatah niepozadanych produktow leczniczych
weterynaryjnych, ktore sg kierowane do tego podmiotu, beda zbierane i zestawiane

w jednym miejscu;
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5)

6)
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przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
produktow leczniczych weterynaryjnych, zgloszonych przez osoby
wykonujace zawdd medyczny, przedstawiciela medycznego oraz wlasciciela
zwierzecia lub opiekuna zwierzgcia, przy czym raporty dotyczace cigzkich
niepozadanych dzialan przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz
w terminie 15 dni od dnia powzi¢cia informacji o ich wystapieniu,

b) zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze, o ktorym mowa w pkt 2, raportow
okresowych o bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktéw
leczniczych weterynaryjnych:

— co 6 miesigcy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy
weterynaryjny pierwszego na $wiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia
tego produktu do obrotu,

— co 6 miesiecy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu
leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

— co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,
a nastegpnie co 3 lata,

— na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

przedstawiania  Prezesowi Urzgdu protokotow z badan  dotyczacych

bezpieczenstwa,

przedstawiania Prezesowi Urzedu opracowan dotyczacych stosunku korzysci do

ryzyka.

2. Prezes Urzedu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne niz

okreSlone w ust. 1 pkt 4 lit. b terminy przedstawiania raportow okresowych

0 bezpieczenstwie stosowania dotyczacych produktow leczniczych weterynaryjnych.

Raporty te nie mogg by¢ przedstawiane rzadziej niz raz na 3 lata.

1)

2)

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany takze do:

zawiadamiania Prezesa Urzedu o konieczno$ci dokonania niezwlocznych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

niezwlocznego informowania Prezesa Urzedu o wszelkich zmianach dotyczacych
produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych

w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
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4)

5)

6)

7)

1)

2)

3)
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cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach

umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére moga mie¢ wpltyw na

stosunek korzysci do ryzyka;

zgloszenia Prezesowi Urzgdu pierwszego terminu wprowadzenia produktu

leczniczego weterynaryjnego do obrotu;

powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu

produktem leczniczym weterynaryjnym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem

zaprzestania wprowadzania tego produktu leczniczego weterynaryjnego do obrotu,

a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego weterynaryjnego do

obrotu jest wynikiem wystgpienia wyjatkowych okolicznosci — niezwtocznie po

wystapieniu tych okolicznosci;

przedstawiania, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielkoSci

sprzedazy produktu leczniczego weterynaryjnego;

wprowadzania ciggltego postgpu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami

wytwarzania i kontroli produktow leczniczych weterynaryjnych, zgodnie

z uznawanymi metodami naukowymi;

dostarczania produktow leczniczych weterynaryjnych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym,
w celu prowadzenia badan naukowych,

c) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
Wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, musi:

posiada¢ dyplom lekarza weterynarii lub dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na

kierunku zootechnika, lub tytut zawodowy magistra farmacji, lub tytult zawodowy

w dziedzinie nauk medycznych lub nauk biologicznych;

posiada¢ doswiadczenie zawodowe, ktore gwarantuje rzetelne wykonywanie przez

te osob¢ obowigzkéw w zakresie cigglego nadzoru nad bezpieczenstwem

stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych;

przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego,

dokumenty potwierdzajace spetnienie wymagan, o ktorych mowa w pkt 11 2.
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5. W przypadku gdy osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, nie posiada dyplomu
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny zapewnia staty dostep tej osoby do lekarza
weterynarii.

6. Podmiot odpowiedzialny oraz importer rdownoleglty nie moze przekazywa¢ do
wiadomos$ci publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych, za ktérych wprowadzenie do
obrotu odpowiada, bez uprzedniego lub jednoczesnego przekazania tej informacji
Prezesowi Urzedu.

7. W przypadku powzi¢cia przez Prezesa Urz¢du informacji o nowych istotnych
zagrozeniach  dotyczacych  bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego, Prezes Urzedu zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania
zmian w dokumentacji produktu leczniczego weterynaryjnego, okreslajac termin na
ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

8. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi weterynaryjnymi s3g obowigzani zapewni¢ odpowiednie
i nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i podmiotow uprawnionych do
prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

9. Jezeli podmiot odpowiedzialny jest zwigzany umowami z innymi podmiotami
odpowiedzialnymi, powiadamia Prezesa Urzedu o sposobie sprawowania nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

10. Powiadomienie, o ktorym mowa w ust. 9, przekazuje si¢ w formie pisemnej
W opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego weterynaryjnego,
najpézniej przed dniem wydania pozwolenia oraz w kazdym przypadku, gdy w tych
umowach sg dokonywane jakiekolwiek zmiany. Do powiadomienia zalacza si¢
oswiadczenie kazdego podmiotu odpowiedzialnego, ze jest §wiadomy spoczywajgcej na
nim odpowiedzialnosci za nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych.

11. W przypadku zawarcia miedzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem
trzecim umowy dotyczacej sprzedazy Ilub badan produktow leczniczych
weterynaryjnych, obowigzek przekazania informacji o dziataniach niepozadanych

produktu leczniczego stanowi element tej umowy.
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12. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego zawiera:

1) inicjaly, pte¢ 1 wiek albo wskazanie grupy wiekowej osoby, u ktorej
zaobserwowano dzialanie niepozadane w wyniku stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego u zwierzat, jezeli dotyczy;

2) dane, o ktérych mowa w art. 36e ust. 1 pkt 2—4;

3) dane dotyczace zwierzecia, w tym gatunek, wiek, plec;

4)  w zakresie produktu leczniczego weterynaryjnego co najmniej:

a) nazwe i numer produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie

tego dzialania niepozadanego,

b) opis wywolanego dziatania niepozadanego.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym
do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy sposob i tryb sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych,

2)  zakres danych objetych okreslonymi dokumentami innymi niz formularz, o ktorym
mowa w pkt 3, sporzadzanymi w procesie sprawowania nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych

— majac na uwadze konieczno$¢ ochrony zdrowia zwierzat oraz mozliwy wptyw tych

produktow na zdrowie ludzi;

3) wzor formularza zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozgdanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, majac na wzgledzie zapewnienie
jednolitosci zgloszen oraz uwzgledniajac zakres danych i informacji okre§lonych
W ustawie.”;

w art. 24a po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Prezes Urzedu informuje witasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz Europejska
Agencje Lekéw o kontrolach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, planowanych lub prowadzonych na terytorium panstw
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym oraz krajow trzecich.”;
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ust. 2 1 2a otrzymujg brzmienie:

,»2. Okres waznos$ci pozwolenia:

1) dla produktu leczniczego moze zosta¢ przedtuzony na czas nieokreslony na

podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny CO najmniej na

9 miesigcy,

2) dla produktu leczniczego weterynaryjnego moze zosta¢ przedluzony na czas

nieokreslony na podstawie wniosku ztozonego przez podmiot odpowiedzialny

co najmniej na 6 miesiecy

—  przed uptywem terminu waznosci tego pozwolenia.

2a. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2:

1) pkt1, zawiera:

a)

b)

uyjednolicong  dokumentacj¢  dotyczacg jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci, w tym danych zawartych w zgloszeniach o dziataniach
niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie, jezeli
dotyczy, a takze informacj¢ o wszystkich zmianach wprowadzonych
W okresie waznos$ci tego pozwolenia,

dane z zakresu monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane przez
podmiot odpowiedzialny w sposdb okre§lony w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r.
W sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012,

str. 5), wraz z ich oceng;

2) pkt 2, zawiera:

a)

b)

ujednolicong dokumentacj¢ w zakresie jako$ci, bezpieczenstwa
I skutecznosci w odniesieniu do wszystkich zmian wprowadzonych
W okresie waznos$ci tego pozwolenia,

dane z zakresu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow

leczniczych weterynaryjnych.”,

b) po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:
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»2b. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedluzenia okresu waznosci
pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze,
w uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycj¢ niewystarczajacej liczby
pacjentow na dziatanie tego produktu leczniczego, wyda¢ jednorazowo decyzje

0 przedtuzeniu okresu wazno$ci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.”;

23) wart. 33:

a)

b)

w ust. 1:

uchyla si¢ pkt 3a,

pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) niespelnienia warunkéw, o ktorych mowa w art. 23b-23d, lub
obowigzkow, o ktorych mowa w art. 36g ust. 1 pkt 9, 10, 121 16;”,
—  pkt 9 otrzymuje brzmienie:
»9) uptywu terminu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 i art. 36r;”,
— dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:
»10) stwierdzenia, ze cel zawieszenia wazno$ci pozwolenia nie zostal
spelniony w czasie okre§lonym w ust. 1b.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1d w brzmieniu:
»la. W przypadku gdy naruszenie przepisow ust. 1 pkt 1-5, 7 i 9 nie wigze si¢
z bezposrednim zagrozeniem dla zdrowia publicznego, Prezes Urzgdu moze wydaé
decyzje o zawieszeniu wazno$ci pozwolenia.
1b. Zawieszenie waznos$ci pozwolenia nastepuje na czas oznaczony. Okresu
zawieszenia waznosci pozwolenia nie wlicza si¢ do okresow, o ktorych mowa
w art. 33a ust. 1.
Ic. W przypadku ustania przyczyn zawieszenia waznosci pozwolenia, Prezes
Urzedu uchyla decyzje administracyjng o zawieszeniu waznosci pozwolenia.
1d. Podmiot odpowiedzialny, w stosunku do ktorego Prezes Urzedu wydat
decyzje o zawieszeniu waznosci pozwolenia, nie moze wprowadza¢ do obrotu

produktu leczniczego objetego tym pozwoleniem.”;

24) po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:

LJArt. 3b5a. 1. Uzyskanie pozwolenia oraz wyznaczenie przez podmiot

odpowiedzialny przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie zwalnia podmiotu
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odpowiedzialnego od odpowiedzialnosci karnej i cywilnej wynikajacej ze stosowania
produktu leczniczego, w tym na podstawie przepisow dotyczacych odpowiedzialno$ci za
produkt.

2. Wyznaczenie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nast¢puje w drodze
opatrzonej datg umowy w formie pisemnej okreslajacej zakres uprawnien i obowiazkow
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

3. Kopi¢ umowy, o ktorej mowa w ust. 2, oraz jej pdzniejsze zmiany podmiot
odpowiedzialny przekazuje niezwlocznie do wiadomosci Prezesa Urzedu oraz
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

4. Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca, podmiot uprawniony do prowadzenia
obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne osoby uprawnione do przepisywania
i wydawania produktu leczniczego na podstawie odrgbnych przepisdw nie ponosza
odpowiedzialnosci cywilnej lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu
leczniczego odmiennie niz we wskazaniach leczniczych objetych pozwoleniem lub za
skutki zastosowania produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia, jezeli takie
zastosowanie jest zwigzane z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu na czas
okreslony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 4 ust. 8.”;
po art. 36a dodaje si¢ rozdziat 2a w brzmieniu:

,,Rozdzial 2a

Nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, z wylaczeniem
produktéw leczniczych weterynaryjnych
Art. 36b. Do zadan Prezesa Urze¢du, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. g, h, m
oraz n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, wykonywanych w ramach nadzoru

nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, nalezy:

1) zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkéw  dziatan niepozgdanych
pochodzacych od o0s6b wykonujacych zawdéd medyczny, pacjentow, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych w rozumieniu art. 3 ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r. poz. ...) , a takze
informacji przekazywanych przez podmioty odpowiedzialne oraz danych z innych
zrédel, informacji pochodzacych od witasciwych organdéw innych panstw,

z literatury  fachowej oraz pozyskanych w wyniku badan dotyczacych
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bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku
biologicznych  produktow leczniczych gromadzeniu podlegajg informacje
dotyczace nazwy i numeru serii tych produktow;

analiza 1 opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-skutkowa
wszystkich zgtoszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych;
gromadzenie 1 analiza dokumentow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych, w szczeg6lno$ci opracowan z badan dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, raportéw okresowych
o bezpieczenstwie, plandw zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
i innych opracowan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych;

wydawanie komunikatow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, przeznaczonych 1 skierowanych bezposrednio do os6b wykonujacych
zawod medyczny lub ogétu spoteczenstwa;

uzgadnianie treSci komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa produktu
leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do oséb wykonujacych
zawod medyczny lub ogoétu spoteczenstwa, wydawanych i upowszechnianych
przez podmiot odpowiedzialny;

prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dzialan niepozadanych
produktow leczniczych, ktore wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
przekazywanie w systemie EudraVigilance zgtoszen pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy danych
EudraVigilance oraz centralnej bazy danych Swiatowej Organizacji Zdrowia;
wspotpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktore realizuja zadania zwigzane
Z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmuja si¢ leczeniem uzaleznien od
produktow leczniczych, a takze z organami Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
Panstwowej Inspekcji  Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewngtrznych oraz
Wojskowej Inspekcji  Sanitarnej w  zakresie niepozadanych odczynow
poszczepiennych;

udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach

niepozadanych produktow leczniczych;
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podejmowanie dziatan zwigkszajacych bezpieczenstwo stosowania produktow

leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach Produktow

Leczniczych;

wspotpraca z osobami wykonujacymi zawod medyczny, pacjentami, ich

przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi w rozumieniu art. 3

ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta, w celu zapewnienia skutecznego, prawidlowego i rzetelnego zglaszania

dziatan niepozadanych produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zglaszania
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedynczego
przypadku dzialania niepozadanego i udostgpniania dodatkowych danych na
whniosek zgtaszajacego,

C) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawod medyczny, pacjenta, jego
przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, dostepu do odpowiednich danych o bezpieczenstwie
stosowania produktéw leczniczych;

niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen o cigzkich

niepozadanych dziataniach produktow leczniczych, ktore wystgpity na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia ich

otrzymania,;

przekazywanie Europejskiej Agencji Lekoéw zgloszen pojedynczych przypadkow

dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 12, ktore wystgpity na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia ich
otrzymania,;

gromadzenie danych o wielkos$ci sprzedazy produktow leczniczych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez podmiot odpowiedzialny;

wspotpraca z innymi krajowymi 1 mi¢dzynarodowymi instytucjami

odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktéw

leczniczych.
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Art. 36¢. 1. Organy Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej sg
obowigzane przekazywaé Prezesowi Urzedu kopie zgloszen niepozadanych odczyndéw
poszczepiennych.

2. W przypadku podejrzenia, ze wystapienie niepozadanego odczynu
poszczepiennego mogto by¢ wywotlane wadg jakosciowa szczepionki, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny jest obowigzany przekaza¢ Prezesowi Urzedu takze wyniki badan
jakosci tej szczepionki.

Art. 36d. 1. Osoby wykonujace zawdd medyczny sg obowigzane albo uprawnione
zgtasza¢ dzialania niepozadane produktow leczniczych Prezesowi Urzedu lub
podmiotowi  odpowiedzialnemu, ze szczegdélnym uwzglednieniem — dzialan
niepozadanych dotyczacych:

1) produktéw leczniczych zawierajgcych nowa substancj¢ czynng — dopuszczonych
po raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajacych
zgloszenie;

2) produktéw leczniczych zlozonych, zawierajacych nowe polaczenie substancji
czynnych;

3) produktéw leczniczych zawierajgcych znang substancje czynng, ale podawanych
nowa droga;

4)  terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;

5)  produktow leczniczych, ktore zyskaty nowe wskazanie;

6) przypadkow, gdy dziatanie niepozgdane produktu leczniczego stato si¢ powodem
zastosowania innego produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu
leczenia stosowanego u pacjenta;

7)  wystgpienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.

2. Zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych mogg dokonaé osobie
wykonujacej zawod medyczny, Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu
takze pacjenci lub ich przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niepozadanego produktu

leczniczego osoba zglaszajaca nie dysponuje petnymi danymi opisywanego przypadku,



- 26—

powinna niezwlocznie po uzyskaniu dodatkowych informacji przedstawi¢ uzupeinione
zgloszenie.

Art. 36e. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego zawiera:
1) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;

2) imig¢ i nazwisko osoby dokonujgacej zgloszenia;

3) w przypadku oséb wykonujacych zawod medyczny, adres miejsca wykonywania
tego zawodu;

4)  podpis osoby, o ktorej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest przekazywane
drogg elektroniczna;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:

a) nazwe produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie tego

dziatania niepozadanego,

b) opis wywotanego dziatania niepozadanego.

2. W przypadku gdy zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego
stanowi niepozadany odczyn poszczepienny, zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1,
dokonuje si¢ jednoczes$nie ze zgloszeniem okres§lonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z p6zn. zm.7)).

3. W przypadku podejrzenia cigzkiego niepozadanego dziatania danego produktu
leczniczego podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przedstawi¢ dane umozliwiajace
ocen¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy zastosowaniem tego produktu
leczniczego a jego ciezkim niepozagdanym dziataniem.

4. Opis dziatania niepozadanego produktu leczniczego przytacza si¢ w brzmieniu
maksymalnie zblizonym do przekazanego przez osobe zglaszajaca. W przypadku gdy
opis sporzadzono w jezyku innym niz jezyk polski, angielski lub facina, podmiot
odpowiedzialny przedstawia w zgloszeniu opis dzialania niepozadanego produktu
leczniczego przettumaczony na jezyk polski lub angielski.

5. Dodatkowe informacje uzyskane po przekazaniu zgloszenia przedstawia sig
W postaci uzupetnionego zgloszenia.

6. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dostgpnym na stronie internetowej

Urzedu Rejestracji.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 107,

poz. 679 i Nr 257, poz. 1723 oraz z 2012 r. poz. 892.



- 27 -

Art. 36f. Osoby wykonujace zawdd medyczny zglaszajg cigzkie niepozadane
dziatania produktéw leczniczych w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich
wystapieniu.

Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, jest obowigzany do:

1) wskazania osoby, do Kktorej obowigzkéw naleze¢ bedzie nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;

2) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o zgloszeniach
pojedynczych przypadkow dzialan niepozadanych, ktore sg kierowane do tego
podmiotu, bedg zbierane i1 zestawiane w jednym miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
produktow leczniczych;

4)  dysponowania pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktu leczniczego, ktory jest stosowany przez podmiot odpowiedzialny
W odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych i zostal
wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po wydaniu pozwolenia oraz odnosi si¢
do danego produktu leczniczego;

5) przedstawienia, na kazde zadanie Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni od dnia
zadania, kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych;

6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktérym mowa w pkt 2;

7) przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urz¢du terminie, dokumentoéw
potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia danego produktu
leczniczego obj¢tego pozwoleniem jest korzystny;

8) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzy$ci do ryzyka uzycia
produktu leczniczego;

9) uwzglednienia we wdrazanym 1 stosowanym przez siebie systemie zarzadzania
ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkéw, o ktérych mowa
w art. 23b-23d;

10) zawiadamiania Prezesa Urzedu o koniecznosci dokonania niezwtocznych zmian
w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich nieznanych

dotychczas informacji, mogacych powodowa¢ konieczno$¢ zmiany dokumentacji
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objetej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorej mowa
w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16, lub w zataczniku nr | dyrektywy 2001/83/WE,
wtym o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym przez wiasciwe wladze
jakiegokolwiek panstwa, w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze mie¢ wptyw na ocen¢ stosunku
korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego; informacje te obejmujg
zardwno pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych lub innych badan
w odniesieniu do wszystkich wskazan i1 populacji, niezaleznie od tego, czy zostaty
one uwzglednione w pozwoleniu, jak rowniez dane dotyczace przypadkéw
stosowania produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu,
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych w odniesieniu
do:

a) kobiet w cigzy, przez:

— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujace zawod
medyczny, dotyczacych wszystkich zgloszen dziatan niepozadanych
produktow leczniczych w odniesieniu do takiego zastosowania;
zgloszenie dotyczace pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego
U kobiety w cigzy sktada si¢ tacznie z informacja o liczbie kobiet w cigzy
przyjmujacych dany produkt leczniczy, w tym o liczbie kobiet leczonych
tym produktem, u ktorych cigza przebiegla prawidtowo, jezeli takie dane
sg dostepne; jezeli podmiot odpowiedzialny uzyska informacje
0 mozliwym dziataniu teratogennym, informuje o tym Prezesa Urzedu
niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia tej
informacji,

— podjecie dodatkowych dziatah pozwalajagcych na uzyskanie szerszej
informacji od oséb wykonujacych zawdd medyczny uprawnionych do
podawania tej kobiecie produktow leczniczych, jezeli zgtoszenie pochodzi
bezposrednio od kobiety w cigzy,

— ocen¢ mozliwosci narazenia ptodu na produkt leczniczy zawierajacy
substancje czynng, ktora sama lub jej metabolit ma dtugi biologiczny
okres poéltrwania, jezeli taki produkt leczniczy byl przyjmowany przez

ktéregokolwiek z rodzicow przed zaplodnieniem,
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b) dziatan niepozadanych produktu leczniczego wynikajagcych z narazenia
zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowej postaci tego
produktu,

c) biologicznych produktow leczniczych - przez dokonanie zgloszenia
zawierajacego nazwe i numer serii tych produktow;

biezacej  aktualizacji  informacji  dotyczacych  produktu leczniczego,

uwzgledniajacej postep naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane zgodnie

Z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;

zgtoszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu

leczniczego do obrotu;

powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu

produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce przed dniem zaprzestania

wprowadzania produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest wynikiem wystgpienia
wyjatkowych okolicznosci — niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznosci;
przedstawienia, w terminie okre§lonym przez Prezesa Urzgdu, danych dotyczacych
szacunkowej liczby pacjentéw objetych dziataniem produktu leczniczego;
wprowadzania cigglego postgpu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami
naukowymi;

dostarczania produktow leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dziatlom farmacji szpitalnej,

c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom wyzszym,
w celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowigzana:

spelnia¢ wymagania okre§lone w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego

Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dzialan

zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktoérych mowa

w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady
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i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159

z 20.06.2012, str. 5);

2) przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu odpowiedzialnego,
dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o ktérych mowa w pkt 1.

3. Prezes Urzedu moze zwrécic¢ sie¢ do podmiotu odpowiedzialnego z wnioskiem
0 wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktu leczniczego, posiadajacej miejsce zamieszkania lub siedzibe¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktora podlega osobie, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do
kontaktu jest obowigzana spelnia¢ wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a podmiotem
trzecim umowy dotyczacej sprzedazy lub badan produktéw leczniczych, obowigzek
przekazania informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego stanowi
element tej umowy.

Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywaé droga
elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:

1) zgloszenia pojedynczych przypadkéw ciezkich niepozadanych dziatan produktow
leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow
trzecich, pochodzace od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny lub bezposrednio od
pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nie p6zniej niz w terminie 15 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu;

2)  zgloszenia pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych, innych niz okreslone
w pkt 1, pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — nie pdzniej niz w terminie
90 dni od dnia powzig¢cia informacji o ich wystgpieniu;

3) zgloszenia oparte na danych =z literatury fachowej, z wyjatkiem dziatan
niepozadanych dotyczacych substancji czynnych, o ktérych mowa w wykazie
publikacji monitorowanych przez Europejska Agencje¢ Lekow zgodnie z art. 27
rozporzadzenia nr 726/2004:
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a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz z krajéw trzecich — nie pdzniej niz w terminie
15 dni od dnia powzig¢cia informacji o ich wystapieniu,

b) dotyczace dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w lit. a, pochodzgcych
z terytorium panstw czltonkowskich Unii Europejskiej Iub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — nie po6zniej niz
w terminie 90 dni od dnia powzi¢cia informacji o ich wystgpieniu.

2. W przypadku biologicznych produktow leczniczych zgloszenie dziatania

niepozadanego, oprocz nazwy biologicznego produktu leczniczego, zawiera numer serii.

3. Importer rownolegty dokonuje zgltoszen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112 oraz
w ust. 2, Prezesowi Urzedu.

Art. 361. 1. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej
Agencji Lekow, zgloszenia pojedynczych przypadkéw ciezkich niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych, otrzymanych od os6b wykonujacych zawdéd medyczny lub
bezposrednio od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta oraz importerow rownoleglych, nie pdzniej niz w terminie
15 dni od dnia powzig¢cia informacji o ich wystapieniu.

2. Prezes Urzedu przekazuje, drogg elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekow,
zgloszenia pojedynczych przypadkoéw dzialan niepozadanych produktow leczniczych,
innych niz okreslone w ust. 1, otrzymanych od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny
lub bezposrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéow
faktycznych w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz importerOw rownolegltych, nie pdzniej niz
w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu.

3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej Agencji Lekow,
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia,
Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie

Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych informacje
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o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z btedu w stosowaniu
tego produktu.

4. Informacje o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych
Z btedu w stosowaniu tego produktu, uzyskane przez podmioty okreslone w ust. 3, sa
przekazywane Prezesowi Urzedu.

Art. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przekazywania
Europejskiej Agencji  Lekéw, droga elektroniczng, raportow  okresowych
0 bezpieczenstwie zawierajacych informacje zgodne z danymi zawartymi w rejestrze,
0 ktérym mowa w art. 369 ust. 1 pkt 3.

2. Zmiana czestosci przedstawiania raportow okresowych nastgpuje na wniosek,
0 ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36k. W przypadku produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1,
art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot odpowiedzialny
przekazuje raport okresowy o bezpieczenstwie wytgcznie w przypadku, gdy:

1) obowiazek taki zostal na niego natozony jako jeden z warunkow, o ktéorych mowa

w art. 23b albo art. 23c, lub
2) przekazania raportu zazgda Prezes Urzedu, powzigwszy informacje dotyczaca

nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych lub z powodu

braku raportéw okresowych o bezpieczenstwie odnoszacych si¢ do danej substancji
czynnej po wydaniu pozwolenia.

Art. 36l. 1. W przypadku produktow leczniczych objetych odrgbnymi
pozwoleniami zawierajacych te samg substancje czynng lub to samo polaczenie
substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspodlnej oceny dotyczacej raportéw
okresowych o bezpieczenstwie, czestos¢ i daty ich przedstawiania moga zostac,
W ramach odstepstwa od art. 36j, zmienione i zharmonizowane w celu okreslenia unijnej
daty referencyjne;j.

2. Po podaniu do wiadomos$ci publicznej przez Europejska Agencje Lekow
zharmonizowanej czestosci sktadania raportow, ustalonej zgodnie z art. 107c dyrektywy
2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sktada do Prezesa Urzedu wniosek,
0 ktérym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36m. 1. Niezaleznie od mozliwosci przewidzianej w art. 36j ust. 2 i art. 36,
podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Komitetu do spraw Produktéw Leczniczych

Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej z uzasadnionym wnioskiem o zmiang
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czestoSci przekazywania raportow okresowych o bezpieczenstwie lub o ustalenie unijnej
daty referencyjnej, jezeli:

1) jest to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;

2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen raportow okresowych

0 bezpieczenstwie;

3) ma to na celu harmonizacje przygotowywania raportdw okresowych

0 bezpieczenstwie.

2. Po uplywie 6 miesi¢cy od dnia publikacji przez Europejska Agencje Lekow
informacji o zmianie czgstosci przekazywania raportow okresowych o bezpieczenstwie
lub unijnej daty referencyjnej, podmiot odpowiedzialny niezwtocznie sktada do Prezesa
Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art. 31 ust. 1.

Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w co
najmniej dwoch panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku, gdy dla produktow
leczniczych zawierajacych t¢ sama substancje czynng albo to samo potaczenie substancji
czynnych ustalono unijng date¢ referencyjng, ocena raportOw, 0 Ktorej mowa w art. 4
ust. 1 pkt 1 lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, jest przedmiotem jednej
wspolnej oceny dokonywanej przez Prezesa Urzedu, po wyznaczeniu przez grupe
koordynacyjng Rzeczypospolitej Polskiej jako panstwa oceniajgcego.

2. Prezes Urzgedu dokonuje oceny raportow okresowych o bezpieczenstwie
w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes Urzedu przekazuje sporzadzong oceng
Europejskiej Agencji Lekdéw 1 zainteresowanym panstwom cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzona ocen¢ za posrednictwem
Europejskiej Agencji Lekdw.

4. W terminie 30 dni od dnia otrzymania raportu okresowego o bezpieczenstwie
przez zainteresowane panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny, Prezes Urzedu

przyjmuje ich uwagi dotyczace oceny tego raportu, jezeli zostaty zgloszone.
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5. Na podstawie catosci zgloszonych uwag Prezes Urzgdu aktualizuje, w terminie
15 dni od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 4, dokonang przez siebie oceng
raportu i przekazuje ja Komitetowi do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

6. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczenstwie oraz wydane na jej
podstawie zalecenie, przyjete jednoglosnie przez grupe koordynacyjng, stanowig
podstawe do:

1) wystgpienia przez Prezesa Urzgdu do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
0 wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu
obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego zgodnie z art. 121a lub

2) wydania przez Prezesa Urzgdu decyzji o cofnigciu albo zawieszeniu wazno$ci
pozwolenia,

3) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o zmianie pozwolenia po zlozeniu,
niezwlocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o ktorym mowa w art. 31
ust. 1

—réwniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo czlonkowskie Unii

Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

7. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekoéw, wlasciwe organy innych
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym oraz podmiot odpowiedzialny o przypadkach wykrycia nowych lub
zmienionych rodzajow ryzyka lub zmian w stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Art. 360. 1. W przypadku powzigcia przez podmiot odpowiedzialny informacji
0 istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
wymagajacych niezwlocznego dokonania zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, podmiot odpowiedzialny wprowadza stosowne tymczasowe ograniczenia
stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa, o czym zawiadamia
Prezesa Urzedu.

2. Tymczasowe ograniczenia stosowania produktu leczniczego ze wzgledow
bezpieczenstwa uwaza si¢ za przyjete, jezeli Prezes Urzedu, w terminie 24 godzin od

otrzymania zawiadomienia, nie zgtosi zastrzezen.
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3. Whniesienie przez Prezesa Urzedu zastrzezen nie zwalnia podmiotu
odpowiedzialnego od wprowadzenia uzgodnionych z Prezesem Urzedu tymczasowych
ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa.

4. Podmiot odpowiedzialny, w terminie 15 dni od dnia zawiadomienia, o ktorym
mowa w ust. 1, wystepuje z wnioskiem o wprowadzenie zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

5. Podejmowane przez podmiot odpowiedzialny dziatania, o ktorych mowa
wust. 1 i 3, obejmuja zawiadamianie 0s6b wykonujacych zawod medyczny lub ogétu
spoteczenstwa w =zalezno$ci od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu
leczniczego, koniecznos$ci szybkiego upowszechnienia zalecen mogacych ograniczac¢ to
ryzyko, wielko$ci ekspozycji na produkt leczniczy oraz wskazan do stosowania tego
produktu.

6. Podmiot odpowiedzialny dokonuje zawiadomienia na wtasny koszt, w formie
komunikatu uzgodnionego z Prezesem Urzedu.

7. Jezeli zagrozenie jest zwigzane z wada jakoSciowa produktu leczniczego,
podmiot odpowiedzialny uzgadnia tre§¢ komunikatu z Glownym Inspektorem
Farmaceutycznym.

Art. 36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest panstwem
referencyjnym, Prezes Urzedu:

1) monitoruje i analizuje zgloszenia dziatan niepozadanych tego produktu, ktore
wystgpily na terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a takze na terytorium krajow
trzecich;

2) w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podj¢cie odpowiednich dziatan
stuzgcych poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art. 23d, art. 33, art. 36t lub
art. 121a.

2. O planowanych dziataniach Prezes Urzedu zawiadamia podmiot
odpowiedzialny, wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

Europejska Agencje Lekow oraz Komisj¢ Europejska.
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Art. 36r. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych
istotnych zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
Prezes Urzgdu zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian
w dokumentacji produktu leczniczego, okreslajac termin na zlozenie wniosku
0 dokonanie zmian.

Art. 36s. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowy sposob 1 tryb przygotowywania i uzgadniania tresci komunikatow,
0 ktorych mowa w art. 360 ust. 6, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego.

Art. 36t. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajgcych z dziatan
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych zachodza
przestanki do:

1) wystgpienia przez Prezesa Urz¢du do Glownego Inspektora Farmaceutycznego
0 wydanie decyzji o czasowym zakazie wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu
obrotu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego,

2) wydania decyzji o odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu,

3) wydania decyzji o cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

4) wydania decyzji o zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

5) dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub ograniczenia
wskazan produktu leczniczego

— Prezes Urzedu wszczyna pilng procedurg unijng, informujac o tym fakcie pozostate

panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego

Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz Komisje Europejska.

2. Prezes Urzedu podejmuje dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, takze gdy podmiot
odpowiedzialny dostarczy informacje, ze ze wzgledow bezpieczenstwa przerwat
wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu lub podjal dziatania w celu cofnigcia
pozwolenia albo ma zamiar takie dziatania podjac.

3. Prezes Urzgdu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktéorego wydano
pozwolenie, o wszczeciu pilnej procedury unijne;.

4. Po wszczeciu pilnej procedury unijnej Prezes Urzgdu moze — odpowiednio —

zawiesi¢ wazno$¢ pozwolenia lub zawiesi¢ bedace w toku postgpowanie
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administracyjne do czasu rozstrzygni¢cia sprawy. Prezes Urzedu informuje o powodach
podjecia tych czynnos$ci wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz
Komisje Europejska, nie pdzniej niz nast¢gpnego dnia roboczego po wydaniu stosownego
rozstrzygnigcia w tym przedmiocie.

5. Prezes Urzedu, udzielajac informacji, o ktérej mowa w ust. 1, udostgpnia
Europejskiej Agencji Lekow wszystkie istotne informacje, ktérymi dysponuje, oraz
wszelkie dokonane przez siebie oceny.

6. Prezes Urzgdu podaje do publicznej wiadomosci, za posrednictwem strony
internetowej Urzedu Rejestracji oraz strony podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych, informacje dotyczgce produktéw leczniczych objetych pilng
procedurg unijng oraz — w stosownych przypadkach — odnosnych substancji czynnych.

7. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy
koordynacyjnej o osiggnigciu porozumienia, o ktérym mowa w art. 107k ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzgdu odpowiednio wydaje decyzje o:

1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

4)  odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

8. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 7 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada,
W terminie okreslonym przez grupg¢ koordynacyjna, odpowiedni wniosek do Prezesa
Urzedu.

Art. 36u. 1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu
pozwolenia podmiot odpowiedzialny moze podejmowaé dobrowolnie lub jako
wypetnienie warunkéw, o ktorych mowa w art. 23c 1 art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory ma zamiar przeprowadzi¢ badanie dotyczace
bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, sktada protokot tego badania
do Prezesa Urzedu — w przypadku prowadzenia badania wylacznie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badania w wigcej niz

jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy

0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzgdu, Ze:

1) ztozony protokdt badania wskazuje, ze stanowi ono reklamg¢ — Prezes Urzedu
odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, wydania pozwolenia na prowadzenie
tego badania;

2) zlozony protokot badania nie spelnia celéw tego badania przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu wzywa podmiot odpowiedzialny do
dostarczenia informacji uzupelniajacych, niezbednych do wydania decyzji
dotyczacej badania;

3) zlozony protok6t badania nie spelnia kryteriow badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu
informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do
ktorego maja zastosowanie przepisy rozdziatu 2b.

4. W terminie 60 dni od dnia zlozenia protokotu badania dotyczacego
bezpieczenstwa, Prezes Urzedu:

1) zatwierdza protokdt i wydaje, w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenie na
prowadzenie badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada zlozenia
wyjasnien;

3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — wydaje decyzj¢
administracyjng o odmowie prowadzenia tego badania.

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia
moze by¢ rozpoczete rowniez w przypadku, gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzit protokot badania
w odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia prowadzonych w dwoch lub wiecej panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu sprawozdania

Z postepow badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu
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pozwolenia, a takze wszelkie istotne informacje, ktore moga mie¢ wptyw na ocen¢
stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koncowy
Z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia,
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesiecy od dnia
zakonczenia gromadzenia danych.

8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koncowym z badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, droga elektroniczna, streszczenie
wynikow tego badania.

9. Jezeli zostala zawarta umowa okreslajaca ptatnosci na rzecz osob wykonujacych
zawod medyczny za udziat w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, platnosci te stanowig wynagrodzenie za
faktyczny czas pracy poswigcony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki
obejmujace w szczegdlnosci koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu
prowadzenia tego badania.

Art. 36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia wymaga zgody Prezesa
Urzgdu, w drodze decyzji administracyjnej. Decyzje wydaje si¢ w terminie 60 dni od
dnia przedstawienia informacji o istotnych zmianach w protokole badania dotyczacego
bezpieczenstwa.

2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia, prowadzonego w dwoch lub wiecej panstwach cztonkowskich
Unii  Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
dokonanie zmian w protokole tego badania wymaga uzyskania zgody Komitetu do
spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

Art. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy
koordynacyjnej o osiggnigciu porozumienia, o ktorym mowa w art. 107q ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu wydaje odpowiednio decyzje o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
2) zawieszeniu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
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2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny sktada
niezwlocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.

3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny, w trakcie prowadzenia
badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia,
informacji majacych wpltyw na bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego,
podmiot odpowiedzialny wystepuje do Prezesa Urzedu z wnioskiem o dokonanie zmian
w pozwoleniu.

Art. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar przekaza¢ do
publicznej wiadomos$ci informacj¢ o zagrozeniu zwigzanym z bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, za ktorych wprowadzenie do obrotu odpowiada,
wynikajacg z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, uprzednio lub jednoczesnie
przekazuje t¢ informacj¢ Prezesowi Urzedu, Europejskiej Agencji Lekow i Komisji
Europejskiej.

2. Prezes Urzedu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencj¢ Lekow oraz Komisje
Europejskg, co najmniej z 24-godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do
wiadomosci publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, chyba ze natychmiastowe podanie do publicznej
wiadomosci jest niezbgdne dla ochrony zdrowia publicznego.

Art. 36z. 1. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sg obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia
pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do
obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentow.

2. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu lub Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacji o naruszeniu przez przedsigbiorce zajmujacego si¢
obrotem hurtowym produktami leczniczymi obowigzku, o ktorym mowa w ust. 1,
w odniesieniu do produktow leczniczych objetych refundacja, organy te niezwlocznie
informuja o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;
uchyla si¢ art. 37;
dotychczasowe oznaczenie rozdzialéw 2a i 2b zastepuje si¢ odpowiednio oznaczeniem

2bi 2c;
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28) w art. 37ae w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wlasciwego organu

panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji lub inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym ujawnily réznice migdzy tymi panstwami w zakresie
zgodno$ci prowadzonych na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami

Dobrej Praktyki Klinicznej;”;

29) w art. 37al dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

30)

,»2. PrzepisOw niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ do badan, o ktéorych mowa

w art. 36u.”;

art. 37at otrzymuje brzmienie:

LArt. 37at. 1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub kontroli

dziatalno$ci gospodarczej, na ktorg zostato wydane zezwolenie.

2. Czynnos$ci w zakresie inspekcji oraz czynnosci kontrolne przeprowadza si¢ na

podstawie upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy.

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania inspekcji lub

kontroli sg uprawnione do:

1)

2)

3)
4)

wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu Iub ich czesci, gdzie jest
wykonywana dzialalno$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, w dniach 1 w
godzinach, w ktérych jest wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta
dziatalnos¢;

zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentéw lub innych
no$nikow informacji oraz udostepnienia danych majacych zwigzek z przedmiotem
inspekcji lub kontroli;

badania dokumentoéw odnoszgcych si¢ do przedmiotu inspekcji lub kontroli;
pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, probek produktow leczniczych, w celu
przebadania ich, przez upowazniong jednostke, na koszt przedsigbiorcy.

4. Organ zezwalajacy moze wezwac przedsiebiorce do usuni¢cia, w wyznaczonym

terminie, stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybien.
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5. Organ zezwalajacy moze upowazni¢ do dokonywania inspekcji lub kontroli,
o ktérych  mowa w ust. 1, inny organ administracji wyspecjalizowany
w przeprowadzaniu inspekcji lub kontroli danego rodzaju dziatalno$ci. Przepisy ust. 2—4
stosuje si¢ odpowiednio.

6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia niezapowiedzianej
inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na ktorg zostalo wydane zezwolenie,
jezeli stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych
W ustawie.

7. Jezeli w nastgpstwie inspekcji lub kontroli u przedsigbiorcy zajmujacego si¢
obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produktéw leczniczych organ zezwalajacy
stwierdzi, ze kontrolowany nie przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub
Dobrej Praktyki Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do
wlasciwej unijnej bazy danych.”;

w art. 81 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) przedsigbiorca naruszyt przepis art. 36z w odniesieniu do produktow leczniczych
objetych refundacja.”;

w art. 91 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Technik farmaceutyczny, o ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony do
zglaszania Prezesowi Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu dzialania
niepozadanego produktu leczniczego.”;

w art. 109 w pkt 13 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje pkt 14 w brzmieniu:

»14) przygotowywanie rocznych planéw kontroli aptek i hurtowni farmaceutycznych
oraz udostgpnianie ich w ramach wspolpracy z Europejska Agencja Lekow.”;

w art. 122b w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 11 2 oraz art. 37at ust. 2, zawiera:”;

art. 1229 otrzymuje brzmienie:

HArt. 122g. 1. Raport z inspekcji sporzadza si¢ w dwoch jednobrzmigcych
egzemplarzach, z ktérych jeden przekazuje si¢ kontrolowanemu.

2. Kontrolowany jest obowigzany do sporzadzenia harmonogramu dziatan
naprawczych, stanowigcego odpowiedz na niezgodno$ci stwierdzone w trakcie
inspekcji, w terminie 20 dni od dnia dorgczenia raportu.

3. W przypadku gdy kontrolowany nie przedstawi harmonogramu dziatan

naprawczych w terminie okreslonym w ust. 2, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
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zobowigzuje kontrolowanego, w drodze decyzji administracyjnej, do usunigcia,

W wyznaczonym terminie, stwierdzonych uchybien.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
harmonogramu dziatan naprawczych, akceptuje go albo odmawia jego akceptacji.

5. W przypadku gdy kontrolowany nie zgadza si¢ z ustaleniami raportu z inspekcji,
moze, w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, zlozyC zastrzezenia lub wyjasnienia,
wskazujac  jednocze$nie  stosowne wnioski dowodowe. Glowny Inspektor
Farmaceutyczny jest obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone zastrzezenia w terminie 30 dni
od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny uzupeilnia raport z inspekcji 1 przedstawia go ponownie
kontrolowanemu.”;
art. 126a otrzymuje brzmienie:

HArt. 126a. 1. Kto:

1)  wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania
$wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela
ustawowego,

2) wbrew przepisowi art. 37¢ stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w badaniu
klinicznym,

3) wbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub
prowadzi badanie kliniczne albo badanie kliniczne weterynaryjne,

4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majgcych wplyw na
bezpieczenstwo uczestnikoéw badania klinicznego zmian w protokole badania
klinicznego Iub dokumentacji sktadanej w procedurze wnioskowania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej opinii komisji
bioetycznej oraz zgody Prezesa Urzedu,

5) nie wypelnia obowigzkoéw przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 37aa
ust. 1-5,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania
klinicznego,

podlega grzywnie.
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3. Kto poddaje zwierze badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy
uprzednio od wlasciciela tego zwierzecia §wiadomej zgody na uczestnictwo zwierzecia
w takim badaniu,
podlega grzywnie.”;
art. 132d otrzymuje brzmienie:

»Art. 132d. 1. Kto:

1) nie prowadzi rejestru zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych,

0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust. 1 pkt 3, lub
2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagang czestoscia, raportow okresowych

o bezpieczenstwie, lub
3) nie przekazuje zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych

produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 36h, lub
4)  w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych ograniczen

stosowania produktu leczniczego ze wzgledow bezpieczenstwa
— podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 100 000 zt do 500 000 zt.

2. Kto nie informuje Prezesa Urzedu w sposob okreslony w art. 24 ust. 6 lub
art. 36y ust. 1, podlega karze pienieznej w wysokosci do 100 000 zt.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, naklada Prezes Urzedu w drodze
decyzji administracyjnej. Prezes Urzedu jest wierzycielem w rozumieniu przepisow
0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Ustalajagc wysokos¢ kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, Prezes
Urzedu uwzglednia zakres naruszenia prawa oraz dokumenty zawierajace dane,
o0 ktérych mowa w art. 369 ust. 1 pkt 16.

5. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, uiszcza si¢ w terminie 7 dni od
dnia, w ktérym decyzja okre§lona w ust. 3 stala si¢ ostateczna. Od kary pienigznej
nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

6. Egzekucja kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, wraz z odsetkami
ustawowymi nastgpuje w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym
w administracji.

7. Wptywy z kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, stanowig dochod

budzetu panstwa.”;

38) wart. 133a ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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,» 1. Kto nie powiadamia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym wstrzymaniu
obrotu produktem leczniczym, w terminie okre§lonym w art. 24 ust. 3 pkt 4 albo art. 36g
ust. 1 pkt 14,
podlega karze pienigznej w wysokosci 500 000 zt.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2012 r.

poz. 1133) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:

,»Art. 7a. 1. Felczer (starszy felczer) jest uprawniony do zglaszania Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego
do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, felczer dokonuje zgodnie z ustawa z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

z pozn. zm.9).”.

Art. 3. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r.

Nr 136, poz. 856, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i z 2011 r. Nr 113, poz. 657) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2a w ust. 1 pkt 11 otrzymuje brzmienie:
»11) wspotudziale w badaniach nad lekiem;”;
po art. 5a dodaje si¢ art. 5b w brzmieniu:

,»Art. 5b. 1. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktéw Biobojczych lub
podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, farmaceuta dokonuje zgodnie z ustawa
Z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

z pozn. zm.2).”,

Art. 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U.z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r. poz. 95 i 1456) art. 45a

otrzymuje brzmienie:

8)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1770, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788, Nr 98,
poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106,
poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 1342 i 1544,
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»Art. 45a. 1. Lekarz jest obowigzany zgtosi¢ Prezesowi Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktéw Biobojczych lub
podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje zgodnie z ustawg z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

z pozn. zm.%).”.

Art. 5. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.g)) po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

»Art. 27a. 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do zglaszania Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego
do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie
z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm. &),

Art. 6. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz. U. z 2006 r. Nr 191, poz. 1410, z pézn. zm.'?) w art. 11 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b
w brzmieniu:

»la. W ramach medycznych czynno$ci ratunkowych, ktéore moga by¢
podejmowane przez ratownika medycznego, w tym pod nadzorem lekarza, ratownik
medyczny jest uprawniony do zglaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania
niepozadanego produktu leczniczego.

1b. Zgloszenia, 0 ktérym mowa w ust. 1la, ratownik medyczny dokonuje zgodnie
Z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pbzn. zm.Y).”.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostalty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015,

22006 r. Nr 117, poz. 790, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

10 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172,
22008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, z 2009 r. Nr 11, poz. 59, Nr 122, poz. 1007, z 2010 r. Nr 107,
poz. 679 i Nr 219, poz. 1443, z 2011 r. Nr 30, poz. 151, Nr 112, poz. 654, Nr 208, poz. 1240 i 1241 oraz
22012 r. poz. 742 i 1459.
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Art. 7. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 4 wust. 3 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 4 w brzmieniu:

»4) zglaszania dzialan niepozadanych produktow leczniczych.”;
2) po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:

,,Rozdzial 3a

Prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun faktyczny ma
prawo zglaszania osobom wykonujacym zawdd medyczny, Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatania niepozadanego produktu leczniczego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.s)).”.

Art. 8. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz
z 2012 r. poz. 95) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 4:

a) wust. 1w pkt1:

— lit. g otrzymuje brzmienie:

»0) zbieranie i ocena raportow okresowych o bezpieczenstwie oraz zbieranie
informacji o dzialaniach niepozadanych produktu leczniczego, badanego
produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego,”,

— w lit. I $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje lit. m i n w brzmieniu:

»M) umozliwiania zglaszania informacji o dzialaniach niepozadanych
produktéw leczniczych oraz gromadzenia i przetwarzania tych sposrod
powzigtych w ten sposob informacji, ktore przy zachowaniu nalezytej
starannosci, mozna uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,

n) wdrozenia i prowadzenia dedykowanej strony internetowej, informujgcej
o aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych w odniesieniu do produktow leczniczych, z wylaczeniem

produktéw leczniczych weterynaryjnych.”,
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b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
,»3. W ramach realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli,

o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktdw leczniczych, o ktérym mowa
w art. 2 pkt 40c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i przekazuje
jego wyniki Komisji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.”;

2) wart. 6:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Prezes Urzedu udost¢pnia, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia
wydania ostatecznej decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej
decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji
bedacej podstawg wydania tego pozwolenia, na stronie internetowej Urzedu oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej aktualne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, ulotke oraz Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W zakresie produktow leczniczych, z wylaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urzgdu udostgpnia na stronie internetowe;j
Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie okre§lonym w ust. 1,
streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, warunki
natozone zgodnie z art. 23b 1 23c ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne wraz z terminem ich spetnienia oraz wykaz produktéw leczniczych
podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu, o ktéorym mowa w art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
I nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekoéw (Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 229).”.

Art. 9. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U.
Nr 174, poz. 1039 i Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r. poz. 1456) po art. 16 dodaje si¢ art. 16a

w brzmieniu:
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»Art. 16a. 1. Pielegniarka i potozna sg uprawnione do zglaszania Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgltoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, pielegniarka lub potozna dokonuje zgodnie
z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pbzn. zm.Y).”.

Art.10. 1. W latach 2013-2022 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa

bedacych skutkiem finansowym niniejszej ustawy wynosi 53 025,0 tys. zi, z tym

ze W poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

1)

2)

3)

2013 r. -1 239,0 tys. zk;
2014 r. - 14 515,0 tys. zl;
2015 1. -6 055,0 tys. zk;
2016 r. — 3 903,0 tys. zk;
2017 r. — 3 749,0 tys. zk;
2018 r. -3 797,0 tys. zk;
2019 1. -7 944,0 tys. zk;
2020 r. — 3 892,0 tys. zk;
2021 r. -3 941,0 tys. zk;
2022 1. -3 990,0 tys. zt.

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany
rok budzetowy maksymalnego limitu wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, zostang
zastosowane mechanizmy korygujace polegajace na:
ograniczeniu wydatkéw inwestycyjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
ograniczeniu wydatkéw zwigzanych z organizacjag szkolen pracownikéw Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
ograniczeniu kosztoéw zewnetrznej obstugi systemoéw informatycznych wdrozonych
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych przez

Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw

Biobdjczych.
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3. Organem wilasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmow korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 11. 1. Obowigzku skladania planu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o ktdérej mowa w art. 1,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, zwanego dalej ,,planem”, nie stosuje si¢ do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. oraz wnioskdw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ztozonych przed tym dniem.

2. W przypadku wnioskow ztozonych po dniu 21 lipca 2012 r., a przed wejsciem
W zycie niniejszej ustawy, podmiot odpowiedzialny sktada plan w terminie 3 miesiecy od
dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, ulega
zawieszeniu od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy do czasu wykonania obowigzku,
0 ktérym mowa w ust. 2.

4. W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzajow ryzyka majacych wplyw na oceng
stosunku korzy$ci do ryzyka uzycia produktu leczniczego, Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych moze, w drodze
odstepstwa od ust. 1, wezwa¢ podmiot odpowiedzialny do zlozenia planu.

5. Podmiot odpowiedzialny moze wystgpi¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych z wnioskiem o wyznaczenie
terminu do udzielenia odpowiedzi na wezwanie, 0 ktorym mowa w ust. 4, w terminie 30 dni
od dnia jego dorgczenia.

6. W przypadku otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, Prezes Urze¢du
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na ztozenie pisemnej odpowiedzi.

7. Po uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 5 albo po uplywie terminu do
przedstawienia pisemnej odpowiedzi, albo po otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, Prezes
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych moze potwierdzi¢ obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, albo od niego odstgpic,
przyjmujagc wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku potwierdzenia tego
obowigzku Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
| Produktéow Biobojczych, w drodze decyzji administracyjnej, zobowigzuje podmiot

odpowiedzialny do ztozenia planu, wskazujac termin na jego ztozenie. W przypadku
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odstgpienia od konieczno$ci przedstawienia planu, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych informuje o tym pisemnie
podmiot odpowiedzialny.

8. Podmiot odpowiedzialny, po dorgczeniu decyzji, o ktéorej mowa w ust. 7 zdanie
drugie, sktada, w wyznaczonym terminie, wniosek o dokonanie odpowiedniej zmiany
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy, o ktorej

mowa w art. 1.

Art. 12. 1. Obowigzek, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, stosuje si¢ do pozwolen na dopuszczenie do
obrotu wydanych przed dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy od:
1) daty przedtuzenia waznosci tych pozwolen albo
2) dnia 21 lipca 2015r.
— w zaleznosci od tego, ktora z wymienionych okoliczno$ci nastapi wezesnie;.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ rowniez do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych
w toku postgpowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej

ustawy.

Art. 13. Wniosek o przedtuzenie okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, z wylaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, wydanego przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktérego termin waznos$ci uptywa nie pozniej niz w okresie
9 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, podmiot odpowiedzialny sktada co

najmniej na 6 miesiecy przed uptywem terminu waznos$ci tego pozwolenia.

Art. 14. 1. Po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia przez Europejska Agencje Lekow
petnej funkcjonalnosci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
Uludzi 1 do celow weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), podmiot odpowiedzialny dokonuje Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
zgloszen, o ktérych mowa w art. 36h ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawg.



-52_

2. Po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia przez Europejska Agencje Lekow pelnej
funkcjonalnosci bazy EudraVigilance, zgodnie z art. 24 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym
mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny przekazuje Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych raporty, o ktérych mowa

w art. 36j ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 15. 1. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej w odniesieniu do produktow
leczniczych, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca
2012 r. i dla ktérych nie okreslono czestosci przedstawiania raportow okresowych jako
warunku wydania pozwolenia, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawiania
raportdw okresowych o bezpieczenstwie:

1) przynajmniej co 6 miesi¢cy, liczac od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy
pierwszego na $wiecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu do dnia wprowadzenia
tego produktu do obrotu w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) co 6 miesigcy przez 2 lata, liczac od dnia wprowadzenia produktu leczniczego do
obrotu;

3) co 12 miesiecy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku, liczac od dnia wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu, a nastepnie co 3 lata.

2. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej w odniesieniu do produktow
leczniczych, dla ktorych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano przed dniem 21 lipca
2012 r. 1 okreslono czgstos¢ przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie decyzja
Komisji Europejskiej, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawiania raportow

okresowych o bezpieczenstwie, zgodnie z harmonogramem okreslonym w tej decyzji.

Art. 16. Pierwszy raport, o ktorym mowa w art. 4 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 8,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych przekazuje Komisji Europejskiej

W terminie do dnia 21 wrzesnia 2013 r.

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

01/07/KC



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, ma na celu transpozycj¢ do polskiego porzadku
prawnego przepisow dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajgcej — w =zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
348 31.12.2010, str. 74), zwanej dalej ,,dyrektywa 2010/84/UE”.

Projekt ustawy dokonuje réwniez wdrozenia dyrektywy 2001/83/WE z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z 28 listopada 2001, str. 67; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69), zwanej dalej ,,dyrektywa
2001/83/WE”, w zakresie art. 78.

Cel ww. dyrektyw nie moze by¢ osiggnicty innymi, alternatywnymi metodami niz
poprzez dziatania legislacyjne.

Dyrektywa 2010/84/UE zostata przyjeta w wyniku audytu systemow nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych (ang. PharmacoVigilance),
wdrozonych 1 realizowanych w poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej. Na jego podstawie opracowano catosciowy raport dla Komisji
Europejskiej, ktory wykazat, ze nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich nie jest wystarczajaco
efektywny. Jest to tylez istotne, ze jedng z zauwazalnych przyczyn zgonow w Unii
Europejskiej sa powiktania po zazyciu produktéw leczniczych. Majac jednocze$nie na
wzgledzie, ze odsetek odnotowywanych informacji o dziataniach niepozadanych
produktow leczniczych $rednio nie przekraczat 10% oraz fakt ogdlnej tendencji
starzenia si¢ spoleczenstwa, problem monitorowania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych begdzie w sposdb naturalny narastat, a kwestia bezpiecznego leczenia stanie
si¢ jednym z kluczowych probleméw, z jakim skonfrontowane zostang panstwa
cztonkowskie.

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy

0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérych funkcjonuja juz utrwalone



wieloletnig praktyka rozwigzania polegajace na mozliwosci zglaszania pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozadanych przez samych pacjentow albo ich przedstawicieli
badZz opiekunéw, za akceptowalny poziom wykrywalno$ci tychze dziatah uznaje si¢
warto$ci oscylujace w granicach 40-50 przypadkéw na 100 tys. mieszkancow (Szacunki
podawane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia — the Uppsala Monitoring Centre).
W Rzeczypospolitej Polskiej odsetek ten jest aktualnie znaczaco nizszy. Przyjmujac
takie zalozenie, w Polsce powinno by¢ zgtaszanych okolo 20 tys. pojedynczych
zgloszen, a zatem ponad 6-krotnie wigcej niz obecnie.

Zwazywszy na wymog przewidziany w art. 50 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240, z pdézn. zm.), jako
nadrzedny cel wprowadzenia niniejszej ustawy, majacy bezposredni wplyw na
bezpieczenstwo zdrowotne, nalezy wskaza¢ zwigkszenie S$redniej wykrywalnosci
przypadkéw dziatan niepozadanych produktéw leczniczych w spoteczenstwie
Z obecnych okoto 3 tys. do okoto 20 tys. (okreslona na tym poziomie liczba przyjetych
pojedynczych zgtoszen o dziataniach niepozadanych stanowi miernik wykonania tego
celu) przypadkow w skali rocznej dla calej populacji obywateli Rzeczypospolitej
Polskiej, do roku 2022 jako roku docelowego. Zwigkszenie skutecznosci systemu
powinno przynies¢ szybciej aktualne dane o powiklaniach polekowych, ktore nalezy
wprowadza¢ do informacji o produkcie leczniczym (do Charakterystyki Produktu
Leczniczego i ulotki dla pacjenta). Praca ta dotyczy¢ bedzie rdéznych komorek
organizacyjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
I Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem”. Wymog przedktadania w kazdej
dokumentacji rejestracyjnej nowych, dodatkowych dokumentow (plan zarzadzania
ryzykiem) stwarza konieczno$¢ zatrudnienia dodatkowych pracownikow, by podotaé
tym nowym zadaniom. Nalezy podkresli¢, Zze analiza i przestanie do europejskiej bazy
danych EudraVigilance przypadkow zgloszonych w Rzeczypospolitej Polskiej musi
spelnia¢ wymogi zarowno co do wysokiej jakosci oceny, jak i terminowosci jej
przeslania w narzuconym przez prawo terminie (15 dni dla przypadkéw cigzkich
i 90 dni dla innych przypadkow, tzw. przypadki nieci¢zkie). Znaczace zwigkszenie
zadan Urzedu bedzie zwigzane z wprowadzaniem przypadkow do bazy danych
EudraVigilance, a takze analiza danych pobieranych bezposrednio z tej bazy. Wymog
zglaszania pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych zakwalifikowanych jako

nieci¢zkie w zasadniczy sposob zwigksza liczbg przypadkow. Czestos¢ wystepowania



przypadkow nieciezkich jest wielokrotnie wigksza od czestoSci wystepowania ciezkich
powiktan.

Przedstawiony stan faktyczny wymagal podjecia gruntownej przebudowy
przyjmowanych przez panstwa czlonkowskie koncepcyjnych rozwigzan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych i ich czgSciowego ujednolicenia na
poziomie catej Unii Europejskiej, czego konsekwencja jest przedktadany projekt
ustawy.

Kluczowym elementem przyjetych zmian jest przemodelowana definicja pojgcia
,,dziatania niepozadanego produktu leczniczego” i jej implikacje dla funkcjonowania
w praktyce zaproponowanego modelu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych. Zrédtem informacji o pojedynczym przypadku dziatania
niepozadanego produktu leczniczego nie moze by¢ faktycznie prowadzone badanie
kliniczne, gdyz dziatanie to powinno by¢ oceniane w przypadku stosowania produktu
leczniczego w normalnych warunkach terapii.

Celem przepisu art. 1 pkt 2 lit. b projektu ustawy jest stworzenie takiej definicji
dziatania niepozadanego produktu leczniczego, ktéra w sposob jednoznaczny
| precyzyjny obejmie tym pojgciem nie tylko dziatanie, ktére nalezy utozsamiaé
z niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania tego produktu w sposéb
dozwolony, ale takze ze skutkiem niewlasciwego stosowania, stosowania poza
warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania
niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowania produktu leczniczego
albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Zmieniona w ten sposob definicja bezposrednio przekltada si¢ na dodatkowe prawa
przyznane pacjentom, ich przedstawicielom ustawowym lub opiekunom faktycznym,
ale rOwniez na uprawnienia oraz na obowigzki naktadane na osoby wykonujace zawod
medyczny, podmioty odpowiedzialne, jak rowniez na Prezesa Urzgdu. Proponowane
brzmienie omawianego przepisu wskazuje bowiem wyraznie, iz przestanka w sposob
wystarczajacy uzasadniajacg zgloszenie dziatania niepozadanego produktu leczniczego
jest logiczny zwiazek przyczynowo-skutkowy migdzy zastosowaniem produktu
leczniczego a okreslonym nastepczym powiklaniem jego zastosowania. W tym
kontekscie nalezy zauwazy¢, ze dyrektywa 2001/83/WE postuguje si¢ w niektorych
przepisach sformulowaniem ,,podejrzewane dziatanie niepozadane” (ang. suspected

adverse reaction), niemniej ze wzgledu na dotychczasowa nomenklature, jaka postuguje



si¢ ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.), zwana dalej ,,ustawg”, jak réwniez z uwagi na to, ze zgloszenie
dzialania niepozadanego przewaznie bedzie wynikiem jedynie podejrzenia zwigzku
przyczynowo-skutkowego, o ktorym powyzej, nie za§ catkowitej pewnosci w tym
zakresie (ze wzgledu chociazby na miarodajnos¢ 1 wiarygodno$¢ tych zgloszen), uznano
za celowe pozostawienie dotychczasowego sformutowania. Omawiana definicja
postuguje si¢ okresleniem ,,dziatanie”, a nie ,reakcja”. Pojecie ,reakcji” odnosi si¢
bowiem do pacjenta, gdy tymczasem istota regulowanego problemu nie jest reakcja
pacjenta na produkt leczniczy, a dziatanie samego produktu leczniczego, ktore moze
by¢ niekorzystne i niezamierzone. W ocenie projektodawcy zatozenie to jest blizsze
intencji ustawodawcy unijnego, ktory w omawianym kontekscie postuzyl si¢ stowem
»odpowiedz” (ang. response), a nie ,reakcja”. Poszerzenie definicji spowoduje
zwigkszenie liczby calego wachlarza zgloszen o powiklaniach zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego, ktére dotychczas nie byly traktowane jako dziatania
niepozadane 1 ktorymi zajmowaty si¢ inne jednostki (m.in. o$rodki leczenia zatrug,
osrodki uzaleznien lekowych), tym bardziej ze dotychczas obowiazek zglaszania
dziatan niepozadanych ograniczat si¢ do ich cigzkich przypadkow.

Odrebng, bardzo trudng do analizy grupe przypadkow stanowi¢ beda zgloszenia
0 btedach w stosowaniu produktéw leczniczych. Stwarza to konieczno$¢ zatrudnienia
specjalistbw z odpowiednich dziedzin (farmacji oraz nauk medycznych) oraz
przebudowy systemu poprzez nawigzanie wspolpracy z Komisja Europejska oraz
panstwami cztonkowskim Unii Europejskie;.

W celu umozliwienia pacjentom lub ich opiekunom zglaszania dziatan niepozadanych
produktow leczniczych, w art. 1 pkt 2 lit. g projektu ustawy zdefiniowano instrument
»zgloszenia pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego”, zas§ w art. 7 projektu
ustawy wprowadzono do ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742) rozdziat dotyczacy prawa
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego do zglaszania
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych osobom wykonujacym zawodd medyczny
lub bezposrednio Prezesowi Urzedu. Takie rozwigzanie wydaje si¢ celowe z punktu
widzenia zdrowia publicznego. Przyznanie pacjentom praw do zglaszania dziatan
niepozadanych spowoduje zwickszenie liczby zgloszen, czgsto trudniejszych

W interpretacji niz zgloszenia od lekarzy. Zwraca si¢ uwage, ze pacjentami moga by¢



nie tylko obywatele Rzeczypospolitej Polskiej, ale wszyscy leczacy si¢ w naszym kraju.
Konsekwencja tego jest konieczno$¢ zatrudnienia dodatkowych, wysoko
wykwalifikowanych pracownikéw (wiedza medyczna i psychologiczna, umiej¢tnosc
prowadzenia rozmowy).

W logicznej konsekwencji przewidziano uprawnienie (analogicznie do obowigzku,
ktorym objeci byli dotychczas lekarze, lekarze denty$ci oraz farmaceuci w zakresie
informowania o przekazywanych im informacjach o dziataniach niepozadanych
produktow leczniczych) obejmujace ratownikéw medycznych, pielggniarki, potozne,
felczeréw, diagnostow laboratoryjnych, a takze tych sposréd technikow
farmaceutycznych, ktérzy uzyskali uprawnienie do wykonywania czynnosci fachowych
w aptece. Odpowiednie uprawienia oraz obowigzki odzwierciedlono w art. 91 ustawy
nowelizowanej w art. 1 (zm. 32) oraz w art. 2—6 1 9 projektu ustawy, za$ zakres, zasady
I procedury dokonywania tych zgloszen okreslono w dodawanych w ustawie art. 36e
i art. 36f. Nalezy mie¢ na uwadze, ze zglaszaniu powinny podlega¢ wszystkie przypadki
powzigcia informacji o dziataniach niepozadanych, niemniej w projekcie przewidziano
przyktadowy katalog przypadkow, ktore ze wzgledu na ewentualne zagrozenia dla
zdrowia publicznego nalezy traktowac, w ocenie projektodawcy, w sposdb priorytetowy
(dodawany do ustawy art. 36d). Dotyczy to tych specyficznych zastosowan, ktorych
potencjalne skutki sg stabiej rozpoznane niz te mogace wynika¢ z terapii majacej
ugruntowane, dtugotrwate podstawy, a zatem zastosowan, dla ktorych zwigkszone jest
prawdopodobienstwo powiklan.

Poniewaz dyrektywa 2010/84/UE naklada na panstwa cztonkowskie 1 podmioty
odpowiedzialne obowigzek wnikliwego monitorowania dziatah niepozadanych
| wdrozenia systemu zapewniajacego skuteczny przeplyw informacji o kazdym
podejrzeniu wystgpienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego, uzasadnione
jest nalozenie réwniez na importeroéw rownoleglych obowigzkéw wynikajacych z ww.
dyrektywy. Dyrektywa 2010/84/UE nie zawiera wprawdzie regulacji dotyczacych
importu  rownolegltego produktow leczniczych, bowiem instytucja importu
réwnoleglego nie jest w ogodle zdefiniowana ani uregulowana w prawie unijnym,
niemniej zostala ona wypracowana na podstawie orzecznictwa Trybunalu
Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej na podstawie art. 34—36 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej. Ponadto panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej, w swoich

przepisach narodowych, naktadaja na importeréw réwnolegtych obowiazki w zakresie



nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych w zakresie
wihasciwym dla importera réwnoleglego. Przepis art. 102 lit. ¢ dyrektywy 2010/84/UE
naktada na panstwa cztonkowskie obowigzek podjecia wszelkich stosownych §rodkow
w celu zyskania doktadnych i mozliwych do zweryfikowania danych odnoszacych si¢
do naukowej oceny zgloszen o dzialaniach niepozadanych produktow leczniczych.
Celem ww. dyrektywy 2010/84/UE bylo obje¢cie monitorowaniem kazdego dziatania
niepozadanego produktu leczniczego, ktory bedzie stosowany u ludzi, dlatego tez
nalezy uzna¢, ze nalozenie omawianych obowigzkéw na importerow réwnoleglych
pozostaje w Scistej] konsekwencji merytorycznej zapisow wynikajacych z ww.
dyrektywy tzn. jest konieczne dla osiggniecia celu przez nig wyznaczonego
I zapewnienia ochrony zdrowia publicznego. W zwigzku z powyzszym w niniejszym
projekcie ustawy proponuje si¢ zmian¢ dotychczasowego art. 21a ustawy. Nalozenie na
importerow rownoleglych obowigzkow stworzenia systemu nadzoru analogicznego jak
dla podmiotéw odpowiedzialnych wplynie na otrzymywanie zgloszen ze zrodta, ktore
do tej pory nie funkcjonowato.

Zmiang o fundamentalnym znaczeniu dla jednolitego systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych jest nalozenie na okreslone
w projekcie ustawy podmioty obowigzku zamieszczania informacji o produktach
leczniczych w europejskiej bazie danych obejmujacej produkty lecznicze -
EudraVigilance (zdefiniowanej w art. 1 pkt 2 lit. e projektu ustawy), ktéra ma docelowo
stuzy¢ wymianie (dostarczaniu, ale i powszechnemu dost¢gpowi) informacji na temat
produktéw leczniczych 1 mozliwych niekorzystnych nastgpstw ich stosowania.
Z zatozenia baza EudraVigilance obejmowa¢ ma zgloszenia dotyczace produktow
leczniczych zarejestrowanych w Unii Europejskiej pochodzace z samej Unii
Europejskiej, jak 1 z krajow trzecich. Celem nadrzegdnym tych regulacji jest
udostepnienie przestrzeni informatycznej bedacej instrumentem identyfikacji dziatan
niepozadanych produktow leczniczych, zwlaszcza tych, ktore dotychczas nie zostaly
poznane lub poznane w sposdb niewystarczajacy.

Do zadan Prezesa Urzgdu (zgodnie z art. 36b pkt 7 i art. 361 ust. 1 1 2 ustawy
W brzmieniu nadanym przez art. 1 pkt 25 projektu ustawy) naleze¢ bedzie regularne
przekazywanie danych o dzialaniach niepozadanych produktow leczniczych

pochodzacych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do bazy EudraVigilance, jak



roOwniez pozyskiwanie informacji w niej gromadzonych, a pochodzacych z innych

panstw.

Niezaleznie od zadan Prezesa Urzgdu, na mocy dodawanego do ustawy art. 36h, takze

podmioty odpowiedzialne objgte zostaly analogicznym obowigzkiem w zakresie

produktéw wprowadzanych przez nie do obrotu. Podmioty te beda bowiem obowigzane
do przekazywania do bazy EudraVigilance (od momentu, gdy baza ta osiggnie peing
funkcjonalno$¢) informacji o dziataniach niepozadanych produktéw leczniczych:

1) pochodzacych z pojedynczych zgloszen osob wykonujacych zawdd medyczny lub
bezposrednio od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow
faktycznych, z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) opartych na danych z literatury fachoweyj;

3) pochodzacych z badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Importerzy rownolegli, w odroznieniu od podmiotow odpowiedzialnych, beda
przekazywa¢ zgloszenia dziatanh niepozadanych Prezesowi Urzedu (dodawany do
ustawy art. 36h ust. 3), a dopiero Prezes Urzgdu bedzie je wysylatl drogg elektroniczng
do bazy EudraVigilance. Rozwigzanie to przyjeto w zwigzku z informacjami
z Europejskiej Agencji Lekow dotyczacymi sposobu korzystania z systemu
elektronicznego przekazywania dziatan niepozadanych.
W omawianym kontek$cie nalezy zwroci¢ uwage, i1z dostrzegajac potrzebe
monitorowania istotnego aspektu stosowania produktéw leczniczych, jakim
bezsprzecznie jest teratogennosé, projektodawca zdecydowat o natozeniu na podmioty
odpowiedzialne obowigzku szczegdlnie bacznego monitorowania wptywu produktow
leczniczych na rozwdj plodu ludzkiego (ust. 1 pkt 12 w dodawanym do ustawy
art. 36g). Powyzsze stanowi przejaw uzasadnionych dziatah w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego.

Nalezy doda¢, ze w celu usprawnienia i przyspieszenia wymiany informacji w obrebie

Unii Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego obowigzek dokonywania

zgloszen dziatan niepozadanych produktow leczniczych objety bedzie co do zasady

terminem 90-dniowym liczonym od dnia powzigcia informacji o tych dziataniach,

natomiast przypadki ci¢zkich niepozadanych dziatah beda musialy by¢ zglaszane



niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji
o ich wystapieniu.

Oprocz wyzej wymienionych informacji podmiot odpowiedzialny bgdzie obowigzany
przekazywa¢ do bazy EudraVigilance (od momentu, gdy osiagnie ona pelna
funkcjonalnos$¢), na mocy dodawanego do ustawy art. 36j ust. 1, raportow okresowych
o bezpieczenstwie (ang. Periodic Safety Update Report — PSUR). Przewiduje sig, ze
W poczatkowym okresie obowigzywania ustawy PSUR beda przekazywane Prezesowi
Urzgdu z dotychczasowa czgstoscia wynikajaca z nowelizowanego art. 24 ustawy,
aczkolwiek nalezy mie¢ na uwadze, ze przedmiotowy projekt ustawy, w drodze
odstepstwa od dodawanego do ustawy art. 36j, przewiduje w dodawanych do ustawy
art. 361 1 art. 36m alternatywne metody ustalania czgstosci sktadania tych raportow.
Nalezy takze zwrdci¢ uwage na ogdlng zasade wynikajaca z dodawanego do ustawy
art. 36k, tj. braku obowiagzku skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie
w przypadku odpowiednikow referencyjnych produktéw leczniczych, produktow
leczniczych homeopatycznych, tradycyjnych produktow leczniczych roslinnych, jak
réwniez produktow leczniczych zawierajacych substancje o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym. Od tej zasady Prezes Urzedu bedzie moglt wszakze odstapic
w przypadku zaistnienia okoliczno$ci okreslonych w dodawanym do ustawy art. 36k,
wigzacych sie w istocie z niedoborem informacji na temat bezpieczenstwa terapii
danym produktem leczniczym.

Brak obowigzku sktadania PSUR, wynikajacy z dyspozycji dodawanego do ustawy
art. 36k, dotyczy¢ bedzie réwniez produktow objetych dyspozycja obecnego art. 20
ust. I pkt 1-5 ustawy. Przepis art. 20 ustawy nie znajduje swojego odpowiednika
w dyrektywie 2001/83/WE. Z uwagi na odmienne rozwigzania w prawie polskim,
biorgc pod uwage charakter tych produktéw, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych okre$lonych w art. 20 ust. 1 pkt 6 ustawy i podlegajacych regulacjom
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
weterynaryjnych, zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/82/WE”, nie jest zasadne Zzadanie
przygotowywania dla tych produktéw raportow okresowych o bezpieczenstwie. Dla
produktéw leczniczych, o jakich mowa w omawianym przepisie, nie gromadzi si¢
bowiem danych analogicznych jak w przypadku produktow leczniczych rejestrowanych

w oparciu o pelng dokumentacje. Pierwotne nalozenie takiego obowiagzku skutkowato



przygotowywaniem dokumentéw, ktore nie zawieraly danych o bezpieczenstwie
stosowania takich produktéw. Ze wzgledu jednak na fakt, ze ustawa objela swoja
regulacjg te kategorie produktow, konieczne jest odniesienie si¢ w dodawanym do
ustawy art. 36k do przepisow art. 20 ustawy, co stanowi logiczng konsekwencje
merytoryczng transponowania dyrektywy 2001/83/WE.

W celu unifikacji terminéw sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie
(aw rezultacie skuteczniejszego przeptywu informacji o niebezpieczenstwach
ptynacych ze stosowania produktéw leczniczych), umozliwiono wystapienie podmiotu
odpowiedzialnego do Europejskiej Agencji Lekdéw z wnioskiem o ustalenie jednej
wspolnej dla kilku panstw cztonkowskich daty ztozenia PSUR (a nastepnie wspodlnej
czestosci ich periodycznego sktadania w trybie dodawanego do ustawy art. 36m),
tj. ustalenie tzw. unijnej daty referencyjnej. W dniu 1 pazdziernika 2012 r. ogloszono
wykaz substancji, ktorym przyporzadkowano unijng dat¢ referencyjng. Ustalono
uprzednio, w odrebnej procedurze, ze czestos¢ sktadania PSUR bedzie dostosowana do
unijnej daty referencyjnej. Wykaz ten obowigzuje od dnia 1 kwietnia 2013 .

Projekt ustawy naktada na podmioty odpowiedzialne szereg obowigzkoéw zwigzanych
mig¢dzy innymi z konieczno$cig wdrozenia i stosowania systemu zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego, ktorego definicje wprowadza do ustawy art. 1 pkt 2 lit. e
projektu ustawy. System ten stanowi¢ ma zestaw dzialan, mozliwych interwencji
nastawionych na identyfikacj¢ i1 poznanie aspektéw dotyczacych terapii danym
produktem leczniczym (w tym o zwigzanych z nig zagrozeniach), ktoére z réznych
przyczyn nie s3 do konca poznane, a takze mozliwg metodologi¢ pozyskiwania takiej
wiedzy lub zapobiegania ewentualnym powiktaniom wynikajagcym z leczenia.
Przedmiotowy projekt ustawy wprowadza, w pewnych aspektach, ulatwienia dla
przedsiebiorcow. Odchodzi si¢ chociazby od dotychczasowego obowiazku
przedstawiania przez podmioty odpowiedzialne pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, zastgpujac go, zgodnie z art. 1
pkt 9 lit. a tiret pierwsze projektu ustawy, streszczeniem tego opisu. W efekcie tej
propozycji potrzeba dokonania zmian w przedktadanym przez podmiot odpowiedzialny
opisie systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych nie
bedzie jednoznaczna z konieczno$cia kazdorazowego zgloszenia tego faktu
W procedurze zmiany porejstracyjnej (co miatlo miejsce dotychczas). Zmiana ta

powoduje zmniejszenie obcigzen finansowych dla przedsigbiorcow, co niejako



rekompensuje koszty innych obowigzkow tych podmiotow wprowadzanych projektem
ustawy.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze korzystnym dla podmiotow odpowiedzialnych jest rowniez
odstgpienie od koniecznosci wzajemnego przekazywania i pozyskiwania informacji
0 dzialaniach  niepozadanych produktow leczniczych pomigedzy podmiotem
odpowiedzialnym a poszczegdlnymi agencjami rejestracji lekow panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej Iub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
zastgpienie go obowigzkiem przekazywania tych zgloszen bezposrednio do bazy danych
EudraVigilance.

W odniesieniu do produktow leczniczych okre§lonych w art. 20a i art. 21 ustawy
W projekcie ustawy wprowadza si¢ odrgbne obowiagzki m.in. w zakresie przedstawiania
PSUR. Generalng zasad¢ stanowi brak obowigzku przekazywania przez podmiot
odpowiedzialny raportu okresowego, z wyjatkiem przypadkow opisanych
w dodawanym do ustawy art. 36k. Ponadto zgodnie z art. 16g dyrektywy 2001/83/WE
dla tradycyjnych produktéw leczniczych roslinnych nie maja zastosowania przepisy
dotyczace pozwolen warunkowych (dodawane do ustawy art. 23¢c-23f), co znalazto
wyraz w tresci dodawanego do ustawy art. 23g.

Z kolei w mysl art. 16 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE, jej przepisow, zawartych w tytule
IX (tj. dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych),
nie stosuje si¢ do produktow leczniczych homeopatycznych, o ktéorych mowa w art. 21
ustawy.

Nalezy podkresli¢, ze przedmiotowy projekt ustawy nie dotyczy produktow leczniczych
weterynaryjnych, nie ma on bowiem na celu wdrozenia do polskiego porzadku
prawnego przepisow dyrektywy 2001/82/WE, ktora w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych nie ulegla
dotychczas zmianom analogicznym do zmian poczynionych dyrektywa 2010/84/UE. Ze
wzgledu na to, ze prawa i obowigzki wynikajace ze wzmocnienia i zracjonalizowania
przepiséw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
objely wytacznie produkty lecznicze, ktore stosowane sg u ludzi, dotychczasowy art. 24
ustawy ulegl odpowiedniemu przeredagowaniu. Zdecydowano si¢ pozostawié
dotychczasowe rozwigzania dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktow leczniczych weterynaryjnych, gdyz tych nie dotyczy ww. dyrektywa, przy
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jednoczesnym ustanowieniu 1 rozbudowie szeregu przepisOw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych stosowanych u ludzi (zmiany
zawarte w dodawanym do ustawy rozdziale 2a). Zabieg ten mial na celu zebranie
wszelkich regulacji, w tym rowniez dotychczas obowigzujacych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania ww. produktow w jednym miejscu (np. dodawany do
ustawy art. 36z, ktorego tres¢ nie wynika bezposrednio z transpozycji dyrektywy
2010/84/UE, wymagat przeniesienia do dodawanego do ustawy rozdzialu 2a, dla
zachowania jednolito$ci regulacji).

Ponadto w zmienianym art. 24 ustawy okre$lono wymagania, jakie musi spetnia¢ osoba
wykwalifikowana (ust. 4 1 5 tego przepisu). Uzasadnieniem tych zmian jest to, ze
wart. 77 dyrektywa 2001/82/WE odsyla do wytycznych Komisji Europejskie;j.
Wymagania co do kwalifikacji osoby odpowiedzialnej zawarte sa w Notice to
Applicants Vol 9B PART I: Guidelines for Marketing Authorisation Holders, punkt 1.2,
gdzie okreSlono, ze osoba ta powinna by¢ odpowiednio wykwalifikowana,
aw przypadku, gdy osoba ta nie posiada dyplomu lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny powinien zapewnic jej staly dost¢p do takiego lekarza.

Dodatkowo tre§¢ ww. art. 24 ust. 1 pkt 4 lit. a ustawy w zakresie pojec ,,wlasciciel
zwierzecia” oraz ,,opiekun zwierzecia” dostosowano do przepisow ustawy z dnia
21 sierpnia 1997 r. o ochronie zdrowia zwierzat (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002,
z p6zn. zm.) oraz ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat
(Dz. U.z2004 r. Nr 11, poz. 95, z pdzn. zm.).

W celu zapewnienia skuteczno$ci wprowadzanych projektem ustawy narzedzi
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych (czego wymaga
dyrektywa 2010/84/UE) ustanowiono odpowiednie sankcje, w tym w zmienianym
w art. 132d ustawy w postaci administracyjnej kary pieni¢znej zastgpujacej dotychczas
przewidziang tym przepisem sankcje o charakterze karnym.

Majac na celu wdrozenie postanowien dyrektywy 2010/84/UE, w art. 1 pkt 23 projektu
ustawy zmieniajacym art. 33 ustawy ustanowiono po stronie Prezesa Urzedu mozliwos¢
zardwno cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak i zawieszenia jego
waznosci. Prezes Urzedu bedzie mogt zawiesi¢ wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w przypadkach, w ktéorych naruszenia obowigzkéw podmiotu

odpowiedzialnego nie b¢da powodowaly znacznego zagrozenia zdrowia publicznego,
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a zatem gdy niezasadne byloby zastosowanie przez Prezesa Urzedu najbardziej
dotkliwego srodka w postaci cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Dodatkowo w ramach nowelizacji dokonano uchylenia art. 4 ust. 3a ustawy, w celu
dostosowania przepisow krajowych do wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej z dnia 29 marca 2012 r., ktory w sprawie C-185/10 orzekt o niezgodnosci
przywolanego przepisu z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE. Zgodnie z wyrokiem
Trybunalu w $wietle art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE produkt leczniczy nie moze
by¢ wprowadzony na rynek panstwa czlonkowskiego, o ile przez wlasciwe wiladze
danego panstwa czlonkowskiego nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zgodnie z ww. dyrektywag lub nie zostalo udzielone pozwolenie zgodnie ze
scentralizowang procedura przewidziang w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 dla
produktow leczniczych, o ktéorych mowa w zalaczniku do tego rozporzadzenia.
Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje jednak odstgpstwa od tej ogdlnej zasady,
ustanowione w art. 5 ust. 1. Z brzmienia powyzszego przepisu wynika, ze
wprowadzenie przewidzianego w nim odstgpstwa jest uzaleznione od spetienia zespotu
kumulatywnych przestanek. Przepisy majace charakter wyjatku od zasady nalezy,
zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, interpretowac $cisle. Wynikajace z art. 5 ust. 1
dyrektywy 2001/83/WE uprawnienie do wylgczenia stosowania jej przepisOw moze byé
wiec wykonywane tylko w niezbednych przypadkach, z uwzglednieniem szczegdlnych
potrzeb pacjenta. Odmienna wyktadnia bylaby sprzeczna z celem ochrony zdrowia
publicznego, osiagni¢tym dzigki harmonizacji przepisow dotyczacych produktéw
leczniczych, a zwlaszcza przepisow regulujacych kwestie pozwolen. Zawarte w art. 5
ust. 1 omawianej dyrektywy pojecie ,,szczegdlnych potrzeb” odnosi si¢ wytacznie do
indywidualnych sytuacji uzasadnionych wzgledami medycznymi i zaklada, ze produkt
leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Same wzgledy finansowe
nie mogg prowadzi¢ do uznania istnienia takich szczegolnych potrzeb za uzasadniajace
stosowanie odstepstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 omawianej dyrektywy. Wynika
Ztego, ze wyjatek przewidziany w art. 4 ust. 3a ustawy nie spelnia przestanek
wymaganych dla skorzystania z odstgpstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE i dlatego zaproponowano uchylenie przepisu art. 4 ust. 3a ustawy.
Terminy, o ktorych mowa w przepisach przejsciowych, w tym termin 21 wrze$nia
2013 r., o ktorym mowa w art. 16 projektu ustawy, wynikaja w terminéw okreslonych
w dyrektywie 2001/83/WE w brzmieniu nadanym przez dyrektywe 2010/84/UE.
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Ze wzgledu na zmiany merytoryczne wprowadzane do ustawy m.in. przez art. 1 pkt 9,
15, 16 1 20 projektu ustawy nie bylo mozliwe utrzymanie w mocy aktéw wydanych na
podstawie art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 7, art. 21a ust. 10, art. 22 ust. 3, art. 24 ust. 4 i art. 29
ust. 4 oraz 31 ust. 2 ustawy. Akty te musza by¢ wydane z dniem wejscia w Zycie
projektu ustawy. Dotyczy to takze nowego aktu wykonawczego, do ktdrego wydania
upowaznienie ustawowe wprowadzono w art. 36s ustawy.

Projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.
z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z przepisami Unii Europejskie;j.
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OCENA SKUTKOW REGULACII
Podmioty, na ktore oddziatluje projektowana regulacja
Przedmiotowy projekt oddzialuje na organy administracji publiczne;j. tj. Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, organy Panstwowej
Inspekcji  Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Ministerstwa Spraw
Wewngetrznych, Wojskowej Inspekcji Sanitarnej, wytworcow i importerow
produktow leczniczych, substancji czynnych i substancji pomocniczych, podmioty
odpowiedzialne oraz na osoby wykonujace zawod medyczny.
Projekt ustawy obejmuje ok. 850 ujawnionych w Rejestrze Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej podmiotow
odpowiedzialnych posiadajacych wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych, ktore stosowane sg u ludzi.
Projekt ustawy oddzialuje na funkcjonujgcych na polskim rynku 24 importerow
rownolegtych.
Projekt przyznaje pacjentom oraz ich przedstawicielom ustawowym lub
opiekunom faktycznym prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych, przez co bedzie oddzialywac takze na ogét spoteczenstwa.
Konsultacje spoteczne
Projekt ustawy zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 49
Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P.
Nr 13, poz. 221, z poézn. zm.), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzagdowego
Centrum Legislacji.
Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), z chwilg
przekazania projektu ustawy do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow zostat on
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Ministerstwa Zdrowia.
W trybie okre§lonym t3 ustawa nie zgloszono zainteresowania uczestnictwem
w pracach nad projektem ustawy.
Przeprowadzono konsultacje spoteczne przedmiotowego projektu ustawy
z uczelniami medycznymi, samorzadami zawodow medycznych oraz innymi

organizacjami zrzeszajacymi osoby wykonujace zawody medyczne, organizacjami
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zrzeszajagcymi  przedstawicieli przemystu farmaceutycznego, a takze ze

zrzeszeniami pacjentoéw, w tym z nast¢pujgcymi podmiotami:

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)

19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)

Uniwersytetem Medycznym w Biatymstoku — Wydziatem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum
im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziatem Farmaceutycznym;

Uniwersytetem Medycznym w Gdansku — Wydzialem Farmaceutycznym,;

Slaskim Uniwersytetem Medycznym w Katowicach - Wydziatem
Farmaceutycznym;
Collegium  Medicum  Uniwersytetu  Jagicllonskiego —  Wydziatlem
Farmaceutycznym;

Uniwersytetem Medycznym w Lodzi — Wydziatem Farmaceutycznym;
Uniwersytetem Medycznym w Poznaniu — Wydziatem Farmaceutycznym;
Warszawskim Uniwersytetem Medycznym — Wydzialem Farmaceutycznym;
Business Centre Club;

Federacja Pacjentow Polskich;

Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

Federacja ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

Forum Zwiazkow Zawodowych;

Izba Gospodarczg ,,Farmacja Polska”;

Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

Krajowa Izbg Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;
Krajowym Zwigzkiem Zawodowym Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

Pracodawcami RP;

Naczelng I1zbg Aptekarska;

Naczelng Izbg Lekarska;

Naczelng Izbg Pielggniarek i Potoznych;

Krajowa Izbg Diagnostow Laboratoryjnych;

Ogolnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych;

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogolnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy;
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27)
28)
29)
30)

31)
32)

33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)

43)
44)
45)

46)
47)
W

Ogo6lnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i1 Potoznych;

Polskg Konfederacjg Pracodawcoéw Prywatnych ,,Lewiatan”;

Polska Izba Handlu;

Polskag Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych
POLFARMED;

Polska Izbg Zielarsko-Medyczng 1 Drogeryjna;

Polskim Stowarzyszeniem Zagranicznych Producentdéw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;

Polskim Towarzystwem Medycyny Rodzinnej;

Polskim Zwigzkiem Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

Polskim Zwigzkiem Producentow Lekow bez Recepty ,,Pasmi”;
Polsko-Niemieckg Izba Przemystowo-Handlowa;

Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
Stowarzyszeniem Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszeniem Importeréw Rownolegtych Produktow Leczniczych;
Stowarzyszeniem na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszeniem Magistrow i Technikéw Farmaciji;

Zwiazkiem  Pracodawcow  Innowacyjnych  Firm  Farmaceutycznych
»INFARMA?”;

Zwigzkiem Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora Zoo”;
Zwiazkiem Pracodawcoé6w Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwiazkiem Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie
Zielonogorskie™;

Zwigzkiem Zawodowym Technikow Farmaceutycznych RP;

Zwiazkiem Rzemiosta Polskiego.

ramach konsultacji spotecznych uwagi w zakresie nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii do projektu zglosity nastepujace podmioty

sposrod wyzej wymienionych:

1)
2)

3)

Business Centre Club;
Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
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4)

5)
6)
7)

8)
9)

10)

11)
12)
13)
14)

Polska Izba Przemyslu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych
POLFARMED (dalej ,,Polfarmed”);

Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych ,,Lewiatan”;

Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

Polski Zwigzek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego — Producenci
Lekow PL;

Polski Zwigzek Producentéw Lekow bez Recepty ,,Pasmi” (dalej ,,Pasmi”);
,Polprowet” — Polskie Stowarzyszenie Producentéw i Importerow Lekéw
Weterynaryjnych (dalej ,,Polprowet”);

Stowarzyszenie Importerow Réwnoleglych Produktow Leczniczych (dalej
2SIRPL™);

Stowarzyszenie na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Uniwersytet Medyczny w Gdansku;

Zwigzek Pracodawcow Branzy Zoologicznej ,,Hobby Flora Zoo”;

Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,Infarma”

(dalej ,,Infarma”).

Uwzgledniono w catosci lub w czeéci miedzy innymi uwagi:

1)

2)

3)

Uniwersytetu Medycznego w Gdansku, Pasmi, Infarmy, Polprowet,
Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce oraz
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego odnoszace si¢ do art. 2 lub art. 2a
ustawy w zakresie zdefiniowania pojecia ,,0s0by wykonujacej zawod
medyczny”. W zwigzku z powyzszym w zmienianym art. 2a ustawy okreslono
jakie kategorie podmiotdw, na potrzeby zmienianej ustawy, bedag traktowane
jako osoby wykonujace zawdd medyczny;

Polprowet odnosnie do art. 4b ustawy w zakresie usunigcia z jego tresci
sformutowania ,,z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych”,
poniewaz produkty lecznicze wymienione w art. 23a ust. 1 pkt 5 ustawy sg ze
swej istoty produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi;

Infarmy, Pasmi oraz Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego odno$nie do
art. 8 ustawy w zakresie uwzglednienia konieczno$ci ochrony tajemnicy
handlowej przedsigbiorcy w kontekscie obowigzku publikowania przez
Prezesa Urzedu okreslonych przedmiotowym przepisem raportow

oceniajacych;

17



4)

5)

6)

7)

8)

9)

Nie

Infarmy w odniesieniu do art. 10 ustawy w zakresie prawidlowego

zdefiniowania ,,planu zarzgdzania ryzykiem”, poprzez odniesienie tej definicji

do opisu systemu zarzadzania ryzykiem, nie za$§ systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;

Business Centre Club oraz SIRPL w odniesieniu do art. 21a ustawy w zakresie

wskazania, ze przewidziany omawianym przepisem obowigzek skladania

PSUR nie dotyczy importerow réwnoleghych;

Infarmy w odniesieniu do art. 23b ustawy poprzez jego zblizenie do brzmienia

odpowiadajacego dyrektywie 2001/83/WE, poprzez:

a) dookreslenie, Ze przepis ma zastosowanie tylko do ,szczegdlnych
okolicznosci” oraz ze przewidziane w nim dziatania dokonywane sg ,,po
konsultacji z podmiotem odpowiedzialnym”,

b) rozdzielenie przepisu na dwa oddzielne ustepy, dzigki czemu ma on by¢
bardziej czytelny;

Infarmy odnosnie do art. 23f ustawy, poprzez dostosowanie go do brzmienia

dyrektywy 2001/83/WE;

Infarmy odnosnie do dodawanego art. 36w ustawy (obecnie dodawany art. 36u

ustawy) w zakresie usunigcia z tre$ci omawianego przepisu odniesienia do

warunkow, o ktorych mowa w art. 23b ustawy, i zawezenia go, zgodnie

z odpowiadajacym przepisem dyrektywy 2010/84/WE, do art. 23c i 23d

ustawy;

Infarmy oraz Pasmi w zakresie weryfikacji potrzeby i zasadnos$ci ustanowienia

optat za wykonywanie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem

stosowania produktéw leczniczych oraz za dobrowolne ztozenie protokotu
badania porejestracyjnego; po ponownym podniesieniu tej kwestii na statym

Komitecie Rady Ministrow zdecydowano o odstgpieniu od ich ustanowienia.

uwzgledniono szeregu uwag niemajacych bezposredniego zwigzku

Z przedmiotem nowelizacji, tj. wykraczajacych poza zakres transpozycji dyrektywy
2010/84/UE i dyrektywy 2001/83/WE oraz wyroku Trybunatu Sprawiedliwos$ci

Unii

Europejskiej z dnia 29 marca 2012 r. w sprawie C-185/10, badz

niestanowigcych bezposredniej konsekwencji merytorycznej, legislacyjnej lub

redakcyjnej wprowadzanych zmian.
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Ponadto nie uwzgledniono uwag zwigzanych z rejestracja zbiorow danych

osobowych  dotyczacych  zgloszen pojedynczych  przypadkow  dziatan

niepozadanych. Uwagi te zakwalifikowano jako bezprzedmiotowe, w zwigzku

z zakwestionowaniem, w ramach uzgodnien mig¢dzyresortowych, przez

Generalnego  Inspektora ~ Ochrony = Danych  Osobowych,  zasadno$ci

ukonstytuowania przedmiotowego zwolnienia w procedowanym projekcie ustawy.

Nie uwzgledniono réwniez nastepujacych szczegdétowych uwag:

1) Infarmy oraz Pasmi odno$nie do art. 4b ustawy w zakresie literalnego
odzwierciedlenia brzmienia wdrazanej dyrektywy, tj. ustanowienia po stronie
Prezesa Urzgedu mozliwosci zwolnienia podmiotu odpowiedzialnego
Z niektorych obowigzkow dotyczacych oznakowania opakowan oraz ulotki
w odniesieniu  do  produktéw  leczniczych  ,,nieprzeznaczonych do
bezposredniego dostgpu pacjenta”. W ocenie Ministra Zdrowia przytoczone
sformutowanie, zacytowane wprost z prawa unijnego, jest nieprecyzyjne,
wzwigzku z czym mogloby nastregcza¢ w przysztosci problemow
interpretacyjnych, tym bardziej ze granica pomigdzy produktem, ktory moze
(badZ nie moze) by¢ stosowany przez samego pacjenta, staje si¢ coraz bardziej
ptynna. W ocenie projektodawcy jedynie odniesienie przedmiotowego
uprawnienia do produktéw leczniczych o danej kategorii dostgpnosci (w tym
przypadku — przeznaczonych wylacznie do stosowania w lecznictwie
zamknigtym, a wigc wylacznie przez profesjonalistow ochrony zdrowia),
gwarantuje nieuznaniowe i niewybidrcze stosowanie omawianego przepisu;

2) Infarmy odno$nie do art. 10 ustawy w zakresie odstgpienia od naktadania na
podmiot odpowiedzialny wymogoéw okreslonych w ust. 2 pkt 13 tego przepisu.
Po analizie uwagi stwierdzono, ze ustanowione projektem wymogi nie
wykraczajg poza przewidziane w dyrektywie 2001/83/WE, w ocenie Ministra
Zdrowia podlegajg one zatem wdrozeniu do rodzimego prawa krajowego;

3) Pasmi odnosnie do art. 21a ustawy w zakresie objg¢cia takze importerow
réwnoleglych wymaganiami analogicznymi do tych dotyczacych podmiotu
odpowiedzialnego w zakresie terminu sktadania wnioskow o przedtuzenie
okresu waznosci pozwolenia na import rownolegty.

Ministerstwo Zdrowia wywodzi cze$¢ proponowanych niniejszym projektem

zmian wprost z prawa pierwotnego Unii Europejskiej, a konkretnie
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4)

5)

z przepisow traktujgcych o aspektach jednolitego rynku, w tym ograniczeniach
swobodnego przeptywu towaréw ze wzgledow ochrony zdrowia publicznego.
Dyrektywa 2001/83/WE odnosi 9-miesieczny termin na zlozenie wniosku
0 przedluzenie pozwolenia wylacznie do podmiotéw odpowiedzialnych,
W zwigzku z czym nie moze on mie¢ zastosowania do importerOwW
rownolegtych;

SIRPL oraz Business Centre Club odno$nie do art. 21a ustawy w zakresie
objecia importerow rownolegltych obowiazkiem przedlozenia, na etapie
sktadania wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegly produktow
leczniczych, charakterystyk tych produktéw. W ocenie resortu zdrowia
pierwotna propozycja dokonana jest w duchu dyrektywy 2001/83/WE
I zgodna znaczelnym celem dyrektywy 2010/84/UE, tj. zwigkszeniem
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych 1 monitorowania
bezpieczenstwa tegoz stosowania. W ocenie projektodawcy wszystkie
produkty lecznicze, ktére beda pozostawaly w obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, niezaleznie, w jakim trybie wprowadzane na rynek
(w przypadku Rzeczypospolitej Polskiej z importu rownoleglego pochodzi
blisko 2 tys. produktow leczniczych, a od 2004 r., w ktérym w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zawarto przepisy dotyczace tego
instrumentu, rynek produktéw leczniczych importowanych réwnolegle stale
zyskuje na znaczeniu), beda musialy podota¢ zaproponowanemu
obowiagzkowi. Zgodzono si¢ natomiast, ze w przypadku niemoznosci
uzyskania przez importera rownolegtego omawianych charakterystyk w kraju
eksportu (ze wzglegdu na szeroko rozumiane przeszkody techniczno-
-organizacyjne), jako ich ekwiwalent mozna uzna¢ oryginaly ulotek wraz z ich
thumaczeniem przysigglym na jezyk polski, po przedtozeniu dokumentu
potwierdzajacego, ze importer rownolegly wystapit o udostgpnienie oryginatu
charakterystyki, ale go nie otrzymatl.

Infarmy odnosnie do dodawanego art. 36w ustawy (obecnie dodawany art. 36u
ustawy) w zakresie mozliwosci zwolnienia podmiotu odpowiedzialnego przez
Prezesa Urzedu z obowigzku przedtozenia raportu  koncowego
Z przeprowadzenia badania porejstracyjnego. Wdrazana dyrektywa nie

przewiduje bowiem zaproponowanego zwolnienia.
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Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Praktyczne wdrozenie przedmiotowej regulacji wymaga¢ bedzie zwigkszonych
naktadow finansowych ze strony budzetu panstwa, chociaz rozbudowa systemu
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych bedzie
nastepowac stopniowo, w miar¢ przyznawanych srodkow.

W szerszym horyzoncie czasowym koszty te powinny zosta¢ zréwnowazone
poprzez zmniejszenie kosztow leczenia powiklan polekowych, w tym kosztow
hospitalizacji poprzez zmniejszenie liczby takich przypadkow, chociaz
oszacowanie kwotowe nie jest w tym wzgledzie mozliwe, bowiem dotychczas nie
byty prowadzone statystyki, na bazie ktorych takie dane mozna by okresli¢.

Nie przewiduje si¢ natomiast wptywu projektowanej regulacji na budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

Obcigzenia dla budzetu panstwa

obstuga strony internetowej Urzedu (stworzenie projektu strony, administracja

strong internetowa, aktualizacja danych, umozliwienie zglaszania dziatan

niepozadanych poprzez strong internetow3a);

— zapewnienie wsparcia technicznego dla procesu przesytania dziatan
niepozadanych w systemie (bazie) EudraVigilance;

— zapewnienie S$rodkéw na obsluge wykrywania sygnaléw wedlug nowej
metodologii (wytyczne Good Pharmacovigilance Practice);

— podziat pracy w ocenie okresowych raportdow o bezpieczenstwie (wszystkie
substancje dostepne w Unii Europejskiej zostang podzielone pomiedzy
panstwa czlonkowskie — co stworzy konieczno$¢ dokonania wigkszej liczby
ocen);

— konieczno$¢ oceny radykalnie zwigkszonej liczby zgloszen dziatan
niepozadanych produktow leczniczych, w tym zgloszen wymagajacych
uzupetnienia danych (zwlaszcza od pacjentow);

— konieczno$¢ oceny planu zarzadzania ryzykiem dla kazdego produktu
leczniczego;

— dodatkowe zadania wynikajace z objecia okreslonych produktow leczniczych

intensywnym monitorowaniem (poszerzona ocena bezpieczenstwa);

—  koniecznos$¢ oceny badan porejestracyjnych;
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— pelny wudziat w systemie EudraVigilance (przekazywanie informacji
0 dziataniach niepozadanych do EMA);

— prowadzenie akcji informacyjnych skierowanych do pacjentow, stworzenie
narzedzi utatwiajacych zgtaszanie dziatan niepozadanych przez pacjentéw i ich
rodziny;

— wspoOtpraca (w tym udziat w pracach na forum migedzynarodowym)
z Komitetem do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC).

W ramach uzgodnien migdzyresortowych przedmiotowego projektu Minister

Finans6w przekonywal o braku konieczno$ci tworzenia osrodkéw zamiejscowych

Urzedu oraz o mozliwosci realizacji zasadniczego celu przedmiotowej nowelizacji,

we wspolpracy z innymi panstwowymi instytucjami, przy wykorzystaniu aktualnie

istniejgcych  zasobow, w tym stosowanej przez Urzad infrastruktury
teleinformatycznej.

W tym kontek$cie nalezy wskaza¢ na bardzo waski 1 specyficzny zakres

obowigzkow Inspekcji Sanitarnej czy Inspekcji Farmaceutycznej, majacy wptyw

lub zwigzek z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii (informowanie

o0 wadach jakosciowych szczepionek, aspekty zwigzane z zatruciami czy

uzaleznieniami lekowymi), do czego ich wspotpraca z Prezesem Urzgdu bedzie si¢

w istocie sprowadza¢. Ukonstytuowanie przepisem prawa wzajemnej wspotpracy

ze wskazanymi inspekcjami nie zmieni zatem w sposob istotny proporcji tejze

wspolpracy, w ramach ktorej na Prezesie Urzgdu spocznie niemal cato$¢ zadan
wynikajacych z przedmiotowe;j inicjatywy legislacyjne;.

W ramach zakladéw farmakologii lub farmakologii klinicznej, funkcjonujacych

przy niektorych uczelniach wyzszych, dzialajg regionalne centra monitorowania

dziatan niepozadanych produktéw leczniczych, niemniej nalezy mie¢ na uwadze, iz

— po pierwsze — sa to funkcjonalne jednostki tychze uczelni, po drugie — Prezes

Urzedu nie posiada kompetencji nadzorczych wobec nich. Majac na wzgledzie, iz

osoby funkcjonujgce w ramach tych centréw nie maja obowiazku aktywnego

poszukiwania informacji o lokalnych przypadkach dzialan niepozadanych

produktéw leczniczych, jedynie postawie spotecznej tych oséb i poczuciu misji
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nalezatoby przypisac¢ fakt, ze Prezesowi Urzedu zgloszenia te, w obecnej liczbie, sg
przekazywane.

Rozumiejagc jednak nietatwg sytuacje¢ finansow publicznych, projektodawca
odstapil od wustanowienia fakultatywnej mozliwosci utworzenia osrodkéw
zamiejscowych Urzedu, majac na wzgledzie potencjalne oszczednosci
organizacyjne i inwestycyjne z tym zwigzane, niemniej nalezy podnies¢, iz obsada
kadrowa, jaka docelowo przewidziano dla o$rodkéw zamiejscowych Urzedu,
bedzie musiata wzmocni¢ zasoby osobowe Urzedu. W tym wzgledzie wskazana w
tabeli nr 2 liczba postulowanych nowych etatow w Urzedzie, stanowi bezwzgledne
minimum.

Znaczne rozszerzenie zakresu definicji dzialania niepozadanego, wprowadzone
W przedmiotowym projekcie, obejmujace kazde szkodliwe dziatanie leku,
niezaleznie od tego, w jakich warunkach byt stosowany, oraz wprowadzenie
raportowania dziatan niepozadanych przez pacjentow, zwigkszy drastycznie liczbe
raportow o dziataniach niepozadanych w Polsce w najblizszych latach do
planowanych okoto 20 000.

Kazdy ze wspomnianych raportow bedzie musiat by¢ oceniony pod katem zwigzku
przyczynowego miedzy stosowaniem leku a dziataniem niepozadanym oraz
koniecznosci podjecia ewentualnych dzialan naprawczych. Nie jest mozliwe
zapewnienie spoteczenstwu polskiemu skutecznego systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania lekow oraz zmniejszenie kosztow ochrony zdrowia na
leczenie dziatan niepozadanych, bez jednoczesnego przeznaczenia odpowiednich
srodkow na prawidlowa rozbudowe tego systemu, w tym przede wszystkim bez
inwestowania w zasoby ludzkie.

W ocenie Komisji Europejskiej liczba pracownikéw narodowych agencji lekow
zajmujacych sie bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych powinna
wynosi¢ 1,2 osoby w przeliczeniu na populacje 1 mln oséb, a zatem w przypadku
Rzeczypospolitej Polskiej liczba ta oscylowataby w granicach 46 osob.

Urzad dysponuje obecnie mniej niz czwartg czescig tego zasobu, co oznacza, ze
Rzeczpospolita Polska znajduje si¢ wsrod panstw cztonkowskich nieposiadajacych
dostatecznej obsady fachowcOow odpowiedzialnych za aspekty zwigzane
Z monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktdw leczniczych. Zgodnie

z oszacowaniami  Komisji  Europejskiej koszt wdrozenia nowej legislacji
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w 30 panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego wyniesie
4 656 960 euro w zwigzku z konieczno$cig powigzania stron agencji narodowych
z portalem Unii Europejskiej 1 30 000 000 euro w zwigzku z wydatkami
osobowymi. Zgodnie z wyliczeniami Komisji Europejskiej, zmniejszenie
wydatkéw narodowych systemOw ochrony zdrowia na leczenie dziatan
niepozadanych, bedace docelowym efektem zwigkszenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, moze wynies¢ w Unii  Europejskiej

2 571 128,887 euro.

W ocenie projektodawcy dla osiggnigcia standardow europejskich konieczne jest

utworzenie 38 dodatkowych etatow dla Urzedu. Dodatkowe etaty przyznane

Prezesowi Urzgdu zostatyby wykorzystane na wiele nowych zadan, w tym na:

1) konieczno$¢ oceny radykalnie zwigkszonej liczby zgloszen dzialan
niepozadanych produktow leczniczych, w tym zgloszen wymagajacych
uzupelnienia danych (zwtaszcza od pacjentéw);

2) obstuga strony internetowej (stworzenie projektu strony, administracja strong
internetowa, aktualizacja danych, umozliwienie zglaszania dzialan
niepozadanych poprzez strong internetowa) Urzedu;

3) =zapewnienie wsparcia technicznego dla procesu przesylania dziatan
niepozadanych w systemie (bazie) EudraVigilance;

4) zapewnienie $rodkow na obstuge wykrywania sygnatow wedlug nowej
metodologii (wytyczne Good Pharmacovigilance Practice);

5) podzial pracy w ocenie okresowych raportow o bezpieczenstwie (wszystkie
substancje dostepne w Unii Europejskiej zostang podzielone pomiedzy
panstwa czlonkowskie — co stworzy konieczno$¢ dokonania wigkszej liczby
ocen);

6) konieczno$¢ oceny planu zarzadzania ryzykiem dla kazdego produktu
leczniczego;

7) dodatkowe zadania wynikajace z objecia okreslonych produktow leczniczych
intensywnym monitorowaniem (poszerzona ocena bezpieczenstwa);

8) konieczno$¢ oceny badan porejestracyjnych;

9) pelny wudziat w systemie FEudraVigilance (przekazywanie informacji

0 dzialaniach niepozadanych do EMA);
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10) prowadzenie akcji informacyjnych skierowanych do pacjentow, stworzenie
narzedzi utatwiajacych zglaszanie dziatan niepozadanych przez pacjentow i ich
rodziny;

11) wspolpraca (w tym udzial w pracach na forum migdzynarodowym)
z Komitetem do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

W innym przypadku Rzeczpospolita Polska nie bedzie w stanie wypetnié
stawianych przed nig zobowigzan w zakresie zapewnienia skutecznego
I kompleksowego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych. Oszacowany koszt wydatkow ptacowych wzrasta w kolejnych latach
w zwigzku ze wzrostem o 1% dodatku stazowego za wystuge lat oraz naliczonego
dodatkowego wynagrodzenia rocznego (tzw. trzynastki) wraz z pochodnymi.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze odstgpienie od ustanawiania o$§rodkéw zamiejscowych
Urzedu, ktére w dziesiecioletniej perspektywie czasowej moglyby zostac
utworzone wraz z oczekiwanym postepujgcym wzrostem liczby zgloszen
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych w kolejnych latach (na wzor
rozwigzan przyjetych juz wcze$niej w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub Europejskiego Obszaru Gospodarczego), wigze si¢ z istotnym
zmniejszeniem zwigzanych z tym kosztow i ich ograniczeniem do kosztoéw przede
wszystkim zwigzanych z zapewnieniem wynagrodzen oraz wyposazeniem
stanowisk pracy.

Dla 38 z wnioskowanych nowych etatow przyjeto kwote 4 195,57 zt, na etat, jako
kalkulacyjne wynagrodzenia obowigzujace dotychczas w Urzedzie. W celu
realizacji nowych zadan przez Urzad Rejestracji niezbgdne jest pozyskanie wysoce
wykwalifikowanej kadry pracowniczej z dziedziny biostatystyki, toksykologii,
farmacji, chemii, biotechnologii oraz weterynarii, a zwlaszcza lekarzy z I i 1I
stopniem specjalizacji oraz specjalistow z dziedziny informatyki (IT) majacych
zapewni¢ biezace 1 ciagle monitorowanie i utrzymanie sprawnego systemu
informatycznego. Osoby te musza postlugiwaé si¢ w stopniu bieglym
specjalistycznym jezykiem angielskim. Bioragc pod uwage obecnie przyznawane
srodki finansowe przeznaczone na wynagrodzenia, Urzagd moze nie pozyskac
odpowiednio przygotowanych fachowcdéw za kwoty wskazane, szczeg6lnie gdyby

przyja¢ za punkt odniesienia fakt, iz koncerny farmaceutyczne sa w stanie

25



zaoferowac pracownikom Urzedu co najmniej dwukrotnos$¢ przedstawionej kwoty.
Jako zobrazowanie tej niekorzystnej tendencji nalezaloby wskazaé, iz w celu
wykorzystania zasoboéw etatowych w zwigzku z fluktuacja kadr Urzedu w 2011 r.
ukazato si¢ 57 ogloszen.

Priorytetowym i immanentnym elementem budowy systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych jest stworzenie efektywnego
I bezpiecznego systemu teleinformatycznego.

Docelowo, jak przewidziano w niniejszym projektem, efektywnos¢ ta nie bedzie
osiggalna przy wykorzystaniu aktualnie istniejacej w Urzedzie infrastruktury
technicznej. tagcze internetowe stosowane obecnie w Urzedzie nie ma
dostatecznych parametréw wydajnosci i poziomu jako$ci ushugi, aby podotaé
naktadanym na Urzad nowym zadaniom.

Najkosztowniejsze w tym wzgledzie beda wydatki zaplanowane na rok 2019, kiedy
to wymianie podlegac beda:

—  serwery (1200 tys. z});

— napedy w bibliotece tasmowej (200 tys. z});

— nosniki biblioteki (tasmy) i macierzy (dyski twarde) — 1 600 tys. zt.
Rozbudowie podlega¢ bedzie sama macierz, w postaci dodatkowych potek
i nos$nikow — dyskow twardych (1 100 tys. zt). Powyzsze wydatki uwzgledniajg
takie aspekty, jak cykl zycia produktu (po uptywie tego czasu sprze¢t nie bedzie
wspierany przez samego producenta, a zdobycie czgsci zamiennych bedzie zbyt
kosztowne lub wregcz niemozliwe), moc obliczeniowg spetniajgcg aktualne
wymagania systemoéw, zuzycie technologiczne itp., ktére w istotny sposéb beda
wpltywaé na bezpieczenstwo, integralno$¢, dostepnos¢ systemow, dostarczanie
ustug przy zachowaniu optymalnego poziomu jakosci ustug. Wymiana no$nikéw
i napedow Dbiblioteki jest konieczna ze wzgledu na ich mechaniczne zuzycie
i zwigzane z tym ryzyko wystgpienia niebezpiecznej w skutkach utraty
zgromadzonych danych.

Rozbudowa macierzy o nowe potki ma na celu zapewnienie wystarczajacej
przestrzeni dyskowej dla przychodzacej dokumentacji.

Nalezy podkresli¢, ze wydatki zwigzane ze stworzeniem pelnej infrastruktury
informatycznej opisane w tabeli nr 2 w cze$ci ,,aspekty techniczne” stanowia

jednolita calos¢, wymagaja zatem zapewnienia ich finansowania zgodnie
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Z proponowanym harmonogramem. Rozlozenie wydatkoéw inwestycyjnych na kilka

lat op6zni wdrozenie projektu lub wymusi rezygnacj¢ z zastosowania czgSci

funkcjonalno$ci i zabezpieczen systemu, co z kolei uniemozliwi zapewnienie

dostatecznego poziomu jakosci ushugi i bezawaryjnosci, a zatem nie bedzie w pelni

bezpieczne z punktu widzenia realizacji postulatu kompleksowego 1 cigglego

monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

Usrednione koszty wyposazenia stanowiska pracy oszacowano na poziomie

9tys. zl, co przy zalozeniu utworzenia wszystkich postulowanych 38 etatow,

skutkowa¢ moze kosztem 342 000 zt.

Jako sktadowe w tym wzgledzie w perspektywie rocznej, wskaza¢ mozna:

— szafy aktowe, szafo-regal, nadstawki na szafy, biurko, kontener, fotel
obrotowy, krzesto dla interesanta (ok. 3 850 zl/osobg);

— standardowy zestaw komputerowy, monitor, licencja systemowa (ok. 3 500 zt/
osobe);

— drukarka (3 400 zt/4 osoby);

—  materialy eksploatacyjne do 1 drukarki (ok. 600 z1);

—  materiaty biurowe (200 z}).

Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, iz projektowana ustawa nie weszta w zycie

W przewidzianym pierwotnie terminie 21 lipca 2012 r., w zwigzku z czym Komisja

ma prawo natozy¢ na Rzeczpospolita Polska dotkliwe kary finansowe, ktorych

taczna kwota moze potencjalnie przekroczy¢ postulowane przez projektodawce

niniejszego projektu nakladane na budzet panstwa obcigzenia finansowe

W perspektywie rocznej, a nawet wieloletniej (w zaleznosci od ostatecznej skali

opdznienia wdrozenia projektu), a nawet zniwelowa¢ oczekiwang nadwyzke

wpltywow, o ktorej powyzej.

Wydatki planowane na rok 2013 zostang pokryte ze $rodkow pozostajacych

w dyspozycji Ministra Zdrowia.
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OBCIAZENIA DLA BUDZETU PANSTWA W DLUGOFALOWYM HORYZONCIE CZASOWYM

Tabelanrl

Koszty dla
budzetu panstwa*
(w zh)

2013**
zwigkszenie
budzetu
URPL

2014
zwigkszenie
budzetu
URPL

2015
zwigkszenie
budzetu
URPL

2016
zwigkszenie
budzetu
URPL

2017
zwigkszenie
budzetu
URPL

2018
zwigkszenie
budzetu
URPL

2019
zwigkszenie
budzetu
URPL

2020
zwigkszenie
budzetu
URPL

2021
zwigkszenie
budzetu
URPL

2022
zwigkszenie
budzetu
URPL

tacznie
w latach
2013-2022

Wydatki
inwestycyjne,
Tacznie

z utrzymaniem
funkcjonowania
wdrozonych
systemow
informatycznych

300.000

10.850.000

2.700.000

500.000

300.000

300.000

4.400.000

300.000

300.000

300.000

20.250.000

Wydatki placowe
zZwigzane

Z nowymi etatami
dla Urzedu
Rejestracji
Produktow
Leczniczych,
Wyrobéw
Medycznych

i Produktow
Biobdjczych

359.000

2.305.000

2.509.000

2.536.000

2.560.000

2.585.000

2.610.000

2.634.000

2.659.000

2.684.000

23.441.000

Koszty wynajmu
dodatkowej
powierzchni,

Z oplatami
eksploatacyjnymi,
koszty badan
lekarskich,
szkolen itp.

580.000

1.360.000

847.000

867.000

889.000

912.000

934.000

958.000

982.000

1.006.000

9.334.000

SUMA

1.239.000

14.515.000

6.055.000

3.903.000

3.749.000

3.797.000

7.944.000

3.892.000

3.941.000

3.990.000

53.025.000

* Koszty uwzgledniajg prognozowane wskazniki wzrostu cen towarow i ustug konsumpcyjnych (CPI)
** Wydatki planowane na rok 2013 zostang pokryte ze §rodkow pozostajacych w dyspozycji Ministra Zdrowia
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OBCIAZENIA DLA BUDZETU PANSTWA — SZCZEGOLOWO

Tabelanr 2

Wplyw na finanse publiczne —
szczegdlowo

Koszty

Etaty dla Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych: 38
etatow

1. wydatki ptacowe 2.270.753 zt (roczne)
w tym:
- wynagrodzenia bezposrednie 38 etatdw a’ 4.195,57 zt x 12m-c = 1.913.180 zt;
- sktadki na ZUS (16,24%) = 310.700 zt;
- sktadki FP (2,45%) = 46.873 zt.
W 2013 r. wydatki ptacowe policzono od 01.07.2013 r. w przeliczeniu dla 12 z 38 etatéw w kolejnych latach (poczawszy od
2014 roku) przyjeto wyliczenia dla wszystkich 38 etatow.

2. wydatki pozaptacowe 580.200 zt w 2013 r. 0d 01.07.2013 r., w tym:
- wynajem dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 360 m? a’ 100,- X 6 m-cy = 216.000 zt;
- wyposazenie, materiaty biurowe 12 etatow x 9.000 zt = 108.000 z1;
- pozostate ustugi (badania lekarskie, sprzatanie, ochrona, rozmowy tel. itp. za okres 6 m-cy = 33.000 zt;
- szkolenia specjalistyczne informatykoéw i1 pozostatych osob = 80.000 zt (dla 12 etatow);
- odpis na ZFSS dla 12 etatéw x 1.100 zt = 13.200 zt;
- dedykowane Igcze internetowe = 130.000 zt; (koszt instalacji ok. 40.000 zt + koszt utrzymania tgcz 15.000 zt x 6 m-Cy)
3. wydatki pozaptacowe 1.359.800 zt w 2014 r., w tym:
- wynajem dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 360 m?a’ 100,- x 12 m-cy = 432.000 zk;
- wyposazenie, materiaty biurowe 26 etatow x 9.000 zt = 234.000 zi;
- pozostate ustugi (badania lekarskie, sprzatanie, ochrona, rozmowy tel. itp. 6.000 zt x 12 m-cy = 72.000 z1;
- szkolenia specjalistyczne informatykoéw i1 pozostatych oséb =400.000 zt;
- odpis na ZFSS 38 etatow x 1.100 zt = 41.800 zt;
- dedykowane Igcze internetowe = 180.000 zt; (koszt utrzymania faczy 15.000 zt x 12 m-cy);
4. wydatki pozaptacowe poczawszy od 2015 r. — kwota 825.800 zt zwigkszana o 2,5% wskaznik, w tym:
- wynajem dodatkowej powierzchni wraz z optatami eksploatacyjnymi 360 m? a’ 100,- X 12 m-cy = 432.000 zk;
- pozostale ustugi (badania lekarskie, sprzatanie, ochrona, rozmowy tel. itp. 6.000 zt x 12 m-cy = 72.000 z1;
- szkolenia specjalistyczne informatykdéw i1 pozostatych oséb = 100.000 zt;
- odpis na ZFSS 38 etatow x 1.100 zt = 41.800 zt;
- dedykowane tacze internetowe = 180.000 zI; (koszt utrzymania taczy 15.000 zt x 12 m-cy).
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Aspekty techniczne

Wydatki inwestycyjne w 2013 r. 300.000 zt w tym:
- analizy wykonawcze w zakresie budowy systemu i jego integracji z obecnymi systemami = 300.000 zt.

Wydatki inwestycyjne w 2014 r. 10.850.000 zt w tym:

- zakup serwerow 6 szt. = 1.200.000 zt;

- zakup systemow operacyjnych = 150.000 zt;

- systemy baz danych (licencja na Procesor) = 1.200.000 zt;

- macierze dyskowe — redundantne = 1.100.000 zt;

- routery redundantne = 100.000 zt;

- przetaczniki, urzadzenia do ochrony aplikacji i baz danych = 1.800.000 zi;

- przebudowa obecnie istniejacego systemu monitorowania dzialan niepozadanych wraz ze stworzeniem portalu zglaszania
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych zintegrowanych z systemem ePUAP i bazg danych pracownikow medycznych
1.600.000 zt;

- system tworzenia kopii zapasowej = 600.000 zt;

- urzadzenia do obstugi ruchu szyfrowego = 1.500.000 zt;

- urzadzenia do obstugi ruchu szyfrowego = 500.000 zt;

- alternatywne zrodto zasilania dla serwerowni (np. agregat pradotworczy) = 100.000 zi;

- dostosowanie nowego pomieszczenia serwerowni wraz z zabezpieczeniami i redundantng precyzyjng klimatyzacjg =
1.000.000 zt.

Wydatki inwestycyjne w 2015 r. 2.400.000 zt w tym:
- rozbudowa systemu o kolejne moduly funkcjonalne 1.100.000 zt;

- budowa serwerowni zapasowe;j (I etap) 1.300.000 zt.

Wydatki inwestycyjne w 2016 r. 200.000 zt w tym:
- budowa serwerowni zapasowej (I etap) 200.000 zt.

W 2019 zaplanowano czg$ciowa wymiane sprzetu technicznego — tacznie wartos¢ wydatkéw = 4.100.000 zt

W latach 2015-2022 roczne wydatki na utrzymanie funkcjonowania systeméw oceniono na 300.000 zi/rok — tacznie 8 x
300.000 zt = 2.400.000 zt

SUMA wydatkow technicznych-
informatycznych w latach 2013—
2022

20.250.000 zt
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Wplywy do budzetu panstwa:

—  wplywy z kar administracyjnych natozonych na mocy zmienianego art. 132d
ustawy, ktory zastgpit dotychczasowy przepis o charakterze stricte karnym;

—  wplywy z tytutu optat zwigzanych z przedluzaniem okresu waznos$ci pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, ktére nie stanowig nowego rozwigzania, niemniej
ze wzgledu na przeprowadzong w 2008 r. harmonizacje, wzrost liczby
sktadanych wnioskow o przedtuzenie okresu waznos$ci pozwolenia, zwigzany
z uplywem pigcioletniego okresu obowigzywania pozwolen dla produktow
leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w Rzeczypospolitej
Polskiej przyczyni si¢ do zwigckszenia wplywow do budzetu panstwa
(przyktadowo, w zwigzku z wydaniem 2000 decyzji, ktdrych optata za
wydanie wynosi 1875 zl, wplywy do budzetu panstwa wyniostyby
3 750 000 z1).

W odniesieniu do kwestii naktadania kar administracyjnych, o ktérych mowa

W zmienianym art. 132d ustawy, nalezy zaznaczy¢, ze brak jest mozliwosci

przyblizonego oszacowania skali tego zjawiska.

Projekt ustawy nie wprowadza dodatkowych obcigzen administracyjnych i nie

tworzy tzw. nadregulacji. Warto wskaza¢, ze przejawem deregulacji prowadzone;j

w ramach przedmiotowej inicjatywy legislacyjnej bedzie uchylenie art. 17 ust. 3

ustawy zawierajacego upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia

Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych dokumentacji wynikow badan

antyseptykow.

Wplyw regulacji na rynek pracy

Nie przewiduje si¢ istotnego wpltywu przedmiotowej regulacji na rynek pracy.

Ewentualny wplyw na ten aspekt moze by¢ implikowany poprzez utworzenie

kilkudziesigciu dodatkowych miejsc pracy w Urzedzie, jako instytucji, na ktorej

spocznie  znaczgca wigkszo$¢ zadah zwigzanych z  monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych.

Wplyw na rynek pracy moze réwniez si¢ przejawia¢ w koniecznosci dysponowania

przez kazdy podmiot odpowiedzialny oraz — odpowiednio — przez importera

rownoleglego, ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za monitoring
dziatah niepozadanych produktow leczniczych w odniesieniu do lekéw

wprowadzanych na rynek przez 6w podmiot. Bedzie tak w przypadkach, gdy
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podmioty odpowiedzialne oraz — odpowiednio — importerzy réwnolegli, nie
dysponujac osobami o odpowiednich kwalifikacjach lub nie majac mozliwosci
przesuni¢¢ kadrowych, beda zobligowani takie osoby zatrudnié.

Majac powyzsze na uwadze nalezy jednak stwierdzi¢, iz w skali globalnej wptyw
projektowanej regulacji na wzrost poziomu zatrudnienia bedzie marginalny.

Nalezy mie¢ na uwadze takze fakt, ze utworzenie stron internetowych
poswieconych bezpieczenstwu stosowania produktow leczniczych moze prowadzi¢
do poprawy kwalifikacji pracownikow opieki zdrowotnej, co z kolei moze
potencjalnie oddziatywac¢ na przyszte zatrudnienie.

Pewien wptyw na rynek pracy bedzie mie¢ regulacja zmienianego art. 24 ust. 4
ustawy, ktora wprowadza wymagania w zakresie wyksztalcenia dla osoby
wykwalifikowanej.

Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Na gruncie obecnie obowigzujacej ustawy w dokumentacji rejestracyjnej produktu
leczniczego znajduje si¢ opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego (DDPS). Jest on wprowadzany do dokumentacji na wniosek
podmiotu odpowiedzialnego w trybie zmian typu II lub IB (jesli podlegat
wczesniejszej ocenie). Zgodnie z projektowanymi zmianami ta cz¢$¢ dokumentacji
rejestracyjnej zostanie zastgpiona przez streszczenie pelnego opisu systemu
nadzoru (PSMF), przy czym jego wprowadzenie dokonywac si¢ bgdzie w drodze
zmiany typu [AIN. Nastgpi zatem zmiana (obnizenie) klasyfikacji zmian (juz nie II
a [A), a co za tym idzie wnoszonych przez podmiot odpowiedzialny optat (optata
za zmiang A to 25% optaty za zmiang typu II). Ponadto streszczenie pelnego opisu
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych
w poréwnaniu z dotychczasowym opisem ww. systemu monitorowania zawiera
wiecej ogolnych informacji dotyczacych systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, zatem liczba zmian, ktére podmiot
odpowiedzialny bedzie obowigzany zglasza¢ organowi kompetentnemu, zostanie
w praktyce ograniczona z 9 do 4.

Utatwienia dla przedsigbiorcow

Projekt ustawy spowoduje zmniejszenie obcigzen przedsigbiorcow poprzez:
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— obnizenie kosztéw wynikajacych z optat za sktadanie wnioskow o dokonanie
zmian porejestracyjnych przy kazdej zmianie w systemie nadzoru nad
bezpieczenstwem  stosowania  produktow  leczniczych w  danym
przedsigbiorstwie,

— uproszczenie procedur zglaszania dziatan niepozadanych,

— obnizenie kosztow zwigzanych ze skladaniem w wersji papierowej
dokumentacji (przejscie na wersj¢ elektroniczng, wymiana informacji
w systemie EudraVigilance),

— ecliminacje powielania ocen (procedura wspdlnej oceny raportow okresowych
| badan porejestracyjnych).

Obciazenia dla przedsigbiorcow
Projekt ustawy moze spowodowaé dodatkowe koszty dla przedsigbiorcow,
wynikajace z wprowadzenia systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych (zamiast systemu monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych), zwigzane z koniecznoscig ewentualnego
utworzenia dodatkowego etatu dla osoby wykwalifikowanej w Rzeczypospolitej
Polskiej, o ktdérej mowa w dodawanym art. 36g ust. 1 pkt 1 ustawy, oraz
ewentualnie dla osoby do kontaktu, o ktérej mowa w dodawanym art. 36g ust. 3
ustawy.
W zwigzku z konieczno$cig utworzenia bazy danych zapewniajacej wymiang
informacji w systemie EudraVigilance lub szkolen dla matych i $rednich
przedsigbiorstw z narzedzia informatycznego opracowanego przez Europejska
Agencje Lekow, przedsigbioracy beda obowigzani ponies¢ koszty wdrozenia tych
postanowien. Nalezy podkresli¢, iz konieczno$¢  utworzenia bazy danych
zapewniajacej wymian¢ informacji w systemie EudraVigilance nie bedzie
dotyczyta importerow rownoleglych, poniewaz zgodnie z dodawanym art. 36h
ust. 3 ustawy dokonywanie zgloszen dziatlan niepozadanych nastgpuje
bezposrednio Prezesowi Urzedu.

Roczny koszt 1 etatu u podmiotu odpowiedzialnego lub importera moze wynies$¢

okoto 80 000 zt.

Szkolenie 1 osoby z narzedzia informatycznego opracowanego przez Europejska

Agencje Lekéw wynosi okoto 15 000 zt (koszt szkolenia 1 400 euro, przecigtny

koszt biletu lotniczego do Londynu, zakwaterowania, diety).
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Wdrozenie bazy danych, zapewniajacej wymiang informacji w systemie
EudraVigilance w przypadku podmiotéw, ktore posiadaja pozwolenia dla wielu
produktow leczniczych i ktore otrzymywac beda duzg liczbe zgloszen o dziataniach
niepozadanych, moze wynie$¢ od kilkudziesigciu do nawet kilkuset tysigcy
ztotych, w zaleznosci od tworcy oprogramowania informatycznego.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
Przewiduje sie, ze projekt ustawy stworzy mozliwos¢ rozwoju badan
porejestracyjnych w Rzeczypospolitej Polskiej (m.in. zlecanych przez przemyst
farmaceutyczny), w zwigzku z czym bedzie mial wplyw na zwigkszenie
konkurencyjnos$ci rodzimej gospodarki.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny
Nie przewiduje si¢ istotnego wptywu przedmiotowej regulacji na sytuacj¢ i rozwoj
regionalny.

7.  Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Dhugofalowym celem regulacji jest zmniejszenie liczby zgonow wynikajacych
Z dziatan niepozadanych produktow leczniczych, zmniejszenie liczby powiktan
polekowych, jak rowniez poszerzenie wiedzy o leku oraz zwigkszenie dostgpnosci
do informacji w tym zakresie.
Projekt ustawy bedzie miatl istotny wplyw na stan zdrowotnos$ci spoteczenstwa
I docelowo moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia liczby zgonéw spowodowanych
dziataniami niepozadanymi lekow, dzigki racjonalizacji terapii i eliminowaniu
popeiniania btedow.
Ponadto wynikiem wejscia w zycie projektowanej regulacji bedzie poprawa
dostepu do edukacji zdrowotnej dla pacjentdow poprzez wykorzystanie informacji
ze strony internetowej Urzedu, co w konsekwencji moze wplynaé na zwigkszenie

swiadomosci spotecznej w zakresie zagrozen wynikajgcych z samoleczenia.

01/07-kt
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TYTUL PROJEKTU:

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO / WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH :

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii —
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74),

zwanej dalej ,,dyrektywa 2010/84/UE”

1 2 3 4 5
Jedn. Tres$¢ przepisu Ko Jedn. Tres$¢ przepisu
red. nie Red
czn
08¢
wd
roz
eni
a
T/
N
Art. 1 pkt1 | "11. Dziatanie niepozadane : reakcja na produkt T | Art. 1 pkt2lit. | ,,3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde
lit. a leczniczy, ktora jest szkodliwa i niezamierzona." b niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego;”
Art. 1 pkt1 | ,skresla si¢ pkt 14;” N
lit. b
Art. 1 pkt1 | "15. Badania dotyczgce bezpieczenstwa przeprowadzane T | Art. 1pkt2lit. | ,,1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po
lit. ¢ po wydaniu pozwolenia : wszelkie badania dotyczace a wydaniu pozwolenia — jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do
dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego obrotu produktu leczniczego, z wylaczeniem produktu leczniczego
prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub weterynaryjnego, prowadzone w celu zidentyfikowania, opisania lub
ilo§ciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu ilo§ciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub pomiaru tego produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci srodkow
skuteczno$ci $Srodkow zarzadzania ryzykiem." zarzadzania ryzykiem;”
Art. 1 pkt 1 | "28b) System zarzadzania ryzykiem : zestaw dziatan i T | Art. 1 pkt 2 lit. | ,,40b) systemem EudraVigilance — jest system wymiany informacji o
lit. d interwencji w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem e dziataniach niepozadanych,
farmakoterapii, ktorych celem jest identyfikacja i o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
opisanie ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
zminimalizowanie, tgcznie z oceng skutecznos$ci tych produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
dzialan i interwencji. i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow




28c) Plan zarzadzania ryzykiem : szczegdlowy opis
systemu zarzadzania ryzykiem.

28d) System nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii : system wykorzystywany przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i przez
panstwa czlonkowskie do wypelniania zadan i
obowigzkéw wymienionych w tytule IX oraz majacy na
celu monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do
obrotu produktow leczniczych i wykrywanie wszelkich
zmian w ich rownowadze ryzyko-korzysc.

28e) Pelny opis systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii : szczegétowy opis systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
odniesieniu do jednego lub wickszej liczby
dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych."

(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
nr 726/2004/WE”;

40c¢) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych — jest system wykorzystywany przez podmiot
odpowiedzialny oraz wlasciwe organy do wypetniania zadan

i obowigzkoéw wymienionych w rozdziale 2a oraz majacy na celu
monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktéw
leczniczych, a takze wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku
korzysci do ryzyka;

40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego — jest
0go61 dziatan podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych,

z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, jezeli dotyczy,
ktorych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub
jego zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznosci tych dziatan;”

Art. 1 pkt 2
lit. a

lit. ia) otrzymuje brzmienie:

"ia) streszczenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wnioskodawcy, ktére obejmuje
nastepujace elementy:

- dowod, ze wnioskodawca dysponuje ustugami

Art. 1 pkt 9 lit.
a tiret pierwsze

,,d) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych wykorzystywanego przez podmiot
odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ztozone pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan, przewidzianej
w art. 233 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr




wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej za nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii,

- panstwa cztonkowskie, w ktorych zamieszkuje i
prowadzi dziatalno$¢ osoba wykwalifikowana,

- dane kontaktowe osoby wykwalifikowanej,

- o$wiadczenie podpisane przez wnioskodawce
stwierdzajace, ze wnioskodawca posiada niezbedne
srodki w celu wypetnienia zadan i obowigzkow
wymienionych w tytule 1X,

- wskazanie miejsca, gdzie znajduje si¢ petny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
dla produktu leczniczego."

88, poz. 553, z pozn. zm. 1)), ze podmiot odpowiedzialny dysponuje
ustugami osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za nadzér nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, opatrzone klauzulg
nastepujacej tresci: ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego oswiadczenia.”; klauzula ta zastepuje pouczenie
organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan,

b) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktdrych
osoba, o ktérej mowa w lit. a, posiada miejsce zamieszkania i wykonuje
swoje obowiazki,

¢) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze
dysponuje on niezbednymi srodkami stuzacymi wypetnieniu
obowigzkow wymienionych w rozdziale 2a,

d) dane kontaktowe osoby, o ktérej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktorym jest dostepny do wgladu pelny opis
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, o ktérym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4;”

Art. 1 pkt 2
lit. b

po lit. ia) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

"iaa) plan zarzadzania ryzykiem zawierajacy opis
systemu zarzadzania ryzykiem, ktory wnioskodawca
wprowadzi w odniesieniu do danego produktu
leczniczego, wraz ze streszczeniem tego planu.”

Art. 1 pkt 9 lit.
a tiret pierwsze

,»,0) plan zarzagdzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy
szczegblowym opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny
do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten
produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;”

Y Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr
48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027, Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz.
1935, Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889, Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz.
757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479, Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592, Nr 226, poz.
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171,
poz. 1056, Nr 173, poz. 1080, Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201,
poz. 1540, Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i poz. 229, Nr 98, poz. 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152,
poz. 1018 i poz. 1021, Nr 182, poz. 1228, 225, poz. 1474, Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94,
poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431
oraz z 2012 r. poz. 611.




Art. 1 pkt 2 | lit. I) otrzymuje brzmienie: Art. 1 pkt 9 lit | ,,13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wlasciwe organy

lit. a tiret trzecie panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
"1) kopie nastepujacych dokumentow: Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
- wszelkich pozwolen uzyskanych w innym panstwie 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow trzecich,
cztonkowskim lub w panstwie trzecim w ramach Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wiasciwe
procedury dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu, organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
streszczenia danych w zakresie bezpieczenstwa, w tym, cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
jesli dostepne, danych zawartych w okresowo — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow
aktualizowanych sprawozdaniach dotyczacych trzecich, streszczenia danych w zakresie bezpieczenstwa, w tym danych
bezpieczenstwa i w zgloszeniach 0 podejrzewanych zawartych w raportach okresowych o bezpieczenstwie i zgloszeniach o
dziataniach niepozadanych, wraz z wykazem panstw dziataniach niepozadanych, jezeli sg dostgpne, a takze kopie ulotek,
cztonkowskich, w ktorych rozpatrywany jest wniosek o jezeli ma to zastosowanie, oraz kopie wszystkich decyzji
wydanie pozwolenia przedtozony zgodnie z niniejsza administracyjnych o odmowie wydania pozwolenia wydanych w
dyrektywa, panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
- charakterystyki produktu leczniczego proponowanej cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
przez wnioskodawce zgodnie z art. 11 lub zatwierdzonej — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach
przez whasciwe wladze panstwa cztonkowskiego zgodnie trzecich wraz z uzasadnieniem takich decyzji;”
z art. 21 i ulotki dotaczanej do opakowania proponowanej
zgodnie z art. 59 Iub zatwierdzonej przez wtasciwe
wiadze panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 61,
- szczegbdtowych danych na temat wszelkich decyzji o
odmowie wydania pozwolenia zardwno w Unii, jak i w
panstwie trzecim, wraz z uzasadnieniem takich decyzji."

Art. 1 pkt2 | skredlasielitny | N | -

lit. d

Art. 1 pkt 2

lit. d

Art. 1 pkt 2 | po akapicie drugim dodaje si¢ akapity w brzmieniu: Art. 1 pkt 9 lit. | ,,6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bgdacy

lit. e a tiret pierwsze | szczegdtowym opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu

"System zarzadzania ryzykiem, o ktéorym mowa w
akapicie pierwszym lit. iaa), musi by¢ wspotmierny do
zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych
przez produkt leczniczy oraz do zapotrzebowania na dane
dotyczace bezpieczenstwa po T wydaniu pozwolenia
Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym sg
aktualizowane w razie potrzeby i we wlasciwym czasie."

leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny
do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten
produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace
bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;”

Art. 1 pkt 3

W przypadku produktoéw leczniczych znajdujacych si¢ w

Art. 1 pkt 10

.»13) w przypadku produktéw leczniczych podlegajacych dodatkowemu




wykazie, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, w charakterystyce produktu leczniczego
zamieszcza si¢ nastgpujace stwierdzenie: "Ten produkt
leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu." Przed
tym stwierdzeniem umieszcza si¢ czarny symbol, o
ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, za$ po stwierdzeniu umieszcza si¢
odpowiednie standardowe objasnienie.

W odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych
zamieszcza si¢ standardowy tekst, wyraznie zwracajacy
si¢ do pracownikow shuzby zdrowia o zglaszanie
wszelkich przypadkéw podejrzewanego dziatania
niepozadanego zgodnie z krajowym systemem
spontanicznego zglaszania, o ktorym mowa w art. 107a
ust. 1. Udostepnia si¢ rézne sposoby zglaszania, w tym
zglaszanie drogg elektroniczng, zgodnie z art. 107a ust. 1
akapit drugi."”

monitorowaniu:

a) wskazanie odpowiedniego czarnego symbolu, wybranego
zgodnie z art. 23 ust. 5 rozporzadzenia nr 726/2004/WE,

b) sformutowanie nastepujacej tresci: ,,Ten produkt leczniczy
podlega dodatkowemu monitorowaniu z uwagi na konieczno$é¢
pozyskiwania szczegdlowych danych dotyczacych bezpieczenstwa jego
stosowania.”

Art. 1 pkt 4

art. 16 g ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Artykut 3 ust. 112, art. 4 ust. 4, art. 6 ust. 1, art. 12,
art. 17 ust. 1, art. 19, 20, 23, 24, 25, art. 40-52, art. 70—
85, art. 101-108b, art. 111 ust. 1i 3, art. 112, 116, 117,
118, 122, 123, 125, art. 126 akapit drugi i art. 127
niniejszej dyrektywy, jak rowniez dyrektywe Komisji
2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktdw leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych si¢ w fazie badan stosuje si¢ w drodze
analogii do wpisu do rejestru na podstawie tradycyjnego
stosowania przyznanego na mocy niniejszego rozdziatu.

Art. 1 pkt 19

»ATrt. 23g. Przepisow art. 23c-23f nie stosuje si¢ do produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w art. 20a.”

Art. 1 pkt5

w art. 17 wprowadza sie nastepujgce zmiany:

a) w ust. 1 akapit drugi wyrazy "art. 27" zastgpuje si¢
wyrazami "art. 28";

b) w ust. 2 wyrazy "art. 27" zastgpuje si¢ wyrazami "art.




28"

Art. 1 pkt 6 | w art. 18 wyrazy "art. 27" zastepuje si¢ wyrazami "art. | N | ---------
28"
Art. 1 pkt 7 | art. 21 ust. 3 i 4 otrzymuja brzmienie: Art. 1 pkt 7 »3) w przypadku produktow leczniczych innych niz okreslone w pkt 6,

"3. Wiasciwe wladze krajowe niezwlocznie podaja do
wiadomosci publicznej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wraz z ulotka dotaczong do opakowania,
charakterystyka produktu leczniczego oraz wszelkimi
warunkami ustanowionymi zgodnie z art. 21a, 22 i 22a,
wraz z terminami spelnienia tych warunkow dla kazdego
produktu leczniczego, dla ktorego zostato wydane
pozwolenie.

4. Wtasciwe wladze krajowe opracowujg sprawozdanie
oceniajace oraz przekazuja uwagi dotyczace
dokumentacji odnoszacej si¢ do wynikdw badan
farmaceutycznych i przedklinicznych, badan klinicznych,
systemu zarzadzania ryzykiem oraz systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dla danego produktu
leczniczego. Sprawozdanie oceniajace jest aktualizowane
z chwilg otrzymania nowych informacji istotnych dla
oceny jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci danego
produktu leczniczego.

Wtasciwe wiadze krajowe niezwlocznie podajg do
wiadomosci publicznej sprawozdanie oceniajace, wraz z
uzasadnieniem ich opinii, po usunigciu wszelkich
informacji stanowiacych tajemnice handlows.
Uzasadnienie przedstawia si¢ odrgbnie dla kazdego
wskazania, ktorego dotyczy wniosek.

Publicznie dostepne sprawozdanie oceniajgce zawiera
pisemne streszczenie, ktore jest zrozumiale dla ogéhu
spoteczenstwa. Streszczenie zawiera w szczego6lnosci
sekcje odnoszaca si¢ do warunkéw stosowania produktu
leczniczego."

opracowuje raport oceniajacy zawierajacy opini¢ naukowa o produkcie
leczniczym wraz z uzasadnieniem oraz streszczeniem zrozumiatym dla
odbiorcy, zawierajacym w szczegdlnos$ci informacje odnoszaca si¢ do
warunkow stosowania tego produktu leczniczego;

(-.))

2. Raport oceniajacy jest aktualizowany w przypadku pojawienia si¢
nowych informacji istotnych dla oceny jakos$ci, bezpieczenstwa lub
skuteczno$ci danego produktu leczniczego.

3. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz
streszczeniem, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, po usunieciu
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z pdzn. zm.2)).

(...)

5. Podmiot odpowiedzialny sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1, moze wystapi¢ do Prezesa Urzgdu z wnioskiem o nieujawnianie
informacji zawartych w raporcie oceniajacym, stanowiacych tajemnice
przedsigbiorstwa, w szczegolnosci informacji dotyczacych zrodet
zaopatrzenia.”

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959, Nr 162, poz. 1963
i Nr 172, poz. 1804, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.




Art. 1 pkt 8 | dodaje si¢ artykut w brzmieniu: Art. 1 pkt 19

HArt. 23c. W celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad

Artykut 21a bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, wydanie
pozwolenia, z wytaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego
Dodatkowo, oprocz przypadkow okreslonych w art. 19, weterynaryjnego, moze zosta¢ uzaleznione przez Prezesa Urzedu
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu od spehienia przez podmiot odpowiedzialny, w terminie
leczniczego moze zosta¢ uzaleznione od spetnienia okres§lonym przez Prezesa Urzedu, co najmniej jednego z
jednego lub kilku z nastgpujacych warunkow: warunkow:
a) podjecie pewnych srodkow w celu zapewnienia 1) podjecia, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
bezpiecznego stosowania produktu leczniczego, w leczniczego, dziatan w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
ramach systemu zarzadzania ryzykiem,; tego produktu leczniczego;
b) przeprowadzenie badan dotyczacych bezpieczenstwa 2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu
po wydaniu pozwolenia; pozwolenia;
¢) spelnienie obowiazkow dotyczacych rejestrowania lub 3) bardziej restrykcyjnego, niz przewidziano w rozdziale 2a,
zgtaszania podejrzewanych dziatan niepozadanych, wykonywania obowiazkow w zakresie rejestrowania lub
bardziej restrykcyjnych niz te, o ktéorych mowa w tytule zglaszania dziatan niepozadanych w odniesieniu do tego produktu
1X; leczniczego, w zakresie danych zawartych w tych zgloszeniach
d) wszelkie inne warunki lub ograniczenia w odniesieniu oraz czestosci ich przekazywania;
do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu 4)  wykorzystywania  odpowiedniego  systemu  nadzoru  nad
leczniczego; bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;
e) istnienie adekwatnego systemu nadzoru nad 5) przeprowadzenia badan dotyczacych skuteczno$ci po wydaniu
bezpieczenstwem farmakoterapii; pozwolenia w przypadku gdy pojawily si¢ watpliwosci odnoszace
f) przeprowadzenie badan dotyczacych skutecznoscia po sie¢ do niektorych aspektow skutecznosci tego produktu
wydaniu pozwolenia w przypadku gdy pojawity si¢ leczniczego, ktére mozna wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu go
obawy odnoszgce si¢ do niektorych aspektow do obrotu, na podstawie wilasciwych aktow ogloszonych przez
skuteczno$ci produktu leczniczego, a obawy te mozna Komisje¢ Europejska przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy
wyjasni¢ dopiero po wprowadzeniu produktu leczniczego 2001/83/WE, uwzgledniajac wytyczne naukowe, o ktorych mowa
do obrotu. Podstawe obowigzku przeprowadzenia takich w art. 108a tej dyrektywy;
badan stanowia akty delegowane przyjete na podstawie 6) warunkow odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego
art. 22b, przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o produktu leczniczego zwigzanych 2z postgpem naukowo-
ktérych mowa w art. 108a. technicznym i poszerzeniem wiedzy na temat tego produktu
W razie potrzeby w pozwoleniu na dopuszczenie do leczniczego lub substancji czynnych wchodzacych w sktad tego
obrotu okreéla si¢ terminy spetnienia tych warunkow." produktu.”
Art. 1 pkt9 | art. 22 otrzymuje brzmienie: Art. 1 pkt 18 W art. 23b:

Artykut 22

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Prezes Urzedu, w wyjatkowych okolicznosciach, po konsultacji z
podmiotem odpowiedzialnym, moze wyda¢ pozwolenie z zastrzezeniem




W wyjatkowych okoliczno$ciach i po konsultacji z
wnioskodawca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zosta¢ wydane z zastrzezeniem okreslonych
warunkow, w szczegodlnosci dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego, powiadomienia wlasciwych wladz
krajowych o wszystkich incydentach odnoszacych si¢ do
stosowania tego produktu oraz dziatan, jakie majg zostaé
podjete.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zostaé
wydane jedynie w przypadku gdy wnioskodawca moze
wykazaé, ze nie jest w stanie dostarczy¢ kompleksowych
danych na temat skutecznosci i bezpieczenstwa produktu
leczniczego w normalnych warunkach stosowania, z
przyczyn obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania,
oraz musi opierac si¢ na jednej z przyczyn okreslonych w
zatgczniku 1.

Dalsze obowigzywanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uzaleznione jest od wyniku rocznej ponownej
oceny tych warunkéw."

spetienia przez podmiot odpowiedzialny, w wyznaczonym terminie,
warunkow okreslonych na podstawie wymagan zawartych w zataczniku
nr | do dyrektywy 2001/83/WE, a w przypadku produktu leczniczego
weterynaryjnego — na podstawie wymagan zawartych w zatagczniku nr 1
do dyrektywy 2001/82/WE, w szczegdlnosci dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan
niepozadanych zwigzanych z tym produktem oraz podjecia w takich
przypadkach okreslonych czynnosci.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,,la. Pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, z wylaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, moze zosta¢ wydane wylacznie w
przypadku gdy podmiot odpowiedzialny wykaze, ze z przyczyn
obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania nie jest w stanie
dostarczy¢ kompleksowych danych na temat bezpieczenstwa
stosowania.”

Art. 1 pkt
10

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
Artykul 22a

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wiasciwe wladze krajowe moga nalozy¢ na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek:

a) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa
po wydaniu pozwolenia, jezeli istniejg obawy dotyczace
ryzyka zwigzanego z dopuszczonym do obrotu
produktem leczniczym. Jezeli te same obawy dotycza
wigcej niz jednego produktu leczniczego, wlasciwe
wladze krajowe — po konsultacji z Komitetem ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii — zache¢caja posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktérych sprawa dotyczy, do
przeprowadzenia wspdlnego badania dotyczacego
bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia;

b) przeprowadzenia badania dotyczacego skuteczno$ci po

Art. 1 pkt 19

,Art. 23d. 1. Po wydaniu pozwolenia, z wylgczeniem pozwolenia dla
produktu leczniczego weterynaryjnego, Prezes Urzedu moze wezwac
podmiot odpowiedzialny do:

1) przeprowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa, jezeli istnieja
obawy dotyczace ryzyka zwigzanego z tym produktem leczniczym,

2) przeprowadzenia, na podstawie wlasciwych aktow ogloszonych przez
Komisje Europejska przyjetych na podstawie art. 22b dyrektywy
2001/83/WE, uwzgledniajgc wytyczne naukowe, 0 ktdérych mowa w art.
108a tej dyrektywy, badan dotyczacych skutecznosci w przypadku gdy
postep wiedzy na temat choroby lub metodologia badan klinicznych
wskazuja, ze poprzednie oceny skutecznosci mogty ulec istotnej zmianie
— uzasadniajgc konieczno$¢ przeprowadzenia tych badan oraz okreslajac
termin ich przeprowadzenia i przedstawienia protokotéw badan.”




wydaniu pozwolenia w przypadku gdy rozumienie
choroby lub metodologia badan klinicznych wskazuja, ze
poprzednie oceny skutecznos$ci mogtly ulec istotne;j
zmianie. Podstawe obowigzku przeprowadzenia badania
dotyczacego skutecznosci po wydaniu pozwolenia
stanowia akty delegowane przyj¢te na podstawie art. 22b,
przy uwzglednieniu wytycznych naukowych, o ktérych
mowa w art. 108a.

Natozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie
uzasadnione, przekazane na pismie i obejmowac cele
oraz terminy przeprowadzenia badania i przedstawienia
jego wynikow.

2. Wiasciwe wladze krajowe umozliwiaja posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawienie w
okreslonym przez te wladze terminie pisemnych uwag w
odpowiedzi na natozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
whnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania
pisemnego powiadomienia o nalozonym obowiazku.

3. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wlasciwe wladze krajowe wycofuja lub potwierdzaja
natozony obowigzek. W przypadku gdy wlasciwe wiadze
krajowe potwierdzajg natozony obowigzek, pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zostaje zmienione tak, aby
uwzgledniato ten obowigzek jako warunek pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a system zarzadzania ryzykiem
zostaje odpowiednio uaktualniony

2. Podmiot odpowiedzialny moze wystgpi¢, w terminie 30 dni od dnia
dorgczenia wezwania, o ktorym mowa w ust. 1, do Prezesa Urzgdu z
pisemnym wnioskiem o wyznaczenie terminu do udzielenia odpowiedzi.
3. W przypadku otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, Prezes
Urzgdu wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu termin na ztozenie
pisemnej odpowiedzi.

4. Po bezskutecznym uptywie terminu, 0 ktérym mowa w ust. 2 albo ust.
3, albo po otrzymaniu pisemnej odpowiedzi, Prezes Urzedu potwierdza
koniecznos$¢ przeprowadzenia badan, o ktérych mowa w ust. 1, albo
odstepuje od tego wymogu.

5. Koniecznos¢ przeprowadzenia badan Prezes Urzgdu potwierdza, w
drodze decyzji administracyjnej. W przypadku odstgpienia od wymogu
przeprowadzenia badan, Prezes Urzgdu informuje o tym pisemnie
podmiot odpowiedzialny.

6. Podmiot odpowiedzialny po dorgczeniu decyzji, o ktorej mowa w ust.
5, sktada niezwlocznie wniosek, 0 ktbrym mowa w art. 31 ust. 1, w celu
dokonania zmiany systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego.”

Art. 1 pkt
10

Artykut 22b

1. W celu okreslenia sytuacji, w ktorych przeprowadzenie
badan dotyczacych skutecznosci po wydaniu pozwolenia
moze by¢ wymagane na podstawie art. 21ai22a
niniejszej dyrektywy, Komisja moze przyjaé, w formie




aktéw delegowanych zgodnie z art. 121ai z
zastrzezeniem warunkow okreslonych w art. 121b i 121c,
srodki uzupetniajace przepisy art. 21a i 22a.

2. Przy przyjmowaniu aktéw delegowanych Komisja
dziala zgodnie z przepisami niniejszej dyrektywy.

Art. 1 pkt
10

Artykut 22¢

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uwzglednia w swoim systemie zarzadzania ryzykiem
wszelkie warunki, o ktdrych mowa w art. 21a, 22 lub 22a.

2. Panstwa cztonkowskie informuja Agencje o
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu, ktére wydaty z
zastrzezeniem warunkow zgodnie z art. 21a, 22 lub 22a."

Art. 1pkt 17
lit. a

Art. 1
pkt 25

Art. 1 pkt 19

Art. 8 pkt 2 lit.
b

.— pkt 14 otrzymuje brzmienie:

14) warunki wynikajace z oceny dokumentacji, o ktérych mowa w art.
23b, oraz warunki, o ktérych mowa w art. 23c, wraz z terminem ich
spetnienia, jezeli dotyczy;”,

(w dodawanym art. 36g ust. 1):

,»9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o ktorych
mowa w art. 23b-23d;”

»Art. 23e. Prezes Urzedu przekazuje Europejskiej Agencji Lekow
informacje o decyzjach wydanych w ramach postgpowania
prowadzonego na podstawie art. 23b-23d.”

»la. W zakresie produktow leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urzedu udostgpnia na stronie
internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie
okreslonym w ust. 1, streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, warunki natozone zgodnie z art. 23b i 23c ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wraz z terminem ich
spelnienia oraz wykaz produktow leczniczych podlegajacych
dodatkowemu monitorowaniu, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencj¢ Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
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Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229).”

Art. 1 pkt
11

art. 23 otrzymuje brzmienie:
Artykut 23

1. Po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
posiadacz tego pozwolenia uwzglgdnia, w zakresie metod
wytwarzania i kontroli przewidzianych w art. 8 ust. 3 lit.
d) i h), wymagania postepu naukowo-technicznego i
wprowadza wszelkie zmiany, ktére moga by¢ konieczne
dla umozliwienia wytwarzania i kontroli produktu
leczniczego przy uzyciu powszechnie uznawanych metod
naukowych.

Zmiany te sg przedmiotem zatwierdzenia przez wlasciwe
wladze danego panstwa cztonkowskiego.

2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
niezwlocznie dostarcza wilasciwym wladzom krajowym
wszelkich nowych informacji, ktére moga pociagac za
soba zmiang danych szczegétowych lub dokumentow, o
ktérych mowa w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10b i 11, w art.
32 ust. 5 lub w zatgczniku 1.

W szczegolnosei posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu niezwlocznie powiadamia wlasciwe wiadze
krajowe o kazdym zakazie lub ograniczeniu natozonym
przez whasciwe wladze jakiegokolwiek panstwa, w
ktérym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu,
oraz o kazdej innej nowej informacji, ktéra moze miec¢
wplyw na oceng korzysci i ryzyka zwigzanych z danym
produktem leczniczym. Informacje te obejmujg zar6wno
pozytywne, jak i negatywne wyniki badan klinicznych
lub innych badan w odniesieniu do wszystkich wskazan i
populacji, niezaleznie od tego, czy zostaty one
uwzglednione w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,
jak rowniez dane dotyczace przypadkdéw stosowania
produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Art. 1 pkt 25

(w dodawanym art. 36g ust. 1):

.»13) biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego,
uwzgledniajacej postep naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;”

»11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzgdu wszelkich
nieznanych dotychczas informacji, mogacych powodowac¢ koniecznosé
zmiany dokumentacji obj¢tej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16,
lub w zataczniku nr I dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie
lub ograniczeniu natozonym przez wlasciwe wtadze jakiegokolwiek
panstwa, w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz
o kazdej innej nowej informacji, ktora moze mie¢ wplyw na ocen¢
stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego;
informacje te obejmujg zardwno pozytywne, jak i negatywne wyniki
badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich
wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaty one uwzglgdnione
w pozwoleniu, jak rowniez dane dotyczace przypadkéw stosowania
produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu;”
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3. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, aby informacje o produkcie byly na biezaco
dostosowywane do aktualnego stanu wiedzy naukowej, w
tym do wnioskow z przeprowadzonych ocen oraz do
zalecen podanych do wiadomosci publicznej za
posrednictwem europejskiej strony internetowe;j nt.
lekow, utworzonej zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004.

Art. 1 pkt 7 ,»7) przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie,
4. W celu zapewnienia sobie mozliwosci stalej oceny dokumentéw potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia
réwnowagi ryzyko-korzys¢ wlasciwe wiadze krajowe danego produktu leczniczego objetego pozwoleniem jest korzystny;”
moga w kazdej chwili zwrécié si¢ do posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z wnioskiem o
przestanie danych potwierdzajacych, ze rownowaga
ryzyko-korzys$¢ pozostaje korzystna. Posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udziela petnych i
terminowych odpowiedzi na taki wniosek.
Wtasciwe wladze krajowe moga w kazdej chwili zwrocié
si¢ do posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu »2) moze zazada¢ od podmiotu odpowiedzialnego uzupehien lub
z wnioskiem o przestanie kopii pelnego opisu systemu wyjasnien dotyczacych dokumentacji, o ktérej mowa w art. 10, a takze
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Posiadacz przedstawienia systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przesyta taka leczniczego weterynaryjnego”
kopig najpdzniej w terminie 7 dni od daty otrzymania
wniosku.";
Art. 1 pkt w art. 24 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany: Art. 1 pkt 22 »2a. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2:
12 lita a) ust. 2 akapit drugi otrzymuje brzmienie: li.a 1) pkt 1, zawiera:

"W tym celu posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dostarcza wlasciwym wladzom krajowym
ujednolicong wersj¢ dokumentacji w odniesieniu do
jakosci, bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci, w tym ocene
danych zawartych w zgloszeniach o podejrzewanych
dzialaniach niepozadanych oraz w okresowo
aktualizowanych sprawozdaniach dotyczacych
bezpieczenstwa sktadanych zgodnie z tytutem X, a takze
informacje o wszelkich zmianach wprowadzonych od
momentu wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, przynajmniej dziewig¢¢ miesiecy przed uptywem
terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

a) ujednolicong dokumentacj¢ dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i
skuteczno$ci, w tym danych zawartych w zgloszeniach o dziataniach
niepozadanych oraz raportach okresowych o bezpieczenstwie, jezeli
dotyczy, a takze informacj¢ o wszystkich zmianach wprowadzonych w
okresie waznosci tego pozwolenia,

b) dane z zakresu monitorowania bezpieczenstwa stosowania zebrane
przez podmiot odpowiedzialny w sposob okreslony w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w
sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, str.
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zgodnie z ust. 1.";

5), wraz z ich ocena;”

Art. 1 pkt ust. 3 otrzymuje brzmienie: Art. 1 pkt 22 2. Okres waznos$ci pozwolenia:
12litb lit. a 1) dla produktu leczniczego moze zosta¢ przedtuzony na czas
""3. Po odnowieniu, pozwolenie na dopuszczenie do nieokre$lony na podstawie wniosku zlozonego przez
obrotu jest wazne na czas nieograniczony, chyba ze podmiot odpowiedzialny co najmniej na 9 miesigcy,
wiladciwe wladze krajowe, w oparciu o uzasadnione (...)
podstawy zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w tym ekspozycje niewystarczajacej
liczby pacjentdéw na dziatanie danego produktu
leczniczego, podejma decyzj¢ o przyznaniu jednego Art. 1 pkt 22 ,»2b. Rozpatrujac wniosek dotyczacy przedtuzenia okresu waznosci
dodatkowego odnowienia wazno$ci na kolejne pig¢ lat lit. a pozwolenia dla danego produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze, w
zgodnie z ust. 2."; uzasadnionych przypadkach, uwzgledniajac dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, w tym ekspozycje
niewystarczajacej liczby pacjentdow na dziatanie tego produktu
leczniczego, wyda¢ jednorazowo decyzj¢ o przedtuzeniu okresu
waznosci tego pozwolenia na kolejne 5 lat.”;
Art. 1 pkt skresla si¢ tytut "Rozdziat 4 Procedura wzajemnego | N | -----—----
13 uznawania oraz procedura zdecentralizowana";
Art. 1 pkt w art. 27 wprowadza si¢ nastepujace zmiany: | N | ---------
14 a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Ustanawia si¢ grup¢ koordynacyjna do realizacji
nastepujacych celow:

a) badanie wszelkich kwestii odnoszacych si¢ do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w jednym lub wigkszej liczbie panstw
cztonkowskich zgodnie z procedurami ustanowionymi w
rozdziale 4;

b) badanie kwestii zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu przez panstwa cztonkowskie,
zgodnie z art. 107c, 107e, 107g, 107k i 107q;

c) badanie kwestii zwigzanych ze zmianami w
pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu wydanych
przez panstwa cztonkowskie, zgodnie z art. 35 ust. 1.
Agencja zapewnia prowadzenie sekretariatu tej grupy
koordynacyjnej.
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W ramach realizacji zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym zatwierdzania
systemow zarzadzania ryzykiem i monitorowania ich
skuteczno$ci, grupa koordynacyjna opiera si¢ na ocenie
naukowej i zaleceniach Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
przewidzianych w art. 56 ust. 1 lit. aa) rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004.

2. W sktad grupy koordynacyjnej wchodzi jeden
przedstawiciel z kazdego panstwa cztonkowskiego,
powotywany na odnawialny okres trzech lat. Panstwa
cztonkowskie moga powota¢ zastgpce na odnawialny
okres trzech lat. Cztonkom grupy koordynacyjnej moga
towarzyszy¢ eksperci.

Przy wykonywaniu swoich zadan cztonkowie grupy
koordynacyjnej oraz eksperci opierajg si¢ na zasobach
naukowych i regulacyjnych dostepnych dla wiasciwych
wiadz krajowych. Kazdy wlasciwy organ krajowy
monitoruje poziom naukowy przeprowadzanych ocen
oraz wspomaga dziatalno$¢ nominowanych cztonkow
grupy koordynacyjnej i ekspertow.

Artykut 63 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ma
zastosowanie do grupy koordynacyjnej w zakresie
przejrzystosci i niezaleznosci jej cztonkow."

Art. 1 pkt
141it. b

dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

"4, Dyrektor wykonawczy Agencji lub jego
przedstawiciel, a takze przedstawiciele Komisji sg
uprawnieni do udziatu we wszystkich posiedzeniach
grupy koordynacyjnej.

5. Czlonkowie grupy koordynacyjnej zapewniaja
odpowiednig koordynacj¢ pomiedzy zadaniami tej grupy
oraz dziataniami wlasciwych wtadz krajowych, w tym
organdéw doradczych uczestniczacych w procesie
wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

6. Z zastrzezeniem odmiennych przepisow zawartych w
niniejszej dyrektywie, panstwa cztonkowskie majace
przedstawicieli w grupie koordynacyjnej doktadaja
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wszelkich staran, aby stanowisko w sprawie dziatan,
jakie nalezy podja¢ przyjmowac w drodze konsensusu.
Jezeli konsensus nie moze zosta¢ osiagnigty, decyzja
podejmowana jest zgodnie ze stanowiskiem wigkszo$ci
panstw czlonkowskich majacych przedstawicieli w
grupie koordynacyjnej.

7. Cztonkowie grupy koordynacyjnej sg zobowigzani,
nawet po zaprzestaniu petnienia swoich obowigzkow, do
nieujawniania jakichkolwiek informacji zaliczanych do
kategorii informacji objetych tajemnica zawodowa.";

Art. 1 pkt
15

po art. 27 dodaje si¢ tytut w brzmieniu:
"ROZDZIAL 4

Procedura wzajemnego uznawania oraz procedura
zdecentralizowana";

Art. 1 pkt
16 lit. a

akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

"Panstwa cztonkowskie, Komisja, wnioskodawca lub
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w
szczegblnych przypadkach dotyczacych intereséw Unii,
przekazuja sprawg Komitetowi w celu zastosowania
procedury przewidzianej w art. 32, 33 i 34 przed
podje¢ciem decyzji dotyczacej wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu lub dotyczacej zawieszenia lub
uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
wszelkich innych zmian w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, ktére wydaja si¢ niezbedne.";

Art. 1 pkt
16 lit. b

po akapicie pierwszym dodaje si¢ akapity w brzmieniu:
"W przypadku gdy przekazanie sprawy wynika z oceny
danych odnoszacych si¢ do nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu, sprawa zostaje przekazana
Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii i zastosowanie moze
mie¢ art. 107 ust. 2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
wydaje zalecenie zgodnie z procedurg okreslong w art.
32. Ostateczne zalecenie przekazywane jest do Komitetu
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ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub
grupy koordynacyjnej, zaleznie od przypadku, zas
zastosowanie ma procedura okreslona w art. 107k.
Jednakze w przypadku uznania za konieczne podjgcia
pilnego dziatania zastosowanie ma procedura okreslona
w art. 107i-107k.";

Art. 1 pkt skresla sieart.36;, | N |-

17

Art. 1 pkt w art. 59 wprowadza sie nastepujgce zmiany: Przepis

18 lit. a zostanie
a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: wdrozony na
(i) lit. ) otrzymuje brzmienie: poziomie
"e) opis dziatania niepozadanego, ktore moze wystapic wykonawczym
przy zwyktym stosowaniu produktu leczniczego, oraz w Jt.ow
razie potrzeby dzialanie, jakie nalezy podja¢ w takim rozporzadze-
przypadku"; niu Ministra
(ii) dodaje si¢ akapity w brzmieniu: Zdrowia
"W przypadku produktéw leczniczych znajdujacych si¢ wydawanym
w wykazie, o ktorym mowa w art. 23 rozporzadzenia na podstawie
(WE) nr 726/2004, zamieszcza si¢ nastepujace art. 26 ust. 2w
dodatkowe stwierdzenie: "Ten produkt leczniczy podlega sprawie
dodatkowemu monitorowaniu”. Przed tym stwierdzeniem wymagan
umieszcza si¢ czarny symbol, o ktérym mowa w art. 23 dotyczacych
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, za$ po stwierdzeniu oznakowania
umieszcza si¢ odpowiednie standardowe objasnienie. opakowan i
W odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych tre$ci ulotki
zamieszcza si¢ standardowy tekst, wyraznie zwracajacy produktu
si¢ do pacjentdw o przekazywanie informacji o wszelkich leczniczego.
przypadkach podejrzewanych dziatan niepozadanym
lekarzowi, farmaceucie, pracownikom stuzby zdrowia lub
bezposrednio do krajowego systemu spontanicznego
zglaszania, o ktorym mowy w art. 107a ust. 1, i okresla
si¢ rozne dostepne sposoby zglaszania (zglaszanie droga
elektroniczng, adres pocztowy lub inne) zgodnie z art.
107a ust. 1 akapit drugi.";

Art. 1 pkt "4. Do dnia 1 stycznia 2013 r. Komisja przekazuje | N | -=-------

18 lit. b Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
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oceniajace dotyczace aktualnych niedociagnig¢ w
charakterystyce produktu leczniczego i w ulotce
dotaczanej do opakowania oraz sposobow ich usunigcia
w celu lepszego zaspokojenia potrzeb pacjentdw i
pracownikéw stuzby zdrowia. W stosownych
przypadkach Komisja, w oparciu o sprawozdanie i
konsultacje ze stosownymi zainteresowanymi stronami,
przedstawia wnioski majgce na celu poprawe czytelnosci,
uktadu graficznego i zawartosci tych dokumentow.";

Art. 1 pkt art. 63 ust. 3 otrzymuje brzmienie: Art. 1 pkt 5 »Art. 4c. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego,
19 "3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie jest gdy wystepuja powazne trudnosci w zakresie dostgpnosci produktu
przeznaczony do bezposredniego dostgpu pacjentow lub leczniczego, ktory posiada kategorig¢ dostgpnosci, o ktorej mowa w art.
gdy istnieja powazne problemy w zakresie dostgpnosci 23a ust. 1 pkt 5, Prezes Urzedu, z uwzglednieniem bezpieczenstwa
produktu leczniczego, wiasciwe wladze moga, z stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢
zastrzezeniem $rodkow uznanych przez wtasciwe wladze zgodg:
za niezbedne do ochrony zdrowia ludzkiego, przyznac 1) na zwolnienie z obowigzku umieszczenia na opakowaniu i w ulotce
zwolnienie z obowigzku umieszczenia na etykiecie i dotaczanej do opakowania niektorych danych szczegdtowych lub
ulotce dotaczanej do opakowania niektérych danych 2) na zwolnienie w cato$ci albo w czgsci z obowigzku sporzadzenia
szczegdlowych. Moga one roéwniez przyzna¢ pelne lub oznakowania opakowania i ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku
czesciowe zwolnienie z obowigzku sporzadzenia etykiety polskim.”
i ulotki dotgczanej do opakowania w urzedowym jezyku
lub jezykach panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu.";
Art. 1 pkt Artykut 101 Art. 1 pkt 25 »Art. 36b. 1. Do zadan Prezesa Urzegdu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1
20 1. Panstwa cztonkowskie stosuja system nadzoru nad pkt 1 lit. g, h, m i n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie

bezpieczenstwem farmakoterapii w celu wypelnienia
swoich zadan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i udziatu w unijnych dzialaniach w tym
zakresie.

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wykorzystuje si¢ do zbierania informacji na temat
zagrozen zwiazanych z produktami leczniczymi z punktu
widzenia zdrowia pacjentdw lub zdrowia publicznego.
Informacje te odnosza si¢ w szczegdlnosci do dziatan
niepozadanych wystepujacych u ludzi, wynikajacych ze
stosowania produktu leczniczego zgodnie z warunkami

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, wykonywanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, nalezy:

1) zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
pochodzacych od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny, pacjentdw, ich
przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r.
poz. ...), a takze informacji przekazywanych przez podmioty
odpowiedzialne oraz danych z innych zrédet, informacji pochodzacych
od wlasciwych organdow innych panstw, z literatury fachowej oraz
pozyskanych w wyniku badan dotyczacych bezpieczenstwa
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez ze
stosowania produktu poza warunkami okre§lonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, a takze do
dzialan niepozadanych zwigzanych z narazeniem
zawodowym.

przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologicznych
produktow leczniczych gromadzeniu podlegaja informacje dotyczace
nazwy i numeru serii tych produktow;

2) analiza 1 opracowywanie zgloszen, w tym ocena przyczynowo-
skutkowa wszystkich zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanych;

3) gromadzenie i analiza dokumentow dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych, w szczegdlnosci opracowan z badan
dotyczacych bezpieczenistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia,
raportdow okresowych o bezpieczenstwie, planéw zarzadzania ryzykiem
uzycia produktu leczniczego i innych opracowan dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktéow leczniczych;

4) wydawanie komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do
0s6b wykonujacych zawod medyczny lub ogdtu spoleczenstwa;

5) uzgadnianie tre$ci komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa
produktu leczniczego, przeznaczonych i skierowanych bezposrednio do
0s0b wykonujgcych zawod medyczny lub ogdtu spoleczenstwa,
wydawanych i upowszechnianych przez podmiot odpowiedzialny;

6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych, ktore wystapily na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

7) przekazywanie w systemie EudraVigilance zgloszen pojedynczych
przypadkow dziatan niepozadanych z terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej do bazy danych EudraVigilance oraz centralnej bazy danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia;

8) wspotpraca i wymiana informacji z jednostkami, ktore realizuja
zadania zwigzane z zatruciami produktami leczniczymi lub zajmuja si¢
leczeniem uzaleznien od produktow leczniczych, a takze z organami
Panstwowej Inspekeji Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j
Ministerstwa Spraw Wewngetrznych oraz Wojskowej Inspekcji Sanitarnej
w zakresie niepozadanych odczyndow poszczepiennych;

9) udzielanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dziataniach
niepozadanych produktow leczniczych;

10) podejmowanie dziatan zwigkszajacych bezpieczenstwo stosowania
produktéw leczniczych, w tym inicjowanie zmian w Charakterystykach
Produktéw Leczniczych;

11) wspolpraca z osobami wykonujacymi zawod medyczny, pacjentami,
ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi w
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rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w celu zapewnienia skutecznego,
prawidtowego i rzetelnego zglaszania dziatan niepozadanych produktu
leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zgtaszania
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyjecia zgloszenia pojedynczego
przypadku dziatania niepozadanego i udost¢pniania dodatkowych danych
na wniosek zglaszajacego,

¢) udzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zgtaszania
pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawdd medyczny,
pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego w
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, dostepu do odpowiednich danych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych;

12) niezwloczne przekazywanie Europejskiej Agencji Lekoéw zgtoszen o
cigzkich niepozadanych dziataniach produktéw leczniczych, ktore
wystapity na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pdzniej jednak niz
w terminie 15 dni od dnia ich otrzymania;

13) przekazywanie Europejskiej Agencji Lekow zgloszen pojedynczych
przypadkow dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w pkt 12, ktore
wystapily na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nie pézniej niz w
terminie 90 dni od dnia ich otrzymania;

14) gromadzenie danych o wielkosci sprzedazy produktow leczniczych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przesytanych przez podmiot
odpowiedzialny;

15) wspoélpraca z innymi krajowymi i miedzynarodowymi instytucjami
odpowiedzialnymi za nadzor nad bezpieczenstwem stosowania
produktoéw leczniczych.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 101

2. Za pomoca systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktorym mowa w ust.1, panstwa
cztonkowskie dokonujg naukowej oceny wszystkich
informacji, rozwazaja mozliwosci minimalizacji ryzyka i
zapobiegania mu, a w razie koniecznosci podejmuja
dziatania regulacyjne w odniesieniu do pozwolenia na

Art. 8 pkt 1 lit.
b

,,3. W ramach realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie
kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje
regularnego audytu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 2 pkt 38b ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i przekazuje jego wyniki
Komisji Europejskiej w formie raportu co dwa lata, przy czym pierwszy
raport przekazuje si¢ Komisji Europejskiej w terminie do 21 wrzes$nia
2013r.”
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dopuszczenie do obrotu. Panstwa cztonkowskie
przeprowadzaja regularnie audyt swojego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
przekazuja jego wyniki Komisji najp6zniej w dniu 21
wrzesnia 2013 r., a nastepnie co dwa lata.

Art. 1 pkt Artykut 101 Art. 1 pkt 25 jow.
20
3. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wtasciwe
wiadze odpowiedzialne za wykonywanie zadan w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Art. 1 pkt Artykat101 | N | =
20
4. Komisja moze wezwac panstwa cztonkowskie do
uczestnictwa w koordynowanym przez Agencje procesie
miedzynarodowej harmonizacji i standaryzacji sSrodkow
technicznych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.
Art. 1 pkt Artykut 102 Art. 1 pkt 25 »ATt. 36d. 1. Osoby wykonujace zawod medyczny sa obowigzane albo
20 uprawnione  zglasza¢  dzialania  niepozadane  produktoéw
Panstwa cztonkowskie: leczniczych Prezesowi Urzedu lub podmiotowi

a) podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki, aby zachgcaé
pacjentow, lekarzy, farmaceutow i innych pracownikéw
stuzby zdrowia do zglaszania wlasciwym wladzom
krajowym przypadkow podejrzewanych dziatan
niepozadanych; w stosownych przypadkach do zadan
tych mozna zaangazowac organizacje konsumentow,
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia;

odpowiedzialnemu, ze szczegélnym uwzglednieniem dziatan
niepozadanych dotyczacych:

1) produktow leczniczych zawierajacych nowa substancj¢ czynna —
dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie
w okresie 5 lat poprzedzajacych zgloszenie;

2) produktéw leczniczych zlozonych, zawierajacych nowe potaczenie
substancji czynnych;

3) produktéw leczniczych zawierajacych znang substancj¢ czynna, ale
podawanych nowa droga;

4) terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;

5) produktow leczniczych, ktore zyskaty nowe wskazanie;

6) przypadkow, gdy dziatanie niepozadane produktu leczniczego stalo si¢
powodem zastosowania innego produktu leczniczego, procedury
medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

7) wystapienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.

2. Zgloszen dzialan niepozadanych produktow leczniczych moga
dokona¢ osobie wykonujacej zawod medyczny, Prezesowi Urzedu
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Art. 1 pkt 32

Art. 7 pkt 2

Art. 2

lub podmiotowi odpowiedzialnemu takze pacjenci lub ich
przedstawiciele ustawowi lub opiekunowie faktyczni w
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3. Jezeli w chwili przekazywania zgloszenia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego osoba zglaszajaca nie dysponuje pelnymi
danymi opisywanego przypadku, powinna niezwlocznie po
uzyskaniu dodatkowych informacji przedstawi¢ uzupetione
zgloszenie.”

.»2a. Technik farmaceutyczny , o ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony
do  zglaszania  Prezesowi  Urzedu lub  podmiotowi
odpowiedzialnemu dziatania niepozadanego produktu
leczniczego.”

»2) po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:

,Rozdzial 3a
Prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktow
leczniczych

Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun
faktyczny ma prawo zglaszania osobom wykonujacym zawdd medyczny,
Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu,
dziatan niepozadanych tego produktu leczniczego, w tym dziatan
wynikajacych z naduzywania produktu leczniczego, a takze stosowania
go poza wskazaniem, zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).”

»Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz.
U. z 2012 r. poz. 1133) po art. 7 dodaje si¢ art. 7a w brzmieniu:

»Art. 7a. 1. Felczer (starszy felczer) jest uprawniony do zglaszania
Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktdw  Biob6jczych  lub  podmiotowi
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Art. 3 pkt 2

Art. 4

Art. 5

odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, felczer dokonuje zgodnie z
ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

,»2) po art. 5a dodaje si¢ art. Sb w brzmieniu:

,»Art. 5b. 1. Farmaceuta jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatanie
niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, farmaceuta dokonuje zgodnie z
ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

LAt 4. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707
oraz z 2012 r. poz. 95 i 1456) art. 45a otrzymuje brzmienie:

»Art. 45a. 1. Lekarz jest obowigzany zglosi¢ Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu dziatanie niepozadane produktu
leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje zgodnie z
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

H»Art. 5. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.) po art.
27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

LJArt. 27a. 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do
zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
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Art. 6

Art. 9

dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny
dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

»Art. 6. W ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2006 r. Nr 191, poz. 1410, z pdzn.
zm.) w art. 11 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b w brzmieniu:

»la. W ramach medycznych czynnosci ratunkowych, ktére moga
by¢ podejmowane przez ratownika medycznego, w tym pod nadzorem
lekarza, ratownik medyczny jest uprawniony do zglaszania Prezesowi
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego
produktu leczniczego.

Ib. Zgloszenia o ktorym mowa w ust. la, ratownik medyczny
dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

»Art. 9. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki
i poloznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039 i Nr 291, poz. 1707 oraz z 2012 r.
poz. 1456) po art. 16 dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:

»Art. 16a. 1. Pielggniarka i potozna sa uprawnione do zglaszania
Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktdw  Biobojczych  lub  podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dzialania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, pielggniarka lub potozna
dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).”

Art. 1 pkt
20

Artykut 102

jow.
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b) ulatwiaja zgtoszenia pacjentow, zapewniajac — oprocz
metod z wykorzystaniem Internetu — alternatywne
metody zgloszen;

Art. 1 pkt 25

(w dodawanym art. 36b):

,11) wspoélpraca z osobami wykonujacymi zawod medyczny, pacjentami,
ich przedstawicielami ustawowymi lub opiekunami faktycznymi w
rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w celu zapewnienia
skutecznego, prawidlowego 1 rzetelnego zglaszania dziatan
niepozadanych produktu leczniczego, polegajaca na:

a) opracowaniu i wdrozeniu prostego, przejrzystego schematu zgtaszania
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych,

b) opracowaniu trybu potwierdzania przyje¢cia zgloszenia pojedynczego
przypadku dziatania niepozadanego i udostgpniania dodatkowych
danych na wniosek zglaszajacego,

¢) wudzielaniu dodatkowych informacji dotyczacych zglaszania
pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych,

d) zapewnieniu, na wniosek osoby wykonujacej zawdéd medyczny,
pacjenta, jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
dostepu do odpowiednich danych o bezpieczenstwie stosowania
produktéw leczniczych;”

(w dodawanym art. 36e):

0. Zgloszenia mozna dokona¢ na formularzu dostgpnym na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 102

¢) podejmuja wszystkie stosowne $rodki, by uzyskaé
doktadne i mozliwe do zweryfikowania dane odnoszace
si¢ do naukowej oceny zgloszen o podejrzewanych
dziataniach niepozadanych;

Art. 1 pkt 25

»Art.  36e. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dzialania
niepozadanego zawiera:

1) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie;

2) imig¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenig;

3) w przypadku os6b wykonujacych zawdéd medyczny, adres miejsca
wykonywania tego zawodu;

4) podpis osoby, o ktorej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest
przekazywane droga elektroniczng;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:

a) nazweg produktu, ktorego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie
tego dziatania niepozadanego,

b) opis wywotanego dziatania niepozadanego.”
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Art. 8 pkt 1 lit.

a tiret drugie

,»M) umozliwiania zglaszania informacji o dziataniach niepozadanych
produktdw leczniczych oraz gromadzenia i przetwarzania tych sposrod
powzietych w ten sposob informacji, ktdre przy zachowaniu nalezytej
starannosci, mozna uzna¢ za wiarygodne pod wzgledem medycznym,”

Art. 1 pkt Artykut 102 Art. 8 pkt 1 lit. | ,,n) wdrozenia i prowadzenia dedykowanej strony internetowe;j,
20 a tiret drugie informujgcej o aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania
d) zapewniajg, aby spoteczenstwo uzyskiwato w produktoéw leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z
odpowiednim czasie wazne informacje dotyczace kwestii wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.”
z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
odnoszace si¢ do stosowania produktow leczniczych i,
aby informacje te byly publikowane na stronie
internetowej 1 w razie koniecznosci podawane do
wiadomoéci za pomocg innych §rodkow informacji
publicznej;
Art. 1 pkt Artykut 102 Art. 1 pkt 25 »Art. 36b. Do zadan Prezesa Urzgdu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt
20 1 lit. g, h, m i n ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
e) za pomoca metod gromadzenia informacji, a w razie Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
koniecznosci poprzez podjecie dziatan nastgpczych w Biobdjczych, wykonywanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem
odniesieniu do zgloszen o podejrzewanych dziataniach stosowania produktéw leczniczych, nalezy:
niepozadanych, zapewniaja podjg¢cie wszystkich 1) zbieranie zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
stosownych srodkow w celu wyraznego zidentyfikowania pochodzacych od 0s6b wykonujacych zawod medyczny, pacjentow, ich
kazdego biologicznego produktu leczniczego przedstawicieli ustawowych lub opiekunow faktycznych w rozumieniu
przepisywanego, wydawanego lub sprzedawanego na ich art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
terytorium, ktory jest przedmiotem zgloszenia o Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r.
podejrzewanych dzialaniach niepozadanych, przy poz. ...), a takze informacji przekazywanych przez podmioty
nalezytym uwzglednieniu nazwy produktu leczniczego, odpowiedzialne oraz danych z innych zrédet, informacji pochodzacych
zgodnie z art. 1 pkt 20, i numeru serii; od wiasciwych organdw innych panstw, z literatury fachowej oraz
pozyskanych w wyniku badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia; w przypadku biologicznych
produktoéw leczniczych;”
Art. 1 pkt Artykut 102 Art. 1 pkt 37 »art. 132d otrzymuje brzmienie:
20 LArt. 132d. 1. Kto:

f) podejmuja niezbedne $rodki w celu zapewnienia, by
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktory
nie spetnia obowiazkow okreslonych w niniejszym tytule,
podlegat skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajacym
sankcjom.

1) nie prowadzi rejestru zgloszen dzialan niepozadanych produktow
leczniczych, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 lub art. 36g ust.
1 pkt 3, lub

2) nie przekazuje wlasciwym organom, z wymagana cz¢stoscia, raportow
okresowych o bezpieczenstwie, lub
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3) nie przekazuje zgloszen pojedynczych przypadkéw dziatan
niepozadanych produktow leczniczych, o ktéorych mowa w art.
36h, lub

4) w przypadkach okreslonych w art. 360 nie wprowadza tymczasowych
ograniczen stosowania produktu leczniczego ze wzgledow
bezpieczenstwa

— podlega karze pieni¢znej w wysokosci od 100.000 zt do 500.000 zt.

2. Kto nie informuje Prezesa Urzgdu w sposéb okreslony w art. 24 ust. 6
lub art. 36y ust. 1, podlega karze pieni¢znej w wysokosci do
100.000 zt.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 103

Panstwo cztonkowskie moze przekaza¢ czgs¢ zadan
powierzonych mu na mocy niniejszego tytulu innemu
panstwu cztonkowskiemu, pod warunkiem ze to ostatnie
wyrazi zgodg¢ na pismie. Kazde panstwo cztonkowskie
moze reprezentowac nie wigcej niz jedno inne panstwo
cztonkowskie.

Delegujace panstwo cztonkowskie informuje na pisSmie
Komisje, Agencje i pozostate panstwa cztonkowskie o
fakcie delegacji. Delegujace panstwo cztonkowskie oraz
Agencja podaja te¢ informacj¢ do wiadomosci publicznej.

Art. 1 pkt
20

Artykut 104

1. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
stosuje - w celu wypelnienia swoich zadan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii - System
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
roéwnowazny systemowi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii odpowiedniego panstwa czlonkowskiego,
o ktérym mowa w art. 101 ust.1.

Art. 1 pkt 25

,»Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jest obowiazany do:

1) wskazania osoby, do obowiazkoéw ktdrej naleze¢ bedzie nadzor nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych;

2) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o
zgloszeniach pojedynczych przypadkéw dzialan niepozadanych, ktore sa
kierowane do tego podmiotu, b¢dg zbierane i zestawiane w jednym
miejscu;

3) prowadzenia rejestru zgloszen pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych;

4) dysponowania petnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktu leczniczego, ktéry jest stosowany przez podmiot
odpowiedzialny w odniesieniu do jednego lub wigkszej liczby produktow
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leczniczych i zostat wdrozony przez podmiot odpowiedzialny po
wydaniu pozwolenia oraz odnosi si¢ do danego produktu leczniczego;

5) przedstawienia, na kazde zadanie Prezesa Urzgdu, w terminie 7 dni, od
dnia Zzadania, kopii petnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktoéw leczniczych;

6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktérym mowa w pkt 2;

7) przedtozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie,
dokumentdéw potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka uzycia
danego produktu leczniczego objetego pozwoleniem jest korzystny;

8) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka
uzycia produktu leczniczego;

9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o ktorych
mowa w art. 23b—23d,;

10) zawiadamiania Prezesa Urze¢du o koniecznosci dokonania
niezwlocznych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

11) niezwlocznego przekazywania Prezesowi Urzedu wszelkich
nieznanych dotychczas informacji, mogacych powodowac¢ konieczno$é
zmiany dokumentacji obj¢tej wnioskiem o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 10, art. 11, art. 15 i art. 16,
lub w zataczniku nr I dyrektywy 2001/83/WE, w tym o kazdym zakazie
lub ograniczeniu natozonym przez whasciwe wladze jakiegokolwiek
panstwa, w ktorym produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu, oraz
o kazdej innej nowej informacji, ktora moze mie¢ wplyw na ocen¢
stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego produktu leczniczego;
informacje te obejmujg zar6wno pozytywne, jak i negatywne wyniki
badan klinicznych lub innych badan w odniesieniu do wszystkich
wskazan i populacji, niezaleznie od tego, czy zostaty one uwzglednione
w pozwoleniu, jak rowniez dane dotyczace przypadkéw stosowania
produktu leczniczego poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu;

12) monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych w
odniesieniu do:

a) kobiet w cigzy, przez:

— gromadzenie informacji przekazywanych przez osoby wykonujgce
zawod medyczny, dotyczacych wszystkich zgloszen dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych w odniesieniu do takiego
zastosowania; zgloszenie dotyczace pojedynczego przypadku dzialania
niepozadanego u kobiety w ciazy sktada si¢ tacznie z informacja o
liczbie kobiet w cigzy przyjmujacych dany produkt leczniczy, w tym o
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liczbie kobiet leczonych tym produktem, u ktorych cigza przebiegta
prawidtowo, jezeli takie dane sg dostgpne; jezeli podmiot
odpowiedzialny uzyska informacje o mozliwym dzialaniu teratogennym,
informuje o tym Prezesa Urzedu niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie
15 dni od dnia powzigcia tej informacji,

— podjecie dodatkowych dziatan pozwalajacych na uzyskanie szerszej
informacji od 0s6b wykonujacych zawod medyczny uprawnionych do
podawania tej kobiecie produktéw leczniczych, jezeli zgloszenie
pochodzi bezposrednio od kobiety w ciazy,

— ocen¢ mozliwosci narazenia ptodu na produkt leczniczy zawierajacy
substancj¢ czynna, ktora sama lub jej metabolit ma dtugi biologiczny
okres pottrwania, jezeli taki produkt leczniczy byt przyjmowany przez
ktoregokolwiek z rodzicow przed zaptodnieniem,

b) dziatan niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z
narazenia zawodowego w zakresie ekspozycji na dziatanie gotowe;j
postaci tego produktu,

c) biologicznych produktdw leczniczych — przez dokonanie zgloszenia
zawierajacego nazwe i numer serii tych produktow;

13) biezacej aktualizacji informacji dotyczacych produktu leczniczego,
uwzgledniajacej postep naukowo-techniczny oraz zalecenia wydawane
zgodnie z art. 26 rozporzadzenia nr 726/2004;

14) zgtoszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia
produktu leczniczego do obrotu;

15) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace
przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu,
a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu jest
wynikiem wystapienia wyjatkowych okoliczno$ci — niezwlocznie po
wystapieniu tych okolicznosci;

16) przedstawienia, w terminie okreslonym przez Prezesa Urzedu,
danych dotyczacych szacunkowej liczby pacjentow objetych dziataniem
produktu leczniczego;

17) wprowadzania cigglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego
z metodami wytwarzania i kontroli produktéw leczniczych, zgodnie z
uznawanymi metodami naukowymi;

18) dostarczania produktéw leczniczych wytacznie:

a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,

b) aptekom szpitalnym, aptekom zakladowym lub dziatom farmacji
szpitalnej,
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c) instytutom badawczym, Polskiej Akademii Nauk oraz uczelniom
wyzszym, w celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu
podmiotowi wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowigzana:

1) spelnia¢ wymagania okre$lone w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w
sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, str.
5);

2) przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu
odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o
ktérych mowa w pkt 1.

3. Prezes Urzedu moze zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z
whnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajacej miejsce
zamieszkania lub siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora
podlega osobie, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest
obowigzana spetlnia¢ wymagania okre§lone w ust. 2 pkt 1.

4. W przypadku zawarcia mi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a
podmiotem trzecim umowy dotyczacej sprzedazy lub badan produktéw
leczniczych, obowiazek przekazania informacji o dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego stanowi element tej umowy.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 104

2. Za pomocg systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, o ktérym mowa w ust. 1, posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dokonuje
naukowej oceny wszystkich informacji, rozwaza
mozliwo$ci minimalizacji ryzyka i zapobiegania mu, a w
razie konieczno$ci podejmuje odpowiednie dziatania.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przeprowadza regularne audyty swojego systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zamieszcza on w
pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem

Art. 1 pkt 2 lit.
e

Art. 1 pkt 25

,»40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego —
jest ogot dziatan podejmowanych w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych, jezeli dotyczy,
ktérych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub
jego zminimalizowanie, lacznie z oceng skutecznosci tych dziatan; do
produktow leczniczych weterynaryjnych stosuje si¢ system zarzadzania
ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego;”

»Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:
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farmakoterapii adnotacj¢ dotyczaca najwazniejszych
ustalen audytu, a w oparciu o te ustalenia zapewnia
przygotowanie i wdrozenie odpowiedniego planu dziatan
naprawczych. Adnotacj¢ mozna usunaé, gdy dziatania
naprawcze zostang w petni wdrozone.

()

6) prowadzenia regularnego audytu systemu, o ktérym mowa w pkt 2”

Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 ,Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
20 dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:
3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem 1) wskazania osoby, do obowiazkow ktorej naleze¢ bgdzie nadzoér nad
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;”
obrotu:
a) dysponuje w sposob staty i ciagly ustugami
odpowiednio wykwalifikowanej osoby odpowiedzialnej
za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 »Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na
20 dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:
3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem (...)
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do 5) przedstawienia, na kazde zgdanie Prezesa Urzedu, w terminie 7 dni, od
obrotu: dnia zadania, kopii pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
(... stosowania produktéw leczniczych;”
b) prowadzi i udostepnia na wniosek pelny opis systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 9 lit. | ,,6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy
20 a tiret pierwsze | szczegdtowym opisem systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem leczniczego stosowanego przez podmiot odpowiedzialny, wspotmierny
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen stwarzanych przez ten
obrotu: produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane dotyczace
... bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;”
c) stosuje system zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do
kazdego produktu leczniczego;
Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 ,Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat pozwolenie na
20 dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:

3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu:

(..)

(..)

9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie

zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o ktorych

mowa w art. 23b-23d;”
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d) monitoruje wyniki zastosowania srodkow
minimalizacji ryzyka zawartych w planie zarzadzania
ryzykiem lub ktore okreslone sa jako warunki pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 21a, 22 lub
223,

Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 369):

20 ,71) przedlozenia, w wyznaczonym przez Prezesa Urzedu terminie,
3. W ramach systemu nadzoru nad bezpieczenstwem dokumentéw potwierdzajacych, ze stosunek korzysci do ryzyka
farmakoterapii posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do uzycia danego produktu leczniczego objg¢tego pozwoleniem jest
obrotu: korzystny;

(-..) 8) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka
e) aktualizuje system zarzadzania ryzykiem oraz uzycia produktu leczniczego;

monitoruje dane dotyczace nadzoru nad 9) uwzglednienia we wdrazanym i stosowanym przez siebie systemie
bezpieczenstwem farmakoterapii w celu okreslenia, czy zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego warunkow, o
wystepuja nowe lub zmienione rodzaje ryzyka lub czy ktérych mowa w art. 23b-23d;”

zmienita si¢ rownowaga ryzyko-korzys$¢ dla danego

produktu leczniczego.

Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 369):

20 ,»2. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest obowigzana:
Wykwalifikowana osoba, o ktérej mowa w akapicie 1) spetnia¢ wymagania okre$lone w art. 10 ust. 1 rozporzadzenia
pierwszym lit. a), zamieszkuje i prowadzi dziatalno$¢ w wykonawczego Komisji (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w
Unii oraz jest odpowiedzialna za utworzenie i sprawie dzialan zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
prowadzenie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
farmakoterapii. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE
do obrotu przedktada wtasciwym wtadzom oraz Agencji Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 159 z 20.06.2012, str.
imi¢, nazwisko i dane kontaktowe tej wykwalifikowanej 5);
osoby. 2) przedtozy¢ Prezesowi Urzedu, za posrednictwem podmiotu

odpowiedzialnego, dokumenty potwierdzajace spetnianie wymagan, o
ktérych mowa w pkt 1.”

Art. 1 pkt Artykut 104 Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 369):

20

4. Niezaleznie od przepisoéw ust. 3, wlasciwe wladze
krajowe moga wystapi¢ z wnioskiem o powolanie osoby
kontaktowej w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii na poziomie krajowym, podleglej
wykwalifikowanej osobie odpowiedzialnej za dziatania w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

,3. Prezes Urzedu moze zwroci¢ si¢ do podmiotu odpowiedzialnego z
whnioskiem o wskazanie osoby do kontaktu w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, posiadajacej miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktora
podlega osobie, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba do kontaktu jest
obowigzana spetnia¢ wymagania okreslone w ust. 2 pkt 1.”
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Art. 1 pkt
20

Artykul 104a

1. Bez uszczerbku dla ust. 2, 3 1 4 niniejszego artykutu
posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. nie majg, w
drodze odstepstwa od art. 104 ust. 3 lit. ¢), obowigzku
prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem dla kazdego
produktu leczniczego.

2. Wiasciwe wladze krajowe moga natozy¢ na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek
prowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem, o ktorym
mowa w art. 104 ust. 3 lit. ¢), jesli istnieja obawy
dotyczace rodzajow ryzyka majacych wplyw na
rownowage ryzyko-korzys¢ dla dopuszczonego do obrotu
produktu leczniczego. W tym kontek$cie wlasciwe
wiadze krajowe nakladaja réwniez na posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek
przedtozenia szczegdtowego opisu systemu zarzadzania
ryzykiem, ktory zamierza on wprowadzi¢ w odniesieniu
do danego produktu leczniczego.

Natozenie takiego obowigzku musi by¢ nalezycie
uzasadnione i przekazane na pis$mie oraz obejmowaé
termin przedtozenia szczeg6towego opisu systemu
zarzadzania ryzykiem.

3. Wiasciwe wladze krajowe umozliwiaja posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawienie w
okreslonym przez te wladze terminie pisemnych uwag w
odpowiedzi na natozenie obowigzku, jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wystapi z takim
whnioskiem w terminie 30 dni od dnia otrzymania
pisemnego powiadomienia o natlozonym obowigzku.

4. Na podstawie pisemnych uwag przedstawionych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wilasciwe wladze krajowe wycofuja lub potwierdzaja
nalozony obowigzek. W przypadku gdy wtasciwe wladze

Art. 11

»Art. 11. 1. Obowiazku sktadania planu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 6 ustawy, o
ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, zwanego
dalej ,,planem”, nie stosuje si¢ do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. oraz wnioskéw o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ztozonych przed tym dniem.

2. W przypadku wnioskow ztozonych po dniu 21 lipca 2012 r. a przed
wejsSciem w zycie niniejszej ustawy podmiot odpowiedzialny sktada plan
w terminie 3 miesiecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1 ustawy, o ktdrej mowa
w art. 1, ulega zawieszeniu od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy do
czasu wykonania obowigzku, o ktorym mowa w ust. 2.

4. W przypadku watpliwosci dotyczacych rodzajow ryzyka majacych
wplyw na oceng stosunku korzysci do ryzyka uzycia produktu
leczniczego, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych moze, w drodze
odstepstwa od ust. 1, wezwa¢ podmiot odpowiedzialny do ztozenia
planu.

5. Podmiot odpowiedzialny moze wystapi¢ do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych z wnioskiem o wyznaczenie terminu do udzielenia
odpowiedzi na wezwanie, o ktorym mowa w ust. 4, w terminie 30 dni od
dnia jego doreczenia.

6. W przypadku otrzymania wniosku, o ktorym mowa w ust. 5, Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych wyznacza podmiotowi odpowiedzialnemu
termin na ztozenie pisemnej odpowiedzi.

7. Po uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 5 albo po uptywie terminu
do przedstawienia pisemnej odpowiedzi, albo po otrzymaniu pisemnej
odpowiedzi, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych moze potwierdzi¢
obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, albo od niego odstapi¢ przyjmujac
wyjasnienia podmiotu odpowiedzialnego. W przypadku potwierdzenia
tego obowigzku Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, w drodze decyzji
administracyjnej, zobowigzuje podmiot odpowiedzialny do ztozenia
planu, wskazujac termin na jego zlozenie. W przypadku odstapienia od
konieczno$ci przedstawienia planu, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
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krajowe potwierdzaja natozony obowigzek, pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zostaje odpowiednio
zmienione tak, aby uwzgledniato $rodki, ktore maja by¢
podjete w ramach systemu zarzadzania ryzykiem jako
warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o
ktérych mowa w art. 21a lit. a.

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje o tym pisemnie podmiot odpowiedzialny.

8. Podmiot odpowiedzialny, po dorg¢czeniu decyzji, o ktdrej mowa w ust.
7 zdanie drugie, sktada, w wyznaczonym terminie, wniosek o dokonanie
odpowiedniej zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia, zgodnie z art. 31 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 105

Zarzadzanie funduszami przeznaczonymi na
wykonywanie czynno$ci zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, funkcjonowanie sieci
informacyjnych oraz nadzor rynku znajduje si¢ pod statg
kontrola wlasciwych wtadz krajowych w celu
zagwarantowania ich niezaleznosci przy wykonywaniu
tych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Akapit pierwszy nie wyklucza pobierania przez wtasciwe
wtadze krajowe optat od posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu za wykonywanie tych dziatan
przez wlasciwe wladze krajowe pod warunkiem petnego
zagwarantowania ich niezaleznosci przy wykonywaniu
tych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Art. 1 pkt 25

Art. 1 pkt
20

Artykut 106

Kazde panstwo cztonkowskie tworzy i prowadzi krajowa
strone internetowa nt. lekow, powigzang z europejska
strong internetowa nt. lekow utworzona zgodnie z art. 26
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Za posrednictwem
krajowych stron internetowych nt. lekow panstwa
cztonkowskie podaja do wiadomosci publicznej
przynajmniej nastgpujace informacje:

a) publiczne sprawozdania oceniajgce wraz z ich
streszczeniem;

Art. 8 pkt 1 lit.
atiret drugie

Art. 1 pkt 7

,1) wdrozenia i prowadzenia dedykowane;j strony internetowe;j,
informujacej o aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych w odniesieniu do produktéw leczniczych, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych.”,

,.3. Po wydaniu pozwolenia raport oceniajacy wraz z uzasadnieniem oraz
streszczeniem, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 5, jest publikowany na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, zwanego dalej
,,Urzedem Rejestracji”, oraz na stronie podmiotowej Biuletynu
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b) charakterystyki produktow leczniczych oraz ulotki
dotaczone do opakowania;

¢) streszczenia planow zarzadzania ryzykiem dla
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z niniejsza dyrektywa;

d) wykaz produktéw leczniczych, o ktbrym mowa w art.
23 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004;

¢) informacje na temat r6znych sposobow zglaszania
przez pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
podejrzewanych dziatan niepozadanych produktow
leczniczych wlasciwym wiladzom krajowym, w tym za
pomocg standardowych formularzy internetowych, o
ktérych mowa w art. 25 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Art. 8 pkt 2 lit.
a

Art. 8 pkt 2 lit.
b

Informacji Publicznej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, po usunigciu
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153, poz. 1503, z p6zn. zm.).”

»1. Prezes Urzedu udostgpnia, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia
wydania ostatecznej decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo produktu leczniczego weterynaryjnego, albo
wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych objetych pozwoleniem,
albo zmianie dokumentacji bg¢dacej podstawa wydania tego pozwolenia,
na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
aktualne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ulotke oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego albo Charakterystyke Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego.”

»la. W zakresie produktow leczniczych, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, Prezes Urzedu udostepnia na stronie
internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, w terminie
okreslonym w ust. 1, streszczenie planu zarzadzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, warunki natozone zgodnie z art. 23b i 23c ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wraz z terminem ich
spetnienia oraz wykaz produktow leczniczych podlegajacych
dodatkowemu monitorowaniu, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje¢ Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229).”

Art. 1 pkt
20

Artykut 106

1. Gdy tylko posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu powezmie decyzj¢ o publicznym ogloszeniu
informacji o obawach w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych stosowania
produktu leczniczego, a w kazdym razie jednocze$nie z

Art. 1 pkt 25

LArt. 36y. 1. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny ma zamiar
przekaza¢ do publicznej wiadomosci informacj¢ o zagrozeniu
zwigzanym z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, za
wprowadzenie do obrotu ktérych odpowiada, wynikajaca z nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, uprzednio lub jednoczesnie przekazuje
te informacj¢ Prezesowi Urzedu, Europejskiej Agencji Lekow i Komisji
Europejskiej.
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Iub przed ich publicznym ogloszeniem, jest on
zobowigzany poinformowac¢ wlasciwe wladze krajowe,
Agencje 1 Komisje.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewnia, aby informacje byly podawane do wiadomosci
publicznej w sposob obiektywny i niewprowadzajacy w
btad.

2. Prezes Urzgdu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejska Agencje Lekoéw oraz Komisje Europejska, co najmniej z 24-
godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, chyba ze natychmiastowe podanie do
publicznej wiadomosci jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.”

Art. 1 pkt
20

2. Panstwa cztonkowskie, Agencja i Komisja informuja
si¢ nawzajem przynajmniej na 24 godziny przed
publicznym ogloszeniem informacji o obawach w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
chyba ze natychmiastowe publiczne ogloszenia sa
niezbedne w celu ochrony zdrowia publicznego.

Art. 1 pkt 25

nart. 36y:

(-..)

2. Prezes Urzedu informuje panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Europejska Agencje¢ Lekow oraz Komisje Europejska, co najmniej z 24-
godzinnym wyprzedzeniem o zamiarze przekazania do wiadomosci
publicznej niepokojacych informacji zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, chyba ze natychmiastowe podanie do
publicznej wiadomosci jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego.”

Art. 1 pkt
20

3. W przypadku substancji czynnych zawartych w
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w
wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Agencja
odpowiada za koordynacj¢ ogltoszen dotyczacych
bezpieczenstwa wydawanych przez wlasciwe wtadze
krajowe i podaje harmonogram podawania informacji do
wiadomosci publiczne;j.

Panstwa cztonkowskie, koordynowane przez Agencje,
doktadaja wszelkich mozliwych staran w celu
uzgodnienia wspélnego komunikatu w sprawie
bezpieczenstwa danego produktu leczniczego i
harmonogramoéw jego rozpowszechniania. Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, na wniosek Agencji, udziela porady w
zakresie ogloszen dotyczacych bezpieczenstwa

Art. 1 pkt
20

4. Gdy Agencja lub wlasciwe wtadze krajowe podaja do
wiadomosci publicznej informacje, o ktérych mowa w
ust. 2 i 3, wszelkie dane osobowe lub informacje o
charakterze tajemnicy handlowej sa usuwane, chyba ze

Kwestie te
okreslone
zostang na
poziomie
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ich publiczne ujawnienie jest niezbgdne dla ochrony
zdrowia publicznego.

wykonawczym

Art. 1 pkt Artykut 107 Art. 1 pkt 25 »Art. 36g. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie na
20 dopuszczenie do obrotu, jest obowigzany do:
1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (...)
rejestruja wszystkie zasygnalizowane im podejrzewane ,,2) wdrozenia i utrzymywania systemu gwarantujacego, ze informacje o
dzialania niepozadane, ktore wystapity w Unii lub w zgloszeniach pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych, ktore sa
panstwach trzecich, bez wzgledu na to czy zostaly kierowane do tego podmiotu, beda zbierane i zestawiane w jednym
zgloszone z wlasnej inicjatywy przez pacjentow lub miejscu;
pracownikow stuzby zdrowia, czy wystapilty w 3) prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkow dziatan
kontekscie badan przeprowadzanych po wydaniu niepozadanych produktéw leczniczych,”
pozwolenia.
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zapewniaja, aby zgloszenia te byly dostgpne w jednym
miejscu na terenie Unii.
W drodze odstepstwa od akapitu pierwszego
podejrzewane dziatania niepozadane wystepujace w
kontekscie badan klinicznych sa rejestrowane i zglaszane
zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.
Art. 1 pkt Artykut 107 Art. 7 pkt 2 »2) po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:
20
2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie »,Rozdzial 3a
moga odmowié rozpatrzenia zgloszen o podejrzewanych Prawo do zglaszania dziatan niepozadanych produktow
dziataniach niepozadanych przestanych w formie leczniczych
elektronicznej lub w inny odpowiedni sposéb przez
pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia. Art. 12a. Pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy, lub opiekun
faktyczny ma prawo zglaszania osobom wykonujacym zawdd
medyczny, Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do
obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego zgodnie z
ustawg z dnia 6 wrzeé$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
72008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.).”
Art. 1 pkt Artykut 107 Art. 1 pkt 25 »Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywac
20 droga elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:

3. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1) zgloszenia pojedynczych przypadkéw cigzkich niepozadanych dziatan

36




przekazuja drogg elektroniczng do bazy danych i sieci
przetwarzania danych, o ktorej mowa w art. 24
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (dalej zwanej »baza
danych Eudravigilance«), informacje o wszystkich
podejrzewanych powaznych dzialaniach niepozadanych,
ktore wystapity na terenie Unii i w panstwach trzecich, w
ciagu 15 dni od dnia, w ktorym dany posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskat
informacje o tym zdarzeniu.

Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuja droga elektroniczng do bazy danych
Eudravigilance informacje o wszystkich podejrzewanych
dziataniach niepozadanych innych niz powazne dziatania
niepozadane, ktore wystapily na terenie Unii, w ciagu 90
dni od dnia, w ktérym dany posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu uzyskal informacje o tym
zdarzeniu.

W przypadku produktdw leczniczych zawierajacych
substancje czynne, o ktérych mowa w wykazie publikacji
monitorowanych przez Agencje zgodnie z art. 27
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie sg
zobowigzani do zgtaszania do bazy danych
Eudravigilance podejrzewanych dziatan niepozadanych
odnotowanych w literaturze medycznej ujetej w wykazie,
ale monitoruja oni calg pozostalg literatur¢ medycznag i
zglaszaja wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.

produktow leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich,
pochodzace od os6b wykonujacych zawdd medyczny, lub bezposrednio
od pacjentow, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw
faktycznych w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nie pdzniej niz w
terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu;

2) zgloszenia pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych, innych
niz okreslone w pkt 1, pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — nie poézniej niz w terminie 90 dni od dnia
powzigcia informacji o ich wystapieniu;

3) zgloszenia oparte na danych z literatury fachowej, z wyjatkiem dziatan
niepozadanych dotyczacych substancji czynnych, o ktérych mowa w
wykazie publikacji monitorowanych przez Europejska Agencj¢ Lekow
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia nr 726/2004:

a) dotyczace ciezkich niepozadanych dziatan pochodzacych z terytorium
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz z krajow trzecich — nie
p6zniej niz w terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich
wystapieniu,

b) dotyczace dziatan niepozadanych, innych niz okreslone w lit. a,
pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym — nie
p6zniej niz w terminie 90 dni od dnia powzigcia informacji o ich
wystapieniu.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107

4. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
opracowujg procedury w celu otrzymywania doktadnych
i wiarygodnych danych do naukowej oceny zgloszen o
podejrzewanych dzialaniach niepozadanych. Zbieraja oni
takze informacje uzupetniajace na temat tych zgtoszen i

Art. 1 pkt 25

»Art. 36e. 1. Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania
niepozadanego zawiera:

1) inicjaly, pte¢ Iub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgtoszenie;

2) imig i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

3) w przypadku os6b wykonujacych zawo6d medyczny, adres miejsca
wykonywania tego zawodu;

4) podpis osoby, o ktorej mowa w pkt 2, jezeli zgloszenie nie jest
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przekazuja zaktualizowane dane do bazy danych
Eudravigilance.

5. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wspolpracuja z Agencja i panstwami cztonkowskimi przy
wykrywaniu powielajacych si¢ zgloszen o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych.

przekazywane droga elektroniczna;

5) w zakresie produktu leczniczego co najmniej:

a) nazwe produktu, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ o spowodowanie
tego dziatania niepozadanego,

b) opis wywotanego dzialania niepozadanego.”

Art. 1 pkt Artykut 107a Art. 1 pkt 25 ,,Art. 36b. Do zadan Prezesa Urzedu, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt
20 1 lit. g, h, mi n ustawy
1. Kazde panstwo cztonkowskie rejestruje informacje o z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
wszelkich podejrzewanych dziataniach niepozadanych, Wyrobdw Medycznych
jakie wystepuja na jego terytorium, ktore zostaty i Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95),
zgtoszone mu przez pracownikow stuzby zdrowia i wykonywanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
pacjentow. Panstwa cztonkowskie angazuja odpowiednio produktow leczniczych, nalezy:
pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia w uzupetnianie (..)
wszelkich zgloszen, ktore otrzymuja, aby spetniac 6) prowadzenie bazy danych obejmujacej zgloszenia dziatan
przepisy art. 102 lit. c) i e). niepozadanych produktow leczniczych, ktore wystapily na terytorium
Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby zgloszenia o Rzeczypospolitej Polskiej;”
takich dziataniach mogty zosta¢ przekazane za
posrednictwem krajowych stron internetowych nt. lekoéw
lub w inny sposéb. (w dodawanym art. 36e):
,,0. Zgloszenia mozna dokonaé na formularzu dostgpnym na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji.”
Art. 1 pkt Artykut 1072 | N | =
20
2. W przypadku zgloszen przedktadanych przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
panstwa cztonkowskie, na ktorych terytorium wystapito
podejrzewane dzialanie niepozadane, moga zaangazowac
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
dalsze dziatania dotyczace zgloszen.
Art. 1 pkt Artykul 107a Art. 1 pkt 25 Jjow.
20

3. Panstwa czlonkowskie wspolpracuja z Agencja i
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posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przy wykrywaniu powielajacych si¢ zgloszen o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych.

Art. 1 pkt Artykut 107a Art. 1 pkt 25 ,Art. 36h. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowigzany przekazywaé
20 droga elektroniczng do Europejskiej Agencji Lekow:
4. Panstwa cztonkowskie przekazujg zgloszenia droga 1) zgtoszenia pojedynczych przypadkow ciezkich niepozadanych dziatan
elektroniczng do bazy danych Eudravigilance w ciagu 15 produktow leczniczych, pochodzacych z terytorium panstw
dni od otrzymania zgloszenia o podejrzewanych cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
powaznych dziataniach niepozadanych, o ktérym mowa Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
w ust. 1. o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym lub z krajow trzecich,
Panstwa cztonkowskie przekazujg zgloszenia droga pochodzace od 0s6b wykonujacych zawdd medyczny, lub bezposrednio
elektroniczng do bazy danych Eudravigilance w ciagu 90 od pacjent6w, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunow
dni od otrzymania zgtoszenia o podejrzewanych faktycznych w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada
dziataniach niepozadanych innych niz powazne, o ktorym 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, nie p6zniej niz w
mowa w ust. 1. terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o ich wystapieniu;
Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu maja 2) zgloszenia pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych, innych
dostep do tych zgloszen poprzez baze danych niz okreslone w pkt 1, pochodzacych z terytorium panstw cztonkowskich
Eudravigilance. Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — nie pdzniej niz w terminie 90 dni od dnia
powziecia informacji o ich wystapieniu;”
Art. 1 pkt Artykutl 107a Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36i):
20

5. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby zgloszenia o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych
wynikajacych z btedu w stosowaniu produktu
leczniczego, ktore zostaly im zasygnalizowane, byly
dostepne w bazie danych Eudravigilance oraz dla
wszystkich organdw, instancji, organizacji lub instytucji
odpowiedzialnych za bezpieczenstwo pacjentow w
danym panstwie czlonkowskim. Zapewniajg one takze,
aby organy odpowiedzialne za produkty lecznicze w
danym panstwie cztonkowskim zostaty poinformowane o
wszelkich podejrzewanych dziataniach niepozadanych, o
ktérych powiadomiono wszelkie inne organy w tym
panstwie cztonkowskim. Zgtoszenia te s3 odpowiednio
identyfikowane w sposob okreslony w art. 25

,.3. Prezes Urzedu przekazuje, droga elektroniczng, do Europejskiej
Agencji Lekow, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi
Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej
Radzie Aptekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych oraz
Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych informacje o dziataniach
niepozadanych produktu leczniczego wynikajacych z btedu w
stosowaniu tego produktu.

4. Informacje o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego
wynikajacych z bledu w stosowaniu tego produktu, uzyskane przez
podmioty okreS$lone w ust. 3, sa przekazywane Prezesowi Urzgdu.”
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rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Art. 1 pkt Artykutl 107a
20
6. Poszczegoblne panstwa cztonkowskie nie nakladaja na
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zadnych dodatkowych obowigzkéw sprawozdawczych
dotyczacych zglaszania podejrzewanych dziatan
niepozadanych, chyba zZe istniejg uzasadnione podstawy
wynikajace z dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.
Art. 1 pkt Artykutl 107b Art. 1 pkt 25 »ATrt. 36j. 1. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przekazywania
20 Europejskiej Agencji Lekow, droga elektroniczna, raportow okresowych
1. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o bezpieczenstwie zawierajgcych informacje zgodne z danymi zawartymi
przekazuja Agencji okresowo aktualizowane w rejestrze, o ktdrym mowa w art. 369 ust. 1 pkt 3.”
sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa zawierajace:
a) streszczenia danych dotyczacych korzysci i ryzyka dla
produktu leczniczego, w tym wynikéw wszystkich badan
z uwzglednieniem ich ewentualnego wptywu na
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;
b) ocene naukowa rownowagi ryzyko-korzys¢ dla Szczegodtowa
produktu leczniczego; zawartos¢
¢) wszystkie dane dotyczace wielkosci sprzedazy raportu
produktu leczniczego i wszelkie dane, jakimi dysponuje okresowego 0
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, bezpieczenstwi
zwigzane z liczbg wydanych recept, w tym szacunki e oraz sposdb
dotyczace ludnosci narazonej na dziatanie danego jego
produktu leczniczego. przekazywania
Ocena, o ktdrej mowa w lit. b), oparta jest na wszystkich okresla
dostepnych danych, tacznie z danymi z badan klinicznych rozdzial VII
dotyczacych wskazan i populacji nieobjetych zakresem rozporzadzenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. wykonawczeg
Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace 0 Komisji
bezpieczenstwa przekazywane sa drogg elektroniczng. 520/2012.
Art. 1 pkt Artykut 1070 | N | =
20

2. Agencja udostgpnia sprawozdania, o ktorych mowa w
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ust. 1, wlasciwym wladzom krajowym, cztonkom
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii, Komitetowi ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz
grupie koordynacyjnej poprzez baze, o ktérej mowa w
art. 25a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Art. 1 pkt
20

3. W drodze odstepstwa od ust. 1 niniejszego artykutu
posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1
lub art. 10a, oraz posiadacze wpisow do rejestru
dotyczacych produktow leczniczych, o ktorych mowa w
art. 14 lub 16a, przekazuja okresowo aktualizowane
sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa takich
produktow leczniczych w nastepujacych przypadkach:

a) gdy obowiazek taki zostat okreslony jako warunek
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 21a
lub art. 22; lub

b) gdy wymaga tego wlasciwy organ na podstawie obaw
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii lub z powodu brakéw okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do substancji czynnej po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Sprawozdania oceniajgce wymaganych okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa sa przekazywane Komitetowi ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, ktory rozwaza, czy istnieje potrzeba
sporzadzenia jednego sprawozdania oceniajgcego dla
wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych zawierajacych te¢ sama substancje
czynna, oraz informuje grupe koordynacyjna lub —
odpowiednio — Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, by zastosowano procedury
okreslone w art. 107c ust. 4 oraz w art. 107e.

Art. 1 pkt 25

»Art. 36k. W przypadku produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art.

15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 20 ust. 1 pkt 1-5, art. 20a i art. 21, podmiot
odpowiedzialny przekazuje raport okresowy o bezpieczenstwie
wylacznie w przypadku gdy:

1) obowiazek taki zostat na niego nalozony jako jeden z warunkow, o
ktérych mowa w art. 23b albo art. 23c, lub

2) przekazania raportu zazada Prezes Urzedu, powzigwszy informacje
dotyczaca nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow

leczniczych lub z powodu braku raportow okresowych o bezpieczenstwie

odnoszacych si¢ do danej substancji czynnej po wydaniu pozwolenia.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

Art. 1 pkt 17
lit. b

.— po pkt 14 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:

,,15) czesto$e, z jaka od dnia wydania pozwolenia sktadane beda raporty
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1. Czgstotliwos¢, z jaka powinny by¢ sktadane okresowo
aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa
okreslona jest w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
Daty sktadania sprawozdan zgodnie z okre§lona
czgstotliwoscia obliczane sg poczawszy od daty wydania
pozwolenia.

okresowe o bezpieczenstwie dla produktu leczniczego, z wytaczeniem
produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli dotyczy.”;

Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

2. Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktorych
czestotliwos¢ oraz daty sktadania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa nie zostaly okreslone jako warunek
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sktadaja
okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace
bezpieczenstwa zgodnie z drugim akapitem niniejszego
ustepu do momentu, az inna czestotliwos¢ lub inne daty
sktadania sprawozdan okreslone zostang w pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu lub ustalone zgodnie z ust. 4,
5 lub 6.

Okresowo aktualizowane sprawozdania dotyczace
bezpieczenstwa sktada si¢ do wlasciwych organdéw
niezwlocznie na ich wniosek lub wedtug nastepujacych
regut:

a) gdy produkt leczniczy nie zostat jeszcze wprowadzony
do obrotu, przynajmniej co sze$¢ miesiecy po wydaniu
pozwolenia i do momentu wprowadzenia do obrotu;

b) gdy produkt leczniczy zostat wprowadzony do obrotu,
przynajmniej co sze$¢ miesiecy przez pierwsze dwa lata
od pierwszego wprowadzenia do obrotu, raz do roku
przez nastepne dwa lata, a nastepnie w odstepach
trzyletnich.

3. ust. 2 ma roOwniez zastosowanie do produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu jedynie w jednym
panstwie czlonkowskim, do ktérych nie ma zastosowania
ust. 4

Art. 15

»Art. 15, 1. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej, w odniesieniu
do produktéw leczniczych, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i dla ktorych nie okreslono
czestosci przedstawiania raportow okresowych jako warunku wydania
pozwolenia, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawiania
raportow okresowych o bezpieczenstwie:

1) przynajmniej co 6 miesigcy liczac od dnia uzyskania przez dany
produkt leczniczy pierwszego na $wiecie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu do dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) co 6 miesiecy przez 2 lata liczac od dnia wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu;

3) co 12 miesi¢cy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku liczac od dnia
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, a nastepnie co 3 lata.

2. Do czasu ustalenia unijnej daty referencyjnej, w odniesieniu do
produktéw leczniczych, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu wydano przed dniem 21 lipca 2012 r. i okres$lono czgstos¢
przedstawiania raportow okresowych o bezpieczenstwie decyzja Komisji
Europejskiej, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do
przedstawiania raportdw okresowych o bezpieczenstwie, zgodnie z
harmonogramem okreslonym w tej decyzji.”
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Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

4. W przypadku gdy produkty lecznicze objete réznymi
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu zawieraja t¢
sama substancje czynng lub t¢ samg kombinacje
substancji czynnych, czestotliwos¢ i daty sktadania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, wynikajace ze stosowania ust. 1 12,
moga zosta¢ zmienione i zharmonizowane, tak, aby
umozliwi¢ dokonanie jednej wspolnej oceny w
kontekscie procedury podziatu pracy dotyczacej
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa i by okresli¢ unijng datg referencyjna, od
ktdrej obliczane sg daty sktadania sprawozdan.

Ta zharmonizowana czgstotliwos$¢ sktadania sprawozdan
oraz unijna data referencyjna moga zostac ustalone, po
konsultacji z Komitetem ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, przez
jeden z nastepujacych podmiotow:

a) Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi, gdy przynajmniej jedno z pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
zawierajacych przedmiotowsa substancje czynng zostato
wydane zgodnie z procedurg scentralizowang
przewidziang w tytule II rozdziat 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004;

b) grupe koordynacyjna, w innych przypadkach niz te, o
ktérych mowa w lit. a).

Agencja podaje do wiadomosci publicznej
zharmonizowang czgstotliwo$¢ sktadania raportow,
ustalong na podstawie akapitow 1 i 2. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktadaja zgodnie z
powyzszym wniosek o zmiang pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Art. 1 pkt 25

,»Art. 361, 1. W przypadku produktow leczniczych objetych odrebnymi
pozwoleniami zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynng lub to samo
polaczenie substancji czynnych, w celu dokonania jednej wspdlnej oceny
dotyczacej raportow okresowych o bezpieczenstwie, czestos¢ i daty ich
przedstawiania moga zosta¢, w ramach odstgpstwa od art. 36, zmienione
i zharmonizowane w celu okre$lenia unijnej daty referencyjne;j.

2. Po podaniu do wiadomosci publicznej przez Europejska Agencje
Lekow zharmonizowanej czesto$ci sktadania raportéw, ustalonej zgodnie
z art. 107c¢ dyrektywy 2001/83/WE, podmiot odpowiedzialny
niezwlocznie sktada do Prezesa Urzedu wniosek, o ktorym mowa w art.
31 ust. 1.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

5. Do celéw ust. 4 unijng date referencyjng dla
produktow leczniczych zawierajacych t¢ sama substancj¢

Art. 1 pkt 2 lit.
f

,,po pkt 41 dodaje si¢ pkt 41a w brzmieniu:

41a) unijng data referencyjng — jest data wyznaczajaca poczatek biegu
terminu sktadania raportow okresowych o bezpieczenstwie produktow
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czynna lub t¢ samg kombinacj¢ substancji czynnych
ustala si¢ jako jedna z nastgpujacych:

a) date wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii dla produktu leczniczego zawierajacego
te substancje czynna lub t¢ kombinacje substancji
czynnych;

b) jezeli nie mozna ustali¢ daty, o ktorej mowa w lit. a),
najwczesniejsza ze znanych dat wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego
zawierajacego t¢ substancj¢ czynng lub t¢ kombinacje
substancji czynnych.

leczniczych, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych,
zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna lub to samo polaczenie
substancji czynnych, ktéra jest:

a) datg wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego zawierajacego t¢ substancje¢ czynna lub to
potaczenie substancji czynnych w dowolnym z panstw czlonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,

b) najwczesniejsza ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, zawierajacego t¢
substancje czynng lub to potaczenie substancji czynnych;”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

6. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
moga sktada¢ do Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej, zaleznie
od przypadku, wnioski o ustalenie unijnych dat
referencyjnych lub zmiang czestotliwosci sktadania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, z jednej z nastgpujacych przyczyn:

a) z powodow zwigzanych ze zdrowiem publicznym;

b) w celu uniknigcia powielania ocen;

¢) w celu osiggniecia migdzynarodowej harmonizacji.
Takie wnioski sktadane sa w formie pisemnej i nalezycie
uzasadniane. Po konsultacji z Komitetem ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi lub grupa koordynacyjna przyjmuje
lub odrzuca te wnioski. Wszelkie zmiany dat lub
czgstotliwosci sktadania okresowo aktualizowanych
sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa podawane sg do
wiadomosci publicznej przez Agencje¢. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktadajg zgodnie z
powyzszym wniosek o zmiang¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Art. 1 pkt 25

,Art. 36m. 1. Niezaleznie od mozliwosci przewidzianej w art. 36j ust. 2 i
art. 361, podmiot odpowiedzialny moze wystgpi¢ do Komitetu do spraw
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi lub grupy koordynacyjnej
z uzasadnionym wnioskiem o zmiang cze¢sto$ci przekazywania raportow
okresowych o bezpieczenstwie lub o ustalenie unijnej daty referencyjnej,
jezeli:

1) jest to uzasadnione wzgledami zdrowia publicznego;

2) moze to ograniczy¢ zjawisko powielania ocen raportow okresowych o
bezpieczenstwie;

3) ma to na celu harmonizacj¢ przygotowywania raportow okresowych o
bezpieczenstwie.

2. Po uplywie 6 miesi¢cy od dnia publikacji przez Europejska Agencje
Lekdw informacji o zmianie czesto$ci przekazywania raportow
okresowych o bezpieczenstwie lub unijnej daty referencyjnej, podmiot
odpowiedzialny niezwtocznie sktada do Prezesa Urzgdu wniosek, o
ktérym mowa w art. 31 ust. 1.”
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Art. 1 pkt
20

Artykut 107¢

7. Agencja podaje do wiadomosci publicznej wykaz
unijnych dat referencyjnych i czestotliwo$ci sktadania
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa za posrednictwem europejskiej strony
internetowej nt. lekow.

Wszelkie zmiany dat i czestotliwoséci sktadania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, okres§lonych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu w wyniku zastosowania ust. 4, 5
16, staja si¢ skuteczne sze$¢ miesigey po dacie takiej
publikacji.

Art. 1 pkt Artykut 107d Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36n):
20
Wtasciwe wladze krajowe oceniaja okresowo ,,2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportow okresowych o
aktualizowane sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa bezpieczenstwie w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes
w celu okres$lenia, czy wystepuja nowe lub zmienione Urzedu przekazuje sporzadzona oceng Europejskiej Agencji Lekow i
rodzaje ryzyka lub czy zmienita si¢ rownowaga ryzyko- zainteresowanym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub
korzy$¢ dla produktéw leczniczych. panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.”
Art. 1 pkt Artykut 107e Art. 1 pkt 25 »Art. 36n. 1. W przypadku produktu leczniczego dopuszczonego do
20 obrotu w co najmniej dwoch panstwach cztonkowskich Unii

1. Dla produktoéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
w przynajmniej dwoch panstwach cztonkowskich oraz, w
przypadkach okre$lonych w art. 107¢ ust. 4-6, dla
wszystkich produktow leczniczych zawierajacych te
sama substancje czynng lub t¢ samg kombinacje
substancji czynnych i majacych ustalong unijng date
referencyjng i czestotliwo$¢ sktadania okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa, dokonuje si¢ jednej wspolnej oceny
okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa.

Wspolng oceng przeprowadza jeden z nastgpujacych
podmiotow:

Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w przypadku, gdy dla
produktow leczniczych zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynng
albo to samo potaczenie substancji czynnych ustalono unijng date
referencyjna, ocena raportow, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1
lit. g ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, jest przedmiotem jednej wspdlnej oceny
dokonywanej przez Prezesa Urzgdu, po wyznaczeniu przez grupg
koordynacyjna  Rzeczypospolitej  Polskiej jako  panstwa
oceniajacego.

2. Prezes Urzedu dokonuje oceny raportow okresowych o
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a) panstwo cztonkowskie wyznaczone przez grupe
koordynacyjna, w przypadku gdy zadne z pozwolen na
dopuszczenie do obrotu nie zostalo wydane zgodnie z
procedurg scentralizowang przewidziang w tytule I1
rozdziatl 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004; lub

b) sprawozdawca wyznaczony przez Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, w przypadku gdy przynajmniej jedno z
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane
zgodnie z procedura scentralizowang przewidziang w
tytule II rozdziat 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Przy wyborze panstwa cztonkowskiego zgodnie z
akapitem drugim lit. a) grupa koordynacyjna bierze pod
uwage, czy ktore$ panstwo cztonkowskie petni funkcje
referencyjnego panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 28
ust. 1.

2. Panstwo cztonkowskie lub sprawozdawca, zaleznie od
przypadku, sporzadza sprawozdanie oceniajace, w ciaggu
60 dni od otrzymania okresowo aktualizowanego
sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa, i przesyta je
Agencji 1 zainteresowanym panstwom cztonkowskim.
Agencja przesyta sprawozdanie posiadaczowi pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

W ciagu 30 dni od otrzymania sprawozdania
oceniajacego panstwa cztonkowskie i posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg zglosic¢
swoje uwagi Agencji i sprawozdawcy lub panstwu
cztonkowskiemu.

3. Po otrzymaniu uwag, o ktérych mowa w ust. 2,
sprawozdawca lub panstwo cztonkowskie aktualizuje w
ciagu 15 dni sprawozdanie oceniajace, biorac pod uwage
wszelkie zgloszone uwagi, i przekazuje je Komitetowi ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem
Farmakoterapii. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
przyjmuje, na najblizszym posiedzeniu, sprawozdanie
oceniajace z wprowadzeniem lub bez wprowadzania
dalszych zmian oraz wydaje zalecenie. Zalecenie zawiera
wzmianke o stanowiskach odrebnych wraz z ich

bezpieczenstwie w terminie 60 dni od dnia ich przekazania. Prezes
Urzgdu przekazuje sporzadzong ocen¢ Europejskiej Agencji
Lekéw 1 zainteresowanym panstwom czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwom czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Podmiot odpowiedzialny otrzymuje sporzadzong ocene za

posrednictwem Europejskiej Agencji Lekow

(-..)

5. Na podstawie catosci zgloszonych uwag Prezes Urzedu aktualizuje, w

terminie 15 dni od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 4,

dokonang przez siebie oceng raportu i przekazuje ja Komitetowi do

spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem

Farmakoterapii.”
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uzasadnieniem. Agencja wlacza przyjete sprawozdanie
oceniajace i zalecenie do bazy utworzonej na podstawie
art. 25a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i przekazuje
sprawozdanie oceniajace i zalecenie posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Art. 1 pkt Artykut 107f Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36n):
20
Po dokonaniu oceny okresowo aktualizowanych ,0. Dokonana ocena raportu okresowego o bezpieczenstwie oraz wydane
sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa wiasciwe na jej podstawie zalecenie, przyjete jednoglo$nie przez grupe
wiladze krajowe rozwazaja, czy konieczne sg dzialania koordynacyjna, stanowig podstawe do:
dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego 1) wystapienia przez Prezesa Urzgdu do Gtéwnego Inspektora
produktu leczniczego. Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie
W stosownych przypadkach wlasciwe wladze krajowe wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z obrotu
utrzymuja, zmieniaja, zawieszaja lub uniewazniaja produktu leczniczego zgodnie z art. 121a lub
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. 2) wydania przez Prezesa Urzedu decyzji o cofnieciu albo zawieszeniu
waznosci pozwolenia,
3) wydania przez Prezesa Urzgdu decyzji 0 zmianie pozwolenia po
ztozeniu, niezwlocznie, przez podmiot odpowiedzialny wniosku, o
ktorym mowa w art. 31 ust. 1
— rowniez w przypadku dokonania oceny przez inne panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy
o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.”
Art. 1 pkt Artykut 107¢ | N | -
20

1. W przypadku jednej wspolnej oceny okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa zalecajacej podjecie dziatan dotyczacych
dwoch lub wiecej pozwolen na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 107e ust. 1, wérdd ktdrych nie ma
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie
z procedurg scentralizowang przewidziang w tytule II
rozdziat 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, grupa
koordynacyjna, w ciggu 30 dni od otrzymania
sprawozdania Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
rozpatruje sprawozdanie i przyjmuje stanowisko o
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utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu lub uniewaznieniu
danych pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wraz z
harmonogramem wdrozenia uzgodnionego stanowiska.
2. Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panstwa
cztonkowskie posiadajace przedstawicieli osiagng w
drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan, jakie
nalezy podjaé, przewodniczacy grupy odnotowuje
zawarcie porozumienia i przesyta je posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom
cztonkowskim. Panstwa cztonkowskie podejmuja
konieczne $rodki, aby utrzymac, zmieni¢, zawiesi¢ lub
uniewazni¢ dane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z harmonogramem wdrozenia okreslonym w
porozumieniu.

W przypadku zmiany posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedktada wlasciwym wladzom
krajowym odpowiedni wniosek o zmiang, w tym
zaktualizowang charakterystyke produktu leczniczego i
ulotke dotaczona do opakowania, w ramach
wyznaczonego harmonogramu wdrozenia.

Jezeli nie mozna osiggnaé porozumienia w drodze
konsensusu, stanowisko wigkszo$ci panstw
cztonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej przekazane zostaje Komisji, ktéra stosuje
procedure okreslong w art. 33 i1 34.

Jezeli porozumienie osiggnigte przez panstwa
cztonkowskie posiadajace przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej Iub stanowisko wigkszosci panstw
cztonkowskich rozni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, grupa koordynacyjna dotacza do
porozumienia lub stanowiska wigkszo$ci szczegotowe
wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych réznic,
wraz z zaleceniem.

3. W przypadku jednej wspolnej oceny okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa zalecajacej podjecie dziatan dotyczacych
dwoch lub wigcej pozwolen na dopuszczenie do obrotu
zgodnie z art. 107 e ust. 1, wérod ktorych znajduje si¢ co
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najmniej jedno pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane zgodnie z procedura scentralizowang
przewidziang w tytule II rozdziat 1 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, w ciggu 30 dni od otrzymania
sprawozdania Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii,
rozpatruje sprawozdanie i wydaje opini¢ o utrzymaniu,
zmianie, zawieszeniu lub uniewaznieniu danych
pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wraz z
harmonogramem wdrazania opinii.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi r6zni si¢ od zalecenia Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi dotacza do swojej opinii
szczegdtowe wyjasnienie podstaw naukowych
zaistnialych réznic, wraz z zaleceniem.

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktérej mowa w ust.
3, Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowang do panstw
cztonkowskich w sprawie srodkow, ktore nalezy podjaé
w stosunku do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa cztonkowskie i objetych
procedurg przewidziang w niniejszej sekcji; oraz

b) w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne
jest dzialanie regulacyjne dotyczace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, przyjmuje decyzj¢ o zmianie,
zawieszeniu lub uniewaznieniu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie z procedura
scentralizowang przewidziang w rozporzadzeniu (WE) nr
726/2004 1 objetych procedurg przewidziang w niniejsze;j
sekgji.

Do przyjecia decyzji, o ktorej mowa w akapicie
pierwszym lit. a) niniejszego ustepu, oraz do jej
wdrozenia przez panstwa czlonkowskie stosuje si¢ art. 33
i 34 niniejszej dyrektywy.

Do decyzji, o ktérej mowa w akapicie pierwszym lit. b)
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niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. W przypadku gdy Komisja przyjmie
taka decyzje, moze ona takze przyjac decyzj¢ skierowana
do panstw cztonkowskich na podstawie art. 127a
niniejszej dyrektywy.

Art. 1 pkt Artykut 107h Art. 1 pkt 25 »Art. 36p. 1. W przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest pafistwem
20 referencyjnym, Prezes Urzgdu:
1. W odniesieniu do produktéw leczniczych 1) monitoruje i analizuje zgtoszenia dziatan niepozadanych tego
dopuszczonych do obrotu zgodnie z niniejsza dyrektywa produktu, ktore wystapity na terytorium panstw cztonkowskich Unii
wilasciwe wladze krajowe we wspolpracy z Agencja Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
podejmuja nastepujace dziatania: Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
a) monitorowanie wynikow zastosowania $rodkéw Gospodarczym, a takze na terytorium krajow trzecich;
minimalizacji ryzyka w ramach planéow zarzadzaniach 2) w przypadku wykrycia nowych zagrozen inicjuje podjgcie
ryzykiem oraz warunkow, o ktorych mowa w art. 21a, 22 odpowiednich dziatan stuzacych poprawie bezpieczenstwa, zgodnie z art.
i 22a; 23d, art. 33, art. 36t lub art. 121a.
b) ocena aktualizacji systemu zarzadzania ryzykiem; 2. O planowanych dzialaniach Prezes Urzgdu zawiadamia podmiot
c¢) monitorowanie danych w bazie danych Eudravigilance odpowiedzialny, wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
w celu ustalania wystepowania nowych lub zmienionych Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
rodzajow ryzyka oraz ich wptywu na rdwnowage ryzyko- Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
korzysé. Gospodarczym, ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Europejska
Agencje Lekoéw oraz Komisje Europejska.”
Art. 1 pkt Artykut 107h
20
2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii dokonuje wstgpnej
analizy i oceny stopnia waznos$ci sygnatow o nowych lub
zmienionych rodzajach ryzyka lub o zmianach
rownowagi ryzyko-korzys¢. W przypadku gdy Komitet
uzna za konieczne podjecie dalszych dziatan,
przeprowadzana jest ocena tych sygnatéw i wypracowuje
si¢ porozumienie dotyczace wszelkich wynikajacych z
niej dziatan dotyczacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w okresie odpowiadajacym zakresowi i powadze
sprawy.
Art. 1 pkt Artykut 107h
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3. Agencja i wlasciwe wladze krajowe oraz posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informuja si¢
nawzajem w przypadku wykrycia nowych lub
zmienionych rodzajéw ryzyka lub zmian rownowagi
ryzyko-korzysé.

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu informowali
Agencje i wlasciwe wladze krajowe w przypadku
wykrycia nowych lub zmienionych rodzajow ryzyka, lub
zmian réwnowagi ryzyko-korzys¢.

Art. 1 pkt Artykut 1071 Art. 1 pkt 25 HArt. 36t. 1. W przypadku gdy wskutek oceny danych wynikajacych z

20 dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
1. Panstwo cztonkowskie lub — odpowiednio — Komisja produktow leczniczych zachodza przestanki do:
wszczyna procedure przewidziang w niniejszej sekcji, 1) wystapienia przez Prezesa Urzedu do Gloéwnego Inspektora
informujac pozostate panstwa czlonkowskie, Agencje i Farmaceutycznego o wydanie decyzji o czasowym zakazie
Komisj¢, w przypadku gdy pilne dziatanie jest uznane za wprowadzania do obrotu, wstrzymaniu obrotu lub wycofaniu z
niezbedne, jako wynik oceny danych wynikajacych z obrotu produktu leczniczego,
dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem 2) wydania decyzji o odmowie przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia
farmakoterapii, w ktorymkolwiek z ponizszych na dopuszczenie do obrotu,
przypadkow: 3) wydania decyzji o cofhieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
a) gdy rozwaza zawieszenie lub uniewaznienie 4) wydania decyzji o zawieszeniu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; do obrotu,
b) gdy rozwaza zakazanie dostaw produktu leczniczego; 5) dodania nowego przeciwwskazania, zmniejszenia zalecanej dawki lub
¢) gdy rozwaza odmowe odnowienia pozwolenia na ograniczenia wskazan produktu leczniczego
dopuszczenie do obrotu; — Prezes Urzedu wszezyna pilng procedure unijng informujac o tym
d) gdy zostaje poinformowane przez posiadacza fakcie pozostale panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej lub
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o tym, ze ze panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym
wzgledow bezpieczenistwa przerwat on wprowadzanie Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
produktu leczniczego do obrotu lub podjat dziatania w Gospodarczym, Europejska Agencje Lekow oraz Komisje
celu wycofania pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Europejska.”
lub ma taki zamiar;
e) gdy uwaza, ze konieczne jest nowe przeciwwskazanie,
zmniejszenie zalecanej dawki lub ograniczenie wskazan.

Art. 1 pkt Artykutl 1071

20

Agencja sprawdza, czy problem w zakresie
bezpieczenstwa dotyczy produktow leczniczych innych
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niz produkt, do ktérego odnosza si¢ informacje, lub czy
jest on wspdlny dla wszystkich produktow nalezacych do
tej samej grupy lub klasy terapeutycznej.

W przypadku gdy przedmiotowy produkt leczniczy zostat
dopuszczony do obrotu w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim, Agencja niezwlocznie informuje
inicjatora procedury o wyniku weryfikacji, przy czym
zastosowanie majg procedury okreslone w art. 107j i
107k. W przeciwnym razie problem w zakresie
bezpieczenstwa zostaje skierowany do zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego.

Art. 1 pkt Artykul 1071 Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36t):

20
Odpowiednio Agencja lub panstwo cztonkowskie ,»3. Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, na rzecz ktérego
informuje posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do wydano pozwolenie, o wszczgciu pilnej procedury unijnej.”
obrotu 0 wszczgciu procedury.

Art. 1 pkt Artykut 1071 Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36t):

20 »4. Po wszczgciu pilnej procedury unijnej Prezes Urzedu moze —

2. Bez uszczerbku dla przepiséw ust. 1 niniejszego
artykutu i art. 107j 1 107k, jezeli niezbedne jest podjecie
pilnego dziatania dla ochrony zdrowia publicznego,
panstwo cztonkowskie moze zawiesi¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i zakazaé stosowania danego
produktu leczniczego na swoim terytorium do chwili
przyjecia ostatecznej decyzji. Panstwo to informuje
Komisje, Agencje i pozostate panstwa cztonkowskie nie
p6zniej niz w nastgpnym dniu roboczym o przyczynach
takiego dziatania.

3. Na kazdym etapie procedury okreslonej w art. 107j—
107k Komisja moze zazadac, aby panstwa cztonkowskie,
w ktorych produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu,
podjety niezwlocznie srodki tymczasowe.

W przypadku gdy zakres procedury, jak okreslono
zgodnie z ust. 1, obejmuje produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, Komisja moze na kazdym etapie procedury
wszczete] zgodnie z niniejsza sekcja podja¢ niezwlocznie
srodki tymczasowe w stosunku do tych pozwolen na
dopuszczenie do obrotu.

odpowiednio — zawiesi¢ waznos$¢ pozwolenia lub zawiesi¢ bedgce
w toku postgpowanie administracyjne do czasu rozstrzygniecia
sprawy. Prezes Urzedu informuje o powodach podjecia tych
czynno$ci wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub  panstw  czlonkowskich  Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejska Agencje
Lekoéw oraz Komisje Europejska, nie pdzniej, niz nastgpnego dnia
roboczego po wydaniu stosownego rozstrzygnigcia w tym
przedmiocie.

5. Prezes Urzedu udzielajac informacji, o ktérej mowa w ust. 1,
udostepnia  Europejskiej Agencji LekOw wszystkie istotne
informacje, ktérymi dysponuje oraz wszelkie dokonane przez
siebie oceny.”
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4. Informacje, o ktérych mowa w niniejszym artykule,
moga odnosic si¢ do pojedynczych produktow
leczniczych lub do grupy produktdw leczniczych lub
klasy terapeutycznej

Jezeli Agencja stwierdzi, ze problem w zakresie
bezpieczenstwa dotyczy wiekszej liczby produktow
medycznych niz te, do ktorych odnosza si¢ informacje,
lub Ze jest on wspdlny dla wszystkich produktow
leczniczych nalezacych do tej samej grupy lub klasy
terapeutycznej, rozszerza ona odpowiednio zakres
procedury.

W przypadku gdy zakres procedury wszczetej zgodnie z
niniejszym artykutem dotyczy grupy produktow
leczniczych lub klasy terapeutycznej, produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004, ktore naleza do tej grupy lub klasy, takze
zostang objete ta procedura.

5. W momencie przekazywania informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, panstwo cztonkowskie udostgpnia
Agencji wszelkie istotne informacje naukowe, ktérymi
dysponuje, oraz wszelkie dokonane przez siebie oceny.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107

1. Po otrzymaniu informacji, o ktorych mowa w art. 107i
ust. 1, Agencja oglasza publicznie wszczecie procedury
za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt.
lekow. Jednoczesnie panstwa cztonkowskie moga
publicznie oglosi¢ wszczecie procedury za

posrednictwem swoich krajowych stron internetowych nt.

lekow.

W ogtoszeniu wyszczegolnia si¢ przedmiot zgloszenia do
Agencji zgodnie z art. 107i oraz produkty lecznicze, a w
stosownych przypadkach odno$ne substancje czynne.
Ogtloszenie zawiera informacje o prawie posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, pracownikow
shuzby zdrowia oraz ogétu spoteczenstwa do
przekazywania Agencji informacji zwigzanych z
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przedmiotem procedury oraz o tym, w jaki sposob mozna
przekazac¢ takie informacje.

2. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii ocenia przedmiot
sprawy, ktora zgltoszono Agencji zgodnie z art. 107i.
Sprawozdawca $ci$le wspolpracuje ze sprawozdawca
wyznaczonym przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi i referencyjnym panstwem
cztonkowskim dla danych produktow leczniczych.

Do cel6w oceny posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moze przedtozy¢ uwagi na pismie.

Jezeli pozwala na to pilny charakter sprawy, Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii moze odby¢ przestuchanie publiczne w
przypadku gdy uzna to za stosowne w oparciu o
uzasadnione podstawy, w szczegdlnosci ze wzgledu na
zakres 1 powage problemu w zakresie bezpieczenstwa.
Przestuchanie odbywa si¢ zgodnie z zasadami
okreslonymi przez Agencj¢ i oglaszane jest za
posrednictwem europejskiej strony internetowej lekow.
W ogloszeniu okre$la si¢ zasady uczestnictwa w
przestuchaniu.

W trakcie przestuchania publicznego uwzglednia sig

odpowiednio wptyw terapeutyczny produktu leczniczego.

W ramach konsultacji z zainteresowanymi stronami
Agencja opracowuje regulamin dotyczacy organizacji i
przebiegu przestuchan publicznych, zgodnie z art. 78
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Jesli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub inna osoba majaca zamiar przekazac¢ informacje
posiada poufne dane istotne dla przedmiotu procedury,
moze on/ona wystapi¢ o pozwolenie na przedstawienie
tych danych Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii na
przestuchaniu niepublicznym.

3. W ciagu 60 dni od otrzymania informacji Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii wydaje zalecenie wraz z uzasadnieniem,
nalezycie uwzgledniajac wplyw terapeutyczny produktu
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leczniczego. Zalecenie zawiera wzmianke o stanowiskach
odregbnych wraz z ich uzasadnieniem. Komitet ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii moze uzgodni¢ krotszy termin w naglym
przypadku i na wniosek przewodniczacego. Zalecenie
zawiera jeden z ponizszych wnioskéw lub kombinacje
kilku z nich:

a) nie jest konieczne dokonywanie dalszych ocen lub
podejmowanie dalszych dziatan na poziomie Unii;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien przeprowadzi¢ dalsza ocen¢ danych wraz z
dziataniami nastgpczymi wynikajgcymi z tej oceny;

c) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien zleci¢ badanie dotyczace bezpieczenstwa
przeprowadzane po wydaniu pozwolenia oraz ocen¢
wynikéw tego badania;

d) panstwa cztonkowskie lub posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu powinni wdrozy¢ srodki
minimalizacji ryzyka;

e) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno zostac¢
zawieszone, uniewaznione lub powinna zosta¢ wydana
odmowa jego odnowienia;

f) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno by¢
zmienione.

Do celéw okreslonych w akapicie pierwszym lit. d) w
zaleceniu wyszczegolnione zostaja srodki minimalizacji
ryzyka oraz wszelkie warunki lub ograniczenia, ktorym
powinno podlega¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

Jezeli w przypadkach, o ktorych mowa w akapicie
pierwszym lit. f), zaleca si¢ zmiang lub dodanie
informacji w charakterystyce produktu leczniczego, na
etykiecie lub w ulotce dotaczonej do opakowania, w
zaleceniu proponuje si¢, jak powinna brzmie¢ taka
zmieniona lub dodana informacja oraz w ktérym miejscu
w charakterystyce produktu leczniczego, na etykiecie lub
w ulotce dotgczonej do opakowania takie sformutowanie
powinno by¢ umieszczone.
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Art. 1 pkt
20

Artykut 107k

1. W przypadku gdy zakres procedury okreslony zgodnie
z art. 1071 ust. 4 nie obejmuje zadnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego zgodnie z procedura
scentralizowang przewidziang w tytule II rozdziat 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, grupa koordynacyjna,
w ciggu 30 dni od otrzymania zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i przyjmuje
stanowisko o utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu,
uniewaznieniu lub odmowie odnowienia danego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wraz z
harmonogramem wdrozenia uzgodnionego stanowiska.
Jezeli konieczne jest przyjecie stanowiska w trybie
pilnym, grupa koordynacyjna moze uzgodni¢ krotszy
termin na wniosek przewodniczacego.

Art. 1 pkt Artykut 107k Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36t):

20
2. Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panstwa ,»7. W przypadku otrzymania zawiadomienia od przewodniczacego grupy
cztonkowskie posiadajace przedstawicieli osiagng w koordynacyjnej o osiggni¢ciu porozumienia, o ktorym mowa w art.
drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan, jakie 107k ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzgdu odpowiednio
nalezy podjac¢, przewodniczacy grupy odnotowuje wydaje decyzjg¢ o:
zawarcie porozumienia i przesyla je posiadaczowi 1) zmianie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom 2) zawieszeniu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
cztonkowskim. Panstwa cztonkowskie podejmuja 3) cofni¢ciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;
konieczne $rodki, aby utrzymac, zmienié¢, zawiesié, 4) odmowie przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie
uniewazni¢ dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu do obrotu.
lub odmoéwic¢ jego odnowienia, zgodnie z 8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 1, podmiot odpowiedzialny
harmonogramem wdrazania okreslonym w porozumieniu. sktada, w terminie okreslonym przez grupe koordynacyjna,
W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia odpowiedni wniosek do Prezesa Urzedu.”
na dopuszczenie do obrotu przedktada wlasciwym
wiadzom krajowym odpowiedni wniosek o zmiang, w
tym zaktualizowang charakterystyke produktu
leczniczego i ulotke dotaczona do opakowania, w ramach
wyznaczonego harmonogramu wdrozenia.

Art. 1 pkt Artykut 107k (w ust. 2)

20
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Jezeli nie mozna osiggnac porozumienia w drodze
konsensusu, stanowisko wigkszo$ci panstw
cztonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej przekazane zostaje Komisji, ktora stosuje
procedure okreslong w art. 33 i 34. Jednakze w drodze
odstepstwa od art. 34 ust. 1 zastosowanie ma procedura, o
ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

Jezeli porozumienie osiagni¢te przez panstwa
cztonkowskie posiadajace przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej lub stanowisko wigkszosci panstw
cztonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej r6zni si¢ od zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii, grupa koordynacyjna dotacza do
porozumienia lub stanowiska wigkszo$ci szczegdtowe
wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych roznic,
wraz z zaleceniem.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107k

3. W przypadku gdy zakres procedury okreslony zgodnie
z art. 107i ust. 4 obejmuje co najmniej jedno pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z procedurg
scentralizowang przewidziang w tytule Il rozdziat 1
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi, w ciggu
30 dni od otrzymania zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, rozpatruje zalecenie i wydaje opini¢ o
utrzymaniu, zmianie, zawieszeniu, uniewaznieniu lub
odmowie odnowienia danych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu. Jezeli konieczne jest przyjecie opinii w trybie
pilnym, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi moze uzgodni¢ krotszy termin na
whniosek przewodniczacego.

Jezeli opinia Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi r6zni si¢ od zalecenia Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
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Stosowanych u Ludzi dotacza do swojej opinii
szczegotowe wyjasnienie podstaw naukowych
zaistniatych roznic, wraz z zaleceniem.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107k

4. Na podstawie opinii Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, o ktérej mowa w ust.
3, Komisja:

a) przyjmuje decyzje skierowang do panstw
cztonkowskich w sprawie srodkow, ktore nalezy podjaé
w odniesieniu do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przez panstwa cztonkowskie i objetych
procedurg przewidziang w niniejszej sekcji; oraz

b) w przypadku gdy w opinii stwierdzono, ze konieczne
jest dziatanie regulacyjne, przyjmuje decyzj¢ o zmianie,
zawieszeniu, uniewaznieniu lub odmowie odnowienia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 i objetych
procedura przewidziana w niniejszej sekcji.

Do przyjecia decyzji, o ktorej mowa w akapicie
pierwszym lit. a) niniejszego ustepu, oraz do jej
wdrozenia przez panstwa cztonkowskie stosuje si¢ art. 33
i 34 niniejszej dyrektywy. Jednakze w drodze odstepstwa
od art. 34 ust. 1 niniejszej dyrektywy zastosowanie ma
procedura, o ktérej mowa w art. 121 ust. 2.

Do decyzji, o ktorej mowa w akapicie pierwszym lit. b)
niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 10 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Jednakze w drodze odstepstwa od art.
10 ust. 2 tego rozporzadzenia zastosowanie ma
procedura, o ktérej mowa w art. 87 ust. 2 tego
rozporzadzenia. W przypadku gdy Komisja przyjmie taka
decyzje, moze ona takze przyjaé decyzje skierowang do
panstw cztonkowskich na podstawie art. 127a niniejszej
dyrektywy.

Art. 1 pkt
20

Artykut 1071

Agencja podaje do publicznej wiadomosci koncowe
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wnioski z oceny, zalecenia, opinie i decyzje, o ktorych
mowa w art. 107b—107k, za posrednictwem europejskiej
strony internetowej nt. lekdw.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107m

1. Niniejszy rozdzial stosuje si¢ do nieinterwencyjnych
badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia, ktdre sa wszczynane, zarzadzane
lub finansowane przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, dobrowolnie lub na podstawie
obowigzkow natozonych zgodnie z art. 21a lub 22a, i
ktore polegaja na zbieraniu danych na temat
bezpieczenstwa od pacjentdow i pracownikoéw stuzby
zdrowia.

Art. 1 pkt 25

»Art. 36u.1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po
wydaniu pozwolenia, podmiot odpowiedzialny moze podejmowac
dobrowolnie lub jako wypelnienie warunkow, o ktorych mowa w art. 23c
iart. 23d.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107m

2. Niniejszy rozdzial nie narusza krajowych i unijnych
wymogow dotyczacych zapewnienia dobra i praw 0sob
bioracych udzial w nieinterwencyjnych badaniach
dotyczacych bezpieczenistwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107m

3. Badan tych nie przeprowadza si¢ w przypadku gdy
sposéb ich przeprowadzania promuje stosowanie
produktu leczniczego.

Art. 1 pkt 31

(w dodawanym art. 36u):

3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:

1) zlozony protokot badania wskazuje, ze stanowi ono reklame — Prezes
Urzgdu odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, wydania
pozwolenia na prowadzenie tego badania;

2) zlozony protok6él badania nie spelia celow tego badania
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes Urzedu
wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia informacji
uzupetniajgcych, niezbednych do wydania decyzji dotyczacej
badania;

3) zlozony protokdt badania nie spetnia kryteriow badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia —
Prezes Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest
badaniem klinicznym, do ktérego maja zastosowanie przepisy
rozdziatu 2b.”
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Art. 1 pkt Artykut 107m Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):
20
4. Platnosci na rzecz pracownikow shuzby zdrowia za ,.9. Jezeli zostata zawarta umowa okreslajaca ptatnosci na rzecz osob
udzial w nieinterwencyjnych badaniach dotyczacych wykonujacych zawod medyczny za udziat w badaniach dotyczacych
bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia, ptatnosci te
pozwolenia ograniczajg si¢ do wynagrodzenia za stanowig wynagrodzenie za faktyczny czas pracy poswiecony na
poswiecony czas i poniesione wydatki. przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki obejmujace w
szczegblnosci koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu
prowadzenia tego badania.”
Art. 1 pkt Artykut 107m Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):
20
5. Wiasciwe wiadze krajowe moga wymagac od .»2. Podmiot odpowiedzialny, ktéry ma zamiar przeprowadzi¢ badanie
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia,
przedstawienia protokotu i sprawozdan z postgpow sktada protokot tego badania do Prezesa Urzedu — w przypadku
wilasciwym wiadzom panstw czlonkowskich, w ktérych prowadzenia badania wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
prowadzone jest badanie. lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badania
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
(...)
6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urz¢du sprawozdania
z postgpow badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne informacje, ktore moga
mie¢ wplyw na ocen¢ stosunku korzysci do ryzyka uzycia danego
produktu leczniczego.”
Art. 1 pkt Artykut 107m Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):
20
6. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ,»7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport
przekazuje sprawozdanie koncowe wlasciwym wladzom koncowy z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
panstw czlonkowskich, w ktorych przeprowadzono wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
badanie, w ciagu 12 miesi¢cy od zakonczenia zbierania Polskiej, w terminie 12 miesi¢cy od dnia zakonczenia gromadzenia
danych. danych.”
Art. 1 pkt Artykut 107m Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):
20

7. Podczas prowadzenia badania posiadacz pozwolenia

,,0. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu
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na dopuszczenie do obrotu monitoruje otrzymywane dane
i uwzglednia ich wptyw na rownowagg ryzyko-korzysé
dla danego produktu leczniczego.

Wszelkie nowe informacje, ktore moga mie¢ wptyw na
ocen¢ rownowagi ryzyko-korzy$¢ dla danego produktu
leczniczego, przekazywane sa wlasciwym wladzom
panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 23.

Obowiazek okreslony w akapicie drugim pozostaje bez
uszczerbku dla informacji o wynikach badan, ktore
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udostepnia w okresowo aktualizowanych sprawozdaniach
dotyczacych bezpieczenstwa, jak okreslono w art. 107b.

sprawozdania z postgpow badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie istotne
informacje, ktore moga mie¢ wptyw na oceng stosunku korzysci do
ryzyka uzycia danego produktu leczniczego.”

Art. 1 pkt Artykut 107m Art. 1 pkt 25 »Art. 36u. 1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po

20 wydaniu pozwolenia, podmiot odpowiedzialny moze podejmowac
8. Artykut 107n—-107q maja zastosowanie wylacznie do dobrowolnie lub jako wypetnienie warunkow, o ktérych mowa w art. 23c
badan, o ktorych mowa w ust. 1 i ktore przeprowadzane iart. 23d.”
sa na podstawie obowigzku nalozonego zgodnie z art. 21a
lub 22a.

Art. 1 pkt Artykut 107n Art. 1 pkt 31 (w dodawanym art. 36u):

20
1. Przed przeprowadzeniem badania posiadacz ,»2. Podmiot odpowiedzialny, ktory ma zamiar przeprowadzi¢ badanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sktada projekt dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia,
protokotu Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach sktada protokot tego badania do Prezesa Urzedu — w przypadku
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii z prowadzenia badania wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wyjatkiem badan, ktore majg by¢ przeprowadzone tylko lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
w jednym panstwie cztonkowskim, ktére wymaga Bezpieczenstwem Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badania
takiego badania zgodnie z art. 22a. W przypadku takich w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
badan posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
sktada projekt protokotu wtasciwym wtadzom krajowym (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”
panstwa cztonkowskiego, w ktorym badanie jest
prowadzone.

Art. 1 pkt Artykut 107n Art. 1 pkt 31 3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:

20 (..)

2. W ciagu 60 dni od ztoZenia projektu protokotu
wiasciwe wladze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka

3) zlozony protokoét badania nie spetnia kryteriow badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — Prezes
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w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, wystosowuja:
a) pismo zatwierdzajace projekt protokotu;

b) pismo z zastrzezeniami, podajac ich szczegdtowe
przyczyny, w nast¢pujacych przypadkach:

(i) gdy uwazaja, ze przeprowadzane badanie stanowi
promocje stosowania produktu leczniczego;

(i1) gdy uwazaja, ze projekt badania nie spetnia celow
badania; lub

¢) pismo informujace posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ze badanie jest badaniem
klinicznym objetym zakresem dyrektywy 2001/20/WE.

Urzedu informuje podmiot odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem
klinicznym, do ktorego maja zastosowanie przepisy rozdziatu 2b.

4. W terminie 60 dni od dnia ztoZenia protokotu badania dotyczacego
bezpieczenstwa, Prezes Urzedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji administracyjnej,
pozwolenie na prowadzenie badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada
ztozenia wyjasnien;

3) w przypadku gdy badanie nie spetnia wymagan badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia — wydaje
decyzje administracyjng o odmowie prowadzenia tego badania.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107n

3. Badanie moze by¢ rozpoczete jedynie w przypadku
gdy wydane zostato pisemne zatwierdzenie przez
wiasciwe wladze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku.

W przypadku gdy wystosowane zostato pismo
zatwierdzajace, o ktorym mowa w ust. 2 lit. a), posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przekazuje
protokot wiasciwym wiadzom panstw cztonkowskich, w
ktorych badanie ma by¢ przeprowadzone, i moze
nastgpnie rozpoczaé badanie zgodnie z zatwierdzonym
protokotem.

Art. 1 pkt 31

(w dodawanym art. 36u):

,,2. Podmiot odpowiedzialny, ktéry ma zamiar przeprowadzi¢ badanie
dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia,
sktada protokot tego badania do Prezesa Urzedu — w przypadku
prowadzenia badania wytacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii — w przypadku prowadzenia badania
w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

(...

4. W terminie 60 dni od dnia ztoZenia protokotu badania dotyczacego
bezpieczenstwa, Prezes Urzedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji administracyjnej,
pozwolenie na prowadzenie badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia,;

(...)

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu
pozwolenia moze by¢ rozpoczete rowniez w przypadku, gdy Komitet do
spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii zatwierdzit protokot badania w odniesieniu do badan
dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia
prowadzonych w dwoch lub wigceej panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
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0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.”

Art. 1 pkt Artykul 1070 Art. 1 pkt 25 »Art. 36w. 1. Dokonanie istotnych zmian w protokole badania

20 dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia
Po rozpoczeciu badania wszelkie istotne poprawki do wymaga zgody Prezesa Urzedu, w drodze decyzji administracyjnej.
protokotu zglasza si¢ przed ich wprowadzeniem Decyzje wydaje si¢ w terminie 60 dni od dnia przedstawienia informacji
wilasciwym wiadzom krajowym lub Komitetowi ds. o istotnych zmianach w protokole badania dotyczacego bezpieczenstwa.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem 2. W przypadku badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku. Wiasciwe wladze po wydaniu pozwolenia, prowadzonego w dwoch lub wigcej panstwach
krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, zaleznie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
od przypadku, oceniajg poprawki i informujg posiadacza umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dokonanie zmian w
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o ich przyjeciu protokole tego badania wymaga uzyskania zgody Komitetu.”
lub zakwestionowaniu. W stosownych przypadkach,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
informuje panstwa cztonkowskie, w ktorym prowadzone
jest badanie.

Art. 1 pkt Artykut 107p Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):

20
1. Po zakonczeniu badania sprawozdanie koncowe z ,»7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzgdu raport
badania przekazane zostaje wlasciwym wladzom koncowy z badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
krajowym lub Komitetowi ds. Oceny Ryzyka w ramach wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, w ciaggu Polskiej, w terminie 12 miesigcy od dnia zakonczenia gromadzenia
12 miesigcy od zakonczenia zbierania danych, chyba ze danych.”
wiasciwe wiadze krajowe lub Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, zaleznie od przypadku, udziela
pisemnego zwolnienia z tego obowiazku.

Art. 1 pkt Artykut 107p Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36x):

20
2. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu »3. W przypadku uzyskania przez podmiot odpowiedzialny, w trakcie
ocenia, czy wyniki badania maja wplyw na pozwolenie prowadzenia badania dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po
na dopuszczenie do obrotu i w razie koniecznosci sktada wydaniu pozwolenia, informacji majacych wptyw na bezpieczenstwo
wniosek do wlasciwych wladz krajowych o zmiang stosowania produktu leczniczego, podmiot odpowiedzialny wystepuje do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Prezesa Urzg¢du z wnioskiem o dokonanie zmian w pozwoleniu.”

Art. 1 pkt Artykul 107p Art. 1 pkt 25 (w dodawanym art. 36u):

20
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3. Wraz ze sprawozdaniem koncowym z badania,
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przekazuje droga elektroniczng streszczenie wynikow
badania wiasciwym witadzom krajowym lub Komitetowi
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

,,8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koncowym z badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia,
prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia,
droga elektroniczna, streszczenie wynikow tego badania.”

Art. 1 pkt
20

Artykut 107q

1. Na podstawie wynikdw badania oraz po konsultacji z
posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii moze wydac zalecenia
dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wraz z
ich uzasadnieniem. Zalecenia zawieraja wzmianke o
stanowiskach odregbnych wraz z ich uzasadnieniem.

Art. 1 pkt
20

Artykut 107q

2. Jezeli wydawane sg zalecenia dotyczace zmiany,
zawieszenia lub uniewaznienia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu przez panstwa cztonkowskie na
mocy niniejszej dyrektywy, panstwa cztonkowskie
posiadajace przedstawicieli w grupie koordynacyjnej
uzgadniajg stanowisko w tej sprawie, biorgc pod uwage
zalecenia, 0 ktérych mowa w ust. 1, wraz z
harmonogramem wdrozenia uzgodnionego stanowiska.
Jezeli w ramach grupy koordynacyjnej panstwa
cztonkowskie posiadajace w niej przedstawicieli osiagna
w drodze konsensusu porozumienie dotyczace dziatan,
jakie nalezy podja¢, przewodniczacy grupy odnotowuje
zawarcie porozumienia i przesyla je posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i panstwom
cztonkowskim. Panstwa cztonkowskie podejmuja
konieczne $rodki, aby zmieni¢, zawiesi¢ lub uniewaznic¢
dane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z
harmonogramem wdrozenia okre§lonym w
porozumieniu.

Art. 1 pkt 25

LArt. 36x. 1. W przypadku otrzymania zawiadomienia od
przewodniczacego grupy koordynacyjnej o osiagni¢ciu porozumienia, o
ktérym mowa w art. 107q ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, Prezes Urzedu
wydaje odpowiednio decyzje o:

1) zmianie w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

2) zawieszeniu waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

3) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, podmiot odpowiedzialny
sktada niezwtocznie odpowiedni wniosek do Prezesa Urzegdu.”
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W przypadku uzgodnienia zmiany posiadacz pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przedktada wiasciwym
wiladzom krajowym odpowiedni wniosek o zmiang, w
tym zaktualizowang charakterystyke produktu
leczniczego i ulotke dotaczong do opakowania, w ramach
wyznaczonego harmonogramu wdrozenia.

Porozumienie jest podawane do wiadomosci publicznej
za posrednictwem europejskiej strony internetowej nt.
lekow, zgodnie z art. 26 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004.

Jezeli nie mozna osiggnac porozumienia w drodze
konsensusu, stanowisko wigkszo$ci panstw
cztonkowskich posiadajacych przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej przekazane zostaje Komisji, ktora stosuje
procedure okreslong w art. 33 i1 34.

Jezeli porozumienie osiagni¢te przez panstwa
cztonkowskie posiadajace przedstawicieli w grupie
koordynacyjnej lub stanowisko wiekszo$ci panstw
cztonkowskich rézni si¢ od zalecenia Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, grupa koordynacyjny dotacza do
porozumienia lub stanowiska wigkszos$ci szczegdtowe
wyjasnienie podstaw naukowych zaistniatych roznic,
wraz z zaleceniem.

Art. 1 pkt
20

Artykul 108

W celu zharmonizowania prowadzenia dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, o ktdrych
mowa W niniejszej dyrektywie, Komisja przyjmuje $rodki
wykonawcze w nastgpujacych dziedzinach, dla ktérych
dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii przewidziane s3 w art. 8 ust. 3, art. 101,
104, 1044, 107, 107a, 107b, 107h, 107n i 107p:

a) zawartos¢ i prowadzenie petnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
przechowywanego przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

b) minimalne wymogi dla systemu jakos$ci do celow
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wykonywania dziatan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przez wlasciwe wladze
krajowe oraz posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

c¢) stosowanie ustalonej na poziomie migdzynarodowym
terminologii, formatow i norm prowadzenia dziatan w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;
d) minimalne wymaogi dla monitorowania danych
zawartych w bazie danych Eudravigilance w celu
okreslenia, czy wystepuja nowe lub zmienione rodzaje
ryzyka;

¢) format i zawarto$¢ elektronicznych zgloszen o
podejrzewanych dziataniach niepozadanych, sktadanych
przez panstwa cztonkowskie i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

f) format i zawartos¢ elektronicznych okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa i plandw zarzadzania ryzykiem;

g) format protokolow, streszczen i sprawozdan
koncowych z badan dotyczacych bezpieczenstwa
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia.

Srodki te uwzgledniaja dziatania na rzecz
mi¢dzynarodowej harmonizacji w dziedzinie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i w razie potrzeby
poddaje si¢ je weryfikacji ze wzgledu na postep naukowy
i techniczny. Srodki te przyjmowane s3 zgodnie z
procedurg regulacyjna, o ktorej mowa w art. 121 ust. 2.

Art. 1 pkt
20

Artykut 108a

Aby utatwia¢ prowadzenie dziatan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w Unii, Agencja —
we wspotpracy z wlasciwymi wladzami i innymi
zainteresowanymi stronami — sporzadza:

a) wytyczne dotyczace dobrych praktyk w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zarowno
dla whasciwych wiadz, jak i dla posiadaczy pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu;

b) wytyczne naukowe dotyczace badan dotyczacych
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skutecznos$ci przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia.

Art. 1 pkt Artykut 108b
20
Komisja podaje do wiadomo$ci publicznej sprawozdanie
z wykonania zadan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii przez panstwa
cztonkowskie najpdzniej do dnia 21 lipca 2015 ., a
nastepnie co trzy lata.";
Art. 1 pkt Artykut 111 Art. 1 pkt 30 »Art. 37at. 1. Organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekcji lub
21 kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktora zostato wydane zezwolenie.
w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: (..)
(i) akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:
"Wiasciwe wladze danego panstwa cztonkowskiego — we 3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania
wspolpracy z Agencja — zapewniaja przestrzeganie inspekc;ji lub kontroli s3 uprawnione do:
wymogow prawnych dotyczgcych produktow (...)
leczniczych, w drodze inspekcji, oraz w miar¢ potrzeby w 4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, probek produktow
drodze niezapowiedzianych inspekcji, oraz w stosownych leczniczych, w celu przebadania ich, przez upowazniong jednostke, na
przypadkach w drodze wystapienia o przeprowadzenie koszt przedsigbiorcy.
badan probek do Panstwowego Laboratorium Kontroli (...)
Srodkéw Leczniczych lub do wyznaczonego do tych
celow laboratorium. Wspolpraca ta polega na wymianie z 6. Organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia
Agencja informacji na temat planowanych i niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziatalnoéci gospodarczej, na
prowadzonych inspekcji. Panstwa cztonkowskie i ktora zostato wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, Ze istnieje podejrzenie
Agencja wspotpracuja przy koordynowaniu inspekcji w nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ustawie.”
panstwach trzecich.";
Art. 1 pkt Artykut 111 Art. 1 pkt 30 (w dodawanym art. 37at):
21

(i1) w akapicie piagtym lit. d) otrzymuje brzmienie:

"d) kontroli pomieszczen, rejestrow i dokumentdéw oraz
pelnego opisu systemu nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii nalezacych do posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub wszelkich przedsigbiorstw
zaangazowanych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do przeprowadzania dziatan
okreslonych w tytule IX.";

3. Osoby upowaznione przez organ zezwalajacy do dokonywania
inspekcji lub kontroli sg uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci,
gdzie jest wykonywana dziatalno§¢ gospodarcza objeta
zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w ktérych jest
wykonywana lub powinna by¢ wykonywana ta dziatalnosc;

2)  zadania ustnych lub pisemnych wyjaénien, okazania dokumentow
lub innych no$nikdw informacji oraz udostgpnienia danych
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majacych zwigzek z przedmiotem inspekcji lub kontroli;

3) badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu inspekcji lub
kontroli;

4) pobierania, w ramach inspekcji lub kontroli, prébek produktéw
leczniczych, w celu przebadania ich, przez upowazniong
jednostke, na koszt przedsigbiorcy.”

Art. 1 pkt
21

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

"3. Po przeprowadzeniu kazdej inspekcji, o ktorej mowa
w ust. 1, wlasciwe wladze sporzadzajg sprawozdania, w
ktorych stwierdza sig, czy kontrolowana jednostka
przestrzega zasad i wytycznych dobrych praktyk
wytwarzania i dobrych praktyk dystrybucji, o ktérych
mowa w art. 47 i 84, lub czy posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przestrzega wymogow
okreslonych w tytule IX.

Wtasciwe wladze, ktore przeprowadzity inspekcje,
powiadamiajg o tresci tych sprawozdan kontrolowang
jednostke.

Przed przyjeciem sprawozdania wlasciwe wiadze
umozliwiajg kontrolowanej jednostce przedtozenie
uwag.";

Art. 1 pkt
21

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

"7. Jezeli w nastgpstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1
lit. a), b) i ¢), lub w nastepstwie inspekcji
przeprowadzonej u dystrybutora produktéw leczniczych
lub substancji czynnych lub u producenta substancji
pomocniczych stosowanych jako substancje wyjsciowe
stwierdza si¢, ze kontrolowana jednostka nie przestrzega
wymogow prawnych lub zasad i wytycznych dobrych
praktyk wytwarzania lub dobrych praktyk dystrybucji
okreslonych w prawodawstwie Unii, informacje te
wprowadza si¢ do unijnej bazy danych, jak przewidziano
w ust. 6.";

Art. 1 pkt 30

(w dodawanym art. 37at):

,7. Jezeli w nastegpstwie inspekcji lub kontroli u przedsigbiorcy
zajmujgcego si¢ obrotem hurtowym lub wytwarzaniem produktow
leczniczych, organ zezwalajacy stwierdzi, ze kontrolowany nie
przestrzega procedur Dobrej Praktyki Dystrybucji lub Dobrej Praktyki
Wytwarzania, informacje o ich nieprzestrzeganiu wprowadza do
wiasciwej unijnej bazy danych.”

Art. 1 pkt
21

d) dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:
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"8. Jezeli w nastepstwie inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1
lit. d), stwierdza si¢, ze posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu nie przestrzega zasad systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z
pelnym opisem systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i z przepisami tytutu IX, wlasciwe wiadze
danego panstwa czlonkowskiego zwracaja uwagg na te
niedociagnigcia posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i umozliwiaja mu przedtozenie
uwag.

W takim przypadku dane panstwo cztonkowskie
informuje pozostale panstwa cztonkowskie, Agencje i
Komisje.

W stosownych przypadkach dane panstwo cztonkowskie
podejmuje niezbedne srodki w celu zapewnienia, by
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
podlegat skutecznym, proporcjonalnym i odstraszajagcym
sankcjom.";

Art. 1 pkt
22

Artykut 116

Wiasciwe wladze zawieszaja, uniewazniaja lub zmieniaja
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w nastgpstwie
przyjecia stanowiska, ze produkt leczniczy jest szkodliwy
lub nieskuteczny terapeutycznie, lub ze rOwnowaga
ryzyko-korzys¢ nie jest korzystna, lub ze jakosciowy i
ilosciowy sktad nie jest zgodny z podanym. Uwaza sig,
ze brak skuteczno$ci terapeutycznej zachodzi w
przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze produkt
leczniczy nie powoduje skutkéw terapeutycznych.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna zawiesic,
uniewazni¢ lub zmieni¢ rowniez w przypadku gdy dane
szczegdtowe dotaczone do wniosku, jak okreslono w art.
8, 10 lub 11, sg nieprawidtowe albo nie zostaty
zmienione zgodnie z art. 23, albo w przypadku gdy nie
spetniono warunkow, o ktorych mowa w art. 21a, 22 lub
22a, albo w przypadku gdy nie zostaly przeprowadzone
kontrole, o ktérych mowa w art. 112."
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Art. 1 pkt
23

w art. 117 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

a) w ust. 1 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) lit. @) otrzymuje brzmienie:

"a) produkt leczniczy jest szkodliwy; lub";

(i) lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

""¢) rownowaga ryzyko-korzys¢ nie jest korzystna; lub";
b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

"3. W przypadku produktu leczniczego, ktérego dostawa
zostata zakazana lub ktory zostal wycofany z obrotu
zgodnie z ust. 112, w wyjatkowych okolicznosciach w
trakcie okresu przej$ciowego, wlasciwe wladze moga
zezwoli¢ na dostawe produktu leczniczego pacjentom,
ktorzy sg juz leczeni z zastosowaniem tego produktu
leczniczego.";

Art. 1 pkt
24

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
Artykut 121a

1. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o
ktorych mowa w art. 22b, powierza si¢ Komisji na okres
pigciu lat od dnia 20 stycznia 2011 r. Komisja sporzadza
sprawozdanie na temat przekazanych uprawnien nie
pozniej niz sze$¢ miesigcy przed uptywem tego
pigcioletniego okresu. Przekazanie uprawnien jest
automatycznie przedtuzane na takie same okresy, chyba
ze Parlament Europejski lub Rada odwotaja je zgodnie z
art. 121b.

2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego
Komisja powiadamia o tym réwnoczes$nie Parlament
Europejski i Rade.

3. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych
powierzone Komisji podlegaja warunkom okreslonym w
art. 121b i 121c.

Art. 1 pkt
24

Artykul 121b

1. Przekazanie uprawnien okreslone w art. 22b moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
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Parlament Europejski lub Radg.

2. Instytucja, ktora wszczeta procedure wewngtrzna
majacg na celu podjecie decyzji o ewentualnym
odwolaniu przekazanych uprawnien, doktada staran, aby
powiadomi¢ drugg instytucje i Komisj¢ w rozsagdnym
czasie przed podjeciem ostatecznej decyzji, okreslajac,
ktdre przekazane uprawnienia moglyby zosta¢ odwotane,
i wskazujac ewentualne przyczyny odwotania.

3. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie uprawnien
okreslonych w tej decyzji. Wchodzi ona w zycie
natychmiast lub z dniem w niej okreslonym. Nie wptywa
ona na wazno$¢ juz obowiazujacych aktow
delegowanych. Decyzja zostaje opublikowana w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

Art. 1 pkt
24

Artykut 121c

1. Parlament Europejski lub Rada moze wyrazi¢ sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie dwoch miesiecy od
daty powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin
ten jest przedluzany o dwa miesiace.

2. Jezeli do momentu uplywu terminu, o ktérym mowa w
ust. 1, Parlament Europejski ani Rada nie wyraza
sprzeciwu wobec aktu delegowanego, zostaje on
opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej 1 wchodzi w zycie z dniem w nim
okreslonym.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku
Urzgdowym Unii Europejskiej i wej$¢ w zycie przed
uptywem tego terminu, jezeli zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie
zamierzajg wyrazac¢ sprzeciwu.

3. Jezeli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw
wobec aktu delegowanego w terminie, o ktorym mowa w
ust. 1, nie wchodzi on w zycie. Instytucja, ktora wyraza
sprzeciw wobec aktu delegowanego, podaje uzasadnienie
tego sprzeciwu.";
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Art. 1 pkt
25

art. 122 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

"2. Na podstawie uzasadnionego wniosku panstwa
cztonkowskie przekazuja droga elektroniczng
sprawozdania, o ktérych mowa w art. 111 ust. 3,
wiasciwym wladzom innego panstwa czlonkowskiego
lub Agencji."

Art. 1 pkt art. 123 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

26
"4. Agencja podaje co roku do wiadomosci publicznej
wykaz produktdw leczniczych, dla ktérych odmdéwiono
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu, lub dla
ktérych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly
uniewaznione lub zawieszone, ktorych dostawa zostala
zakazana lub ktore zostaty wycofane z obrotu."

Art. 1 pkt w art. 126a ust. 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

27

"2. W przypadku skorzystania z tej mozliwosci panstwo
cztonkowskie przyjmuje $rodki niezb¢dne w celu
zapewnienia, by wymogi niniejszej dyrektywy byty
przestrzegane, w szczeg6lnosci wymogi okreslone w
tytutach V, VI, VIII, IX i XI. Panstwa cztonkowskie
moga zadecydowac, ze art. 63 ust. 1 i 2 nic ma
zastosowania do produktdw leczniczych dopuszczonych
do obrotu na mocy przepisow ust. 1.

3. Przed wydaniem takiego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu panstwo czlonkowskie:

a) powiadamia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w panstwie cztonkowskim, w ktérym
przedmiotowy produkt leczniczy jest dopuszczony do
obrotu, 0 propozycji wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na mocy niniejszego artykutu w
odniesieniu do przedmiotowego produktu leczniczego;
b) moze wystapi¢ do wlasciwych wiadz w tym panstwie

cztonkowskim o przedtozenie kopii raportu oceniajacego,

o0 ktérym mowa w art. 21 ust. 4 i pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowiazujacego w odniesieniu
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do danego produktu leczniczego. Jezeli jest to
wymagane, wlasciwe wladze tego panstwa
cztonkowskiego przedstawiaja, w ciagu 30 dni od dnia
otrzymania wniosku, kopie raportu oceniajacego i
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odnoszacego si¢
do danego produktu leczniczego.";

Art. 1 pkt
28

art. 127a otrzymuje brzmienie:
"Artykut 127a

W przypadku gdy produkt leczniczy ma zostaé
dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004 i gdy Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi w swojej opinii odnosi si¢ do
zalecanych warunkéw lub ograniczen okreslonych w art.
9 ust. 4 lit. ¢), ca), cb) lub cc) tego rozporzadzenia,
Komisja moze przyjac¢ decyzj¢ skierowana do panstw
cztonkowskich, zgodnie z art. 33 i 34 niniejszej
dyrektywy, w celu wykonania tych warunkéw lub
ograniczen.".

Art. 2

Przepisy przejsciowe

1. Odnosnie do obowiazku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie prowadzenia i
udostepniania, na wniosek, pelnego opisu systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla
jednego lub wickszej liczby produktéw medycznych,
ktory to obowiazek przewidziano w art. 104 ust. 3 lit. b)
dyrektywy 2001/83/WE zmienionej niniejszg dyrektywa,
panstwa czlonkowskie zapewniaja stosowanie tego
obowiazku do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
wydanych przed dniem 21 lipca 2011 r. od:

a) daty odnowienia tych pozwolen na dopuszczenie do
obrotu; albo

b) uptywu trzech lat od dnia 21 lipca 2011 r.,

w zaleznosci od tego, co nastapi wczesnie;j.

Art. 12 ust. 1

»Art. 12. 1. Obowiazek, o ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 4 ustawy, o
ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢
do pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy od:

1) daty przedluzenia waznos$ci tych pozwolen albo

2) dnia 21 lipca 2015 .

— w zaleznosci od tego, ktora z wymienionych okoliczno$ci nastapi
wczesniej.”

Art. 2

2. Panstwa cztonkowskie zapewniaja stosowanie
procedury przewidzianej w art. 107m-107q dyrektywy
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2001/83/WE zmienionej niniejsza dyrektywa wylacznie
do badan, ktore rozpocze¢to po dniu 21 lipca 2011 r.

Art. 2

3. Odnosnie do obowiazku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie przekazywania drogg
elektroniczng informacji na temat podejrzewanych
dzialan niepozadanych do bazy danych Eudravigilance, o
czym mowa w art. 107 pkt 3 dyrektywy 2001/83/WE
zmienionej niniejsza dyrektywa, panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby obowiazek ten zostat zastosowany 6
miesigcy po uruchomieniu bazy danych i ogloszeniu tego
faktu przez Agencje.

4. Do czasu, gdy Agencja bedzie w stanie zapewnic¢
funkcjonalno$¢ bazy danych Eudravigilance, jak
okreslono w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 1235/2010 [14], posiadacze pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zglaszaja — w ciagu 15 dni od
dnia, w ktorym dany posiadacz uzyskal informacje o tym
zdarzeniu — wszystkie podejrzewane powazne dziatania
niepozadane, ktdre wystapity w Unii, do wlasciwych
wiladz panstwa cztonkowskiego, na ktorego terytorium
wystapit incydent, oraz zglaszajg wszystkie podejrzewane
powazne dziatania niepozadane, ktore wystapity na
terytorium panstwa trzeciego, do Agencji oraz — jezeli
jest to wymagane — do wlasciwych wladz panstw
cztonkowskich, w ktérych produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu.

5. Do czasu, gdy Agencja bedzie w stanie zapewnié
funkcjonalno$¢ bazy danych Eudravigilance, jak
okreslono w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
zmienionego rozporzadzeniem (UE) nr 1235/2010,
wilasciwe wladz panstwa czlonkowskiego moga wymagac
od posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
zglaszania do nich wszystkich podejrzewanych dziatan
niepozadanych innych niz powazne dzialania
niepozadane, ktore wystapily na terytorium tego panstwa

Art. 14 ust. 1

»Art. 14, 1. Po uptywie 6 miesi¢cy od dnia ogloszenia przez Europejska
Agencje Lekow petnej funkcjonalnoéci bazy EudraVigilance, zgodnie z
art. 24 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencj¢ Lekow (Dz. Urz. UE
L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229), podmiot odpowiedzialny dokonuje Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych zgloszen, o ktérych mowa w art. 36h ust. 1
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg.”
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cztonkowskiego, w ciggu 90 dni od dnia, w ktérym dany
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskat
informacje¢ o zdarzeniu.

6. W tym okresie panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby
zgloszenia, o ktorych mowa w ust. 4, ktére dotycza
zdarzen, ktore wystapity na ich terytorium, byly
przekazywane do bazy danych Eudravigilance
niezwlocznie, a w kazdym przypadku w ciagu 15 dni od
zgtoszenia podejrzewanych powaznych dziatan
niepozadanych.

Art. 2

7. Odnosnie do obowigzku posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w zakresie przekazywania
Agencji okresowo aktualizowanych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa, jak przewidziano w art.
107b ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE zmienionej niniejsza
dyrektywa, wlasciwe wladze krajowe zapewniaja, aby
obowiazek ten zostal zastosowany 12 miesiecy po
uruchomieniu bazy i ogloszeniu tego faktu przez
Agencje.

Do czasu, gdy Agencja bgdzie w stanie zapewnic
uzgodniong funkcjonalno$¢ bazy dla okresowo
aktualizowanych sprawozdan dotyczacych
bezpieczenstwa posiadacze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu przedstawiaja okresowo aktualizowane
sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa wszystkim
panstwom cztonkowskim, w ktérych produkt leczniczy
zostal dopuszczony do obrotu.

Art. 14 ust. 2

,,2. Po uptywie 12 miesigcy, od dnia ogloszenia przez Europejska
Agencj¢ Lekow pelnej funkcjonalnosci bazy EudraVigilance, zgodnie z
art. 24 ust. 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot
odpowiedzialny przekazuje Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobojczych raporty,
o ktérych mowa w art. 36j ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.”

Art. 3

Transpozycja

1. Panstwa cztonkowskie przyjma i opublikuja,
najp6zniej do dnia 21 lipca 2012 r. przepisy ustawowe,
wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy. Panstwa czlonkowskie
niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.
Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia 21

Art. 17

Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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lipca 2012 r.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
panstwa czlonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji teksty
podstawowych przepiséw prawa krajowego przyjetych w
dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Art. 4

Wejscie w zycie

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

Art. 5

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw
cztonkowskich.

08/07/KC
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Warszawa, l{ lipca2013r.

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE - 920 -613- 12/13/mz/ /{O
DPUE.920,57.2013 / 16/mz

dot.: RM-10-43-13 7 28.06.2013 .

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministréw

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo
Jarmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U. z 2007 r. Nr 65,

poz. 437 z p6in. zm.) przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej
Poliskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przediozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ poniisza opinie.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

Do wiadomosci:
Pan Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia
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