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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1466
z dnia 22 lipca 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 520/2012 w sprawie dzialan zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczefistwem farmakoterapii, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady i w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
unijne procedury wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje Lekow (), w szczegdlnosci jego art. 87a,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3), w szczegdlnosci jej art. 108,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 520/2012 () okresla niektére $rodki wykonawcze w odniesieniu do
dzialaii zwigzanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Biorac pod uwage do$wiadczenia
zgromadzone podczas stosowania tego rozporzadzenia wykonawczego, a takze postep techniczny i naukowy oraz
miedzynarodowyg harmonizacje przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, nalezy
dokona¢ przegladu tego rozporzadzenia, przy jednoczesnym zagwarantowaniu jednakowego poziomu ochrony
zdrowia publicznego.

(2)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 520/2012 okre$la miedzy innymi tre$¢ pelnego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Aby unikngé niepotrzebnego obcigzenia administracyjnego dla wnioskodawcow
i wlasciwych organdéw, w pelnym opisie systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii nalezy
udokumentowaé jedynie znaczne odstgpstwa od procedur w dziedzinie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, ich wplyw i zarzadzanie nimi do momentu rozwigzania danej kwestii.

(3)  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mogg zleci¢ przeprowadzenie niektérych zadan systemu nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii stronom trzecim, np. wyspecjalizowanym ustugodawcom. Jezeli posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlecit zadania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
stronie trzeciej (lub ta strona trzecia zlecila je innej stronie trzeciej), ustalenia dotyczace delegowania zadan, zakres
odpowiedzialnosci kazdej ze stron oraz ustalenia dotyczace audytu i inspekcji powinny by¢ jasno udokumentowane.
Strony trzecie powinny wyrazi¢ zgode na audyt przeprowadzany w ich sprawie przez lub w imieniu posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a takze na przeprowadzenie inspekcji w ich sprawie przez wlasciwe organy
w celu zagwarantowania i weryfikacji zgodno$ci w odniesieniu do wszystkich aspektéw zwigzanych z systemem
nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii.

(4) Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu muszg zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzagdzenia wykonawczego
(UE) nr 520/2012 ustanowi¢ systemy jakoSci w odniesieniu do dzialan zwigzanych z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgodnie z art. 13 tego rozporzadzenia systemy jakosci musza podlegaé audytowi.
Aby audyty byly bardziej skuteczne, niniejsze rozporzadzenie powinno doktadnie okresla¢ ich zakres. Strona trzecia,
ktérej zlecono podwykonawstwo wszystkich lub czesci zadafi w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub we wspélpracy z nim, powinna
podda¢ si¢ audytowi przeprowadzanemu przez lub w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
a takze moze zosta¢ poddana inspekgji przez wlasciwe organy, niezaleznie od tego, czy umowa o podwykonawstwo
uwzglednia taki obowigzek. Wazne jest, aby podwykonawcy mieli jasno$¢ co do swoich obowigzkéw, ktére powinny
by¢ okreslone w umowie o podwykonawstwo, jednak niedociagnigcia w umowie o podwykonawstwo nie powinny
wplywacé na przeprowadzanie audytéw i inspekciji.

() Dz.U.L 136z 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj.

() Dz.U.L3112z28.11.2001, s. 67, ELL http:[/data.europa.eu/eli/dir/2001/83oj.

() Rozporzadzenie wykonawcze 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 2001/8 3/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 159 z 20.6.2012, s. 5, ELL: http://data.europa.euleli/reg_impl/

2012/520/oj).
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(5) Baza danych Eudravigilance jest systemem stuzacym do zarzadzania informacjami na temat dzialai niepozadanych
lekéw dopuszczonych do obrotu lub bedacych w fazie badan klinicznych oraz analizy takich informacji. Europejska
Agencja Lekéw (,Agencja”) i wlasciwe organy krajowe stale monitoruja dane w bazie danych Eudravigilance. Dostgp
do bazy maja réwniez posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w stopniu umozliwiajgcym im
wypelnienie obowigzkéw w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii. W oparciu o do$wiadczenia
posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zdobyte podczas monitorowania danych w  systemie
Eudravigilance nalezy doprecyzowa¢ wymogi w odniesieniu do posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w tym wymogi dotyczace zatwierdzania sygnaléw i powiadamiania o nich Agencji i wlasciwych organéw krajowych.

(6) Aby ulatwi¢ interoperacyjno$¢ systeméw, unikngé powielania kodowania dzialan dotyczgcych tych samych
informacji i usprawni¢ wymiane informacji, w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono potrzebe czesSciowej
aktualizacji terminologii oraz zmiany w normach miedzynarodowych stosowanych przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wlaiciwe organy krajowe i Agencje do prowadzenia dzialan w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

(7) Do bazy danych Eudravigilance sa zglaszane pojedyncze przypadki podejrzewanych dziatan niepozadanych
produktu leczniczego. Takie zgloszenia powinny zawiera¢ jak najwiecej informacji, przy czym w celu ich czgsciowej
standaryzacji w odniesieniu do wszystkich przypadkéw nalezy stosowaé minimalne wymogi dotyczace zgloszen.

(8) W celu poprawy jakoSci odniesien do piSmiennictwa fachowego w zgloszeniach pojedynczych przypadkéw
niepozadanych dzialan lekéw panistwa czlonkowskie i posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinni
przy zglaszaniu podejrzewanych dzialai niepozadanych podaé cyfrowy identyfikator dokumentu elektronicznego
(DOI), jezeli jest on dostepny.

(9) Aby doprecyzowal informacje zawarte w okresowych raportach o bezpieczefistwie oraz poprawi¢ jako$¢ tych
informacji, raporty te powinny zawieral aktualizacje dotyczace wdrazania $rodkéw majacych na celu
zminimalizowanie ryzyka.

(10) Jesli whasciwe organy krajowe, Agencja lub Komisja maja watpliwosci co do bezpieczefistwa produktu leczniczego,
moga nalozy¢ na posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek wszczynania, prowadzenia
i finansowania nieinterwencyjnych badan dotyczacych bezpieczefistwa przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. W celu zapewnienia przejrzystosci posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
powinien zamiesci¢ dokumentacje z badan w prowadzonym przez Agencje elektronicznym rejestrze badan
przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

(11) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 520/2012,

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu wykonawczym (UE) nr 520/2012 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1)  art. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) opis struktury organizacyjnej posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w tym wykaz miejsc, gdzie
podejmowane s3 nastepujace zadania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii:
gromadzenie zgloszen pojedynczych przypadkéw niepozadanych dziatan lekéw, ocena, wprowadzanie danych
do bazy danych zgromadzonych przypadkéw, opracowywanie okresowych raportéw o bezpieczenstwie,
wykrywanie i analiza sygnalu, opracowywanie, wdrazanie i utrzymanie planu zarzadzania ryzykiem,
zarzgdzanie badaniami przed i po udzieleniu pozwolenia, jak réwniez zarzadzanie zmianami odnoszacymi sig
do bezpieczenstwa w zakresie warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;”;

2)  art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Wszelkie znaczne lub powazne odstgpstwa od procedur w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, ich wplyw i zarzadzanie nimi s3 dokumentowane w pelnym opisie systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii do momentu rozwigzania danej kwestii.”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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9)

w art. 6 dodaje si¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

,3. Bez uszczerbku dla ust. 1 zdanie drugie i art. 11 ust. 2 posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
uwzglednia w umowach o podwykonawstwo nastepujace elementy:

a)  jasny opis rol i obowigzkéw stron trzecich, ktérym zlecono dzialania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii;

b)  zapis zobowiazujacy strony trzecie do wymiany z posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danych
dotyczacych bezpieczenstwa oraz, w stosownych przypadkach, metody wymiany danych dotyczacych
bezpieczenstwa;

¢)  ustalenia dotyczace procesu inspekgji i audytu stron trzecich;

d)  zapis zobowiazujacy strony trzecie do wydania zgody na poddanie si¢ audytowi przeprowadzanemu przez lub
w imieniu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz inspekcji przeprowadzanej przez wlasciwe
organy.

Niniejszy ustep stosuje si¢ odpowiednio do stron trzecich, ktére wykonujg na zasadzie podwykonawstwa zadania
zlecone im przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. Strony trzecie nie zlecajg innym podwykonawcom zadnych zadan z zakresu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii powierzonych im przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bez pisemnej zgody
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;

art. 11 ust. 1 lit. d) otrzymuje brzmienie:

,d)  jakosci, spdjnosci i kompletnosci dostarczonych informacji na temat zagrozen zwigzanych z produktami
leczniczymi, w tym procedur pozwalajacych na uniknigcie podwéjnego wprowadzania informacji;”;

w art. 13 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeprowadzaja audyty systemu jakosci oparte na
analizie ryzyka w regularnych odstgpach czasu, aby zapewni¢ zgodno$¢ tego systemu z wymogami
okre$lonymi w art. 8, 10, 11 i 12 i ustali jego skuteczno$¢. Audyty, brane pod uwage pojedynczo lub razem,
obejmuja wszystkie dzialania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w wyznaczonym
okresie oraz pozwalaja na zweryfikowanie zgodnosci tych dzialan z politykami, procesami i procedurami
okreslonymi w ramach systemu jakosci. Audyty przeprowadzane sg przez osoby, ktére nie s3 bezposrednio
zaangazowane w sprawy lub procedury, ktorych dotyczy audyt, ani nie ponoszg za nie odpowiedzialnosci.”;

b)  dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,1a. Kazda strona trzecia, ktérej zlecono podwykonawstwo wszystkich lub cze¢sci zadan w zakresie nadzoru
nad bezpieczeristwem farmakoterapii w imieniu posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub we
wspOlpracy z nimi, poddaje si¢ audytowi przeprowadzanemu przez lub w imieniu posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z podwykonawstwem, a takze moze zostal
poddana inspekcji przez wlasciwe organy, nawet jesli umowa o podwykonawstwo nie uwzglednia jeszcze
obowigzku wynikajacego z art. 6 ust. 3.”;

art. 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wlasciwe organy krajowe oraz Agencja przeprowadzaja w regularnych odstepach czasu wedlug wspdlnej
metodologii audyty systemu jakosci oparte na analizie ryzyka, aby zapewni¢ zgodno$¢ tego systemu z wymogami
okreSlonymi w art. 8, 14, 15 i 16 i ustali¢ jego skuteczno$¢. Audyty obejmuja wyznaczony okres i stuzg weryfikacji
zgodnosci odpowiednich dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktérych dotyczy audyt,
z politykami, procesami i procedurami okre$lonymi w ramach systemu jako$ci.”;

art. 18 ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,2. Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu monitorujg dane dostgpne w bazie danych Eudravigilance
i wykorzystuja je w polaczeniu z danymi z innych dostgpnych zrodel.

3. Wiadciwe organy krajowe oraz Agencja zapewniaja stale monitorowanie bazy danych Eudravigilance,
z czestotliwoscig proporcjonalng do zidentyfikowanych zagrozen, potencjalnych zagrozen, a takze potrzeby
dostarczenia dodatkowych informacji.”;

art. 19 ust. 1 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Do celéw monitorowania danych w bazie danych Eudravigilance rozpatruje si¢ wylacznie sygnaly zwiazane
z podejrzewanym dzialaniem niepozadanym.”;

wart. 21 skreSla si¢ ust. 2;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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11)

12)

art. 21 ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

»3. W przypadku gdy uznaje si¢, ze sygnal zatwierdzony przez wlasciwy organ krajowy lub Agencje wymaga
dalszej analizy, nalezy potwierdzi¢ ten fakt jak najszybciej i nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od momentu jego
otrzymania, w nastgpujacy sposéb:

a)  jezeli sygnal dotyczy produktu dopuszczonego do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, sygnal
zatwierdza wlasciwy organ krajowy panstwa czlonkowskiego, w ktorym produkt leczniczy jest przedmiotem
obrotu lub kazde panstwo czlonkowskie bedace wiodacym w ocenie lub panstwem wspdloceniajacym
z panstwem wiodacym, wyznaczonym zgodnie z art. 22 ust. 1;

b)  jezeli sygnal dotyczy produktu dopuszczonego do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004,
sygnal zatwierdza Agencja we wspélpracy z pafistwami cztonkowskimi.

Analizujac zatwierdzony sygnal, wlasciwe organy krajowe oraz Agencja mogg wzigé pod uwage inne dostgpne
informacje na temat produktu leczniczego.

Jezeli wazno$¢ sygnalu nie zostanie potwierdzona, szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na niepotwierdzone sygnaly
dotyczace produktu leczniczego w przypadku pdzniejszego pojawienia si¢ nowych sygnaléw dotyczacych tego
samego produktu leczniczego.

4. Bez uszczerbku dla ust. 3 wlasciwe organy krajowe oraz Agencja sprawdzaja i zatwierdzaja kazdy sygnal, ktéry
wykryly w trakcie cigglego monitorowania bazy danych Eudravigilance.”;

art. 23 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

»Agencja zapewnia réwniez odpowiednie wsparcie dla stosowania bazy danych Eudravigilance przez posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.”;

art. 25 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,1.  Na potrzeby klasyfikacji, wyszukiwania, przedstawiania, analizy i oceny stosunku ryzyka do korzysci, wymiany
i przekazywania droga elektroniczng informacji dotyczacych nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
i informacji o produktach leczniczych panistwa czlonkowskie, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
oraz Agencja wykorzystuja nastepujaca terminologie:

a)  Medical Dictionary for Regulatory Activities (stownik MedDRA), opracowany przez Migdzynarodowa Rade ds.
Harmonizacji Wymagafi Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH),
kategoria multidyscyplinarna M1;

b)  wykaz standardowych terminéw opublikowany przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej;

¢)  terminologia okreslona w EN ISO 11615:2017, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw
leczniczych (IDMP), Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji
proceduralnych o produktach leczniczych;

d)  terminologia okreslona w EN ISO 11616:2017, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw
leczniczych (IDMP), Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji
proceduralnych o produktach farmaceutycznych;

e)  terminologia okreslona w EN ISO 11238:2018, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw
leczniczych (IDMP), Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji
proceduralnych o substancjach;

f)  terminologia okreslona w EN ISO 11239:2023, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw
leczniczych (IDMP), Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji
proceduralnych o formularzach dawkowania farmaceutykdéw, jednostkach prezentacji, sposobach podawania
i opakowaniach;

g)  terminologia okreslona w EN ISO 11240:2012, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw
leczniczych (IDMP), Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji
proceduralnych o jednostkach miary.

2. W stosownych przypadkach panstwa czlonkowskie, wlasciwe organy krajowe lub posiadacze pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu sktadaja wniosek o dodanie nowych terminéw do terminologii, o ktorej mowa w ust. 1, do
Migedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi, Komisji Farmakopei Europejskiej, Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego lub
Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej. W takich przypadkach powiadamiaja one o tym odpowiednio
Agencje.”;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1466/0j
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13)

14)

15)

Ww art.

a)

w art.

26 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
ust. 1 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a)  Extended Eudravigilance Medicinal Product Report Message (XEVPRM) lub inny format elektronicznego
przesylania informacji na temat wszystkich produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych
do obrotu w Unii, zgodnie z art. 57 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, zgodnie
z danymi opublikowanymi przez Agencje;”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Dla celéw okreslonych w ust. 1 wlasciwe organy krajowe, posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu oraz Agencja moga rowniez korzystac z nastepujacych formatéw i norm:

a) EN ISO/HL7 27953-2:2011, Informatyka w ochronie zdrowia, Raporty dotyczace pojedynczych
przypadkéw niepozadanych dziatan lekéw (ICSR) w nadzorze nad bezpieczenistwem farmakoterapii —
Czg$¢ 2: Wymagania dla ICSR przy przesylaniu zgloszen niepozadanych dziatan lekéw dotyczacych
lek6w stosowanych u ludzi;

b) ENISO 11615:2017, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw leczniczych (IDMP),
Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji proceduralnych
o produktach leczniczych;

¢) ENISO 11616:2017, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw leczniczych (IDMP),
Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji proceduralnych
o produktach farmaceutycznych;

d)  ENISO 11238:2018, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw leczniczych (IDMP),
Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji proceduralnych
o substancjach;

e)  ENISO 11239:2023, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw leczniczych (IDMP),
Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji proceduralnych
o formularzach dawkowania farmaceutykéw, jednostkach prezentacji, sposobach podawania
i opakowaniach;

f)  ENISO 11240:2012, Informatyka w ochronie zdrowia, Identyfikacja produktéw leczniczych (IDMP),
Elementy danych i struktur dla jednoznacznej identyfikacji i wymiany informacji proceduralnych
o jednostkach miary.”;

28 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

ust. 1 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Zgloszenie pojedynczego przypadku niepozadanego dzialania leku zawiera dane co najmniej jednej osoby
zglaszajacej przypadek, dane co najmniej jednego pacjenta, dane na temat co najmniej jednego
podejrzewanego dzialania niepozadanego i wymienione produkty lecznicze, ktérych dotyczy zgloszenie.”;

w ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
(i) lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b)  odniesienia do piSmiennictwa fachowego zgodnie z »konwencjg vancouverskg« opracowang
przez Migdzynarodowy Komitet Wydawcoéw Czasopism Medycznych (*) dla  dzialan
niepozgdanych odnotowanych w piSmiennictwie miedzynarodowym, w tym szczeg6lowe
streszczenie artykulu  w  jezyku angielskim oraz cyfrowy identyfikator dokumentu
elektronicznego (DOI), jezeli jest on dostepny;

() Miedzynarodowy Komitet Wydawcéw Czasopism Medycznych. »Uniform requirements for
manuscripts submitted to biomedical journals« [»Ujednolicone zasady dla rekopisow
sktadanych do czasopism medycznych«]. N Engl ] Med 1997; 336:309-15.";

(ii) lit. i) otrzymuje brzmienie:

)  produkty lecznicze powodujgce interakcje, zidentyfikowane zgodnie z lit g), niepodejrzewane
o wywolywanie dzialaf niepozadanych, i dane dotyczace wczesniejszej terapii pacjenta (oraz
rodzica) z wykorzystaniem produktow leczniczych, tam gdzie ma to zastosowanie”;

art. 34 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.

Okresowy raport o bezpieczenstwie zawiera aktualizacje dotyczace wdrazania Srodkéw majacych na celu

zminimalizowanie ryzyka oraz wyniki ocen skutecznosci dzialain majacych na celu zminimalizowanie ryzyka
iistotnych dla oceny ryzyka i korzysci.”;
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16) wart. 36 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,5. Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zamieszcza protokét badania, streszczenie raportu
koficowego z badania oraz raport koficowy z badania w prowadzonym przez Agencje elektronicznym rejestrze
badain przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zamieszcza protokot badania w elektronicznym rejestrze przed rozpoczeciem gromadzenia
danych, a streszczenie raportu koncowego z badania w ciggu miesigca od finalizacji raportu koficowego z badania.”;

17) w zalaczniku II ,,Format elektronicznych okresowych raportéw o bezpieczenstwie” w czesci III pkt 16.5 otrzymuje
brzmienie:

,16.5.  Wdrazanie i skuteczno$¢ srodkéw majacych na celu zminimalizowanie ryzyka (jezeli dotyczy)”;
18) w zalaczniku III pkt 3 ,Forma raportu koncowego z badania” ppkt 5 lit. f) otrzymuje brzmienie:

o) wszelkich innych waznych etapéw kluczowych badania, w tym data rejestracji badania w prowadzonym przez
Agengje elektronicznym rejestrze badafi przeprowadzanych po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.”.

Artykut 2
Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 12 lutego 2026 .

Art. 1 ust. 7 1 9 stosuje si¢ jednak od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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