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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2018/...

ze dne ...,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 726/2004,
kterym se stanovuji postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravki
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro l1écivé pripravky,
narizeni (ES) ¢. 1901/2006 o 1écivych pripravcich pro pediatrické pouziti
a smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi

tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism.

¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,
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po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru!,
po konzultaci s Vyborem regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 39. )
Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 (dosud nezvetejnény v Utednim
véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...
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vzhledem k témto divodum:

(1

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES! a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004? vytvotily regulaéni ramec Unie pro vyrobu, registraci a distribuci
veterinarnich 1écivych ptipravki. Na zakladé zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitiniho
trhu s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, které provedla Komise, byl s cilem harmonizovat
pravni predpisy ¢lenskych statl revidovan regulacni rdmec pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
a bylo pfijato nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...3* o veterinarnich

1écivych ptipravceich.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spoleéenstvi tykajicim se veterinarnich 1é&ivych piipravki (Ut. vést. L 311, 28.11.2001,

s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut vést. L
136, 30.4.2004, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady 2018./... ze dne ... o veterinarnich lé¢ivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (UF. vést. L ...).

Ut. vést: Vlozte &islo nafizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))

a do poznamky pod &arou &islo, datum a odkaz na vyhlaseni uvedeného natizeni v Utednim
véstniku.
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(2) V natizeni (ES) €. 726/2004 je vhodné zachovat n¢ktera ustanoveni tykajici se
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkil, zejména ta, kterd se vztahuji k Evropské agenture
pro 1écivé pripravky (déle jen ,,agentura®), jelikoz jsou vSak postupy tykajici
se centralizované registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravki stanoveny v natizeni (EU)
2018./...*, m¢ly by byt ¢asti natizeni (ES) ¢. 726/2004, které se tykaji postupti pro tyto

registrace, na néz se vztahuje natizeni (EU) 2018/...*, zruSeny.

* Ut. vést: Vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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3) Néklady na postupy a sluzby souvisejici s provadénim natizeni (ES) €. 726/2004 by m¢ly
byt hrazeny podniky, které dodavaji 1é¢ivé ptipravky na trh nebo které zadaji o registraci.
Jelikoz jsou poplatky, které se plati agentufe za poskytované sluzby, stanoveny v nafizeni
Rady (ES) & 297/95! a natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 658/20142, neni
v nafizeni (ES) ¢. 726/2004 nutné zachovat zadna ustanoveni tykajici se struktury a vyse
téchto poplatkti. Aby vSak bylo zajisténo, ze cely stavajici pravni rdmec pro poplatky, které
se plati agentuie pokud jde o humanni a veterinarni 1éCivé ptipravky, zlistane beze zmén az
do doby, kdy bude dosazeno dohody ohledn¢ jeho zmény, je nutné zajistit, aby zistalo v
platnosti natizeni Komise (ES) ¢. 2049/20053, dokud nebude zrugeno. Pfi revizi
regulacniho ramce tykajiciho se poplatkd, které se plati agentuie, by méla Komise vzit

v uvahu potencidlni rizika, pokud jde o vykyvy piijma plynoucich z téchto poplatk.

1 Nafizeni Rady (ES) €. 297/95 ze dne 10. tinora 1995 o poplatcich, které se plati Evropskeé
agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki (Ut. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014

o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky za vykonavani ¢innosti

souvisejicich s farmakovigilanci humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 189, 27.6.2014,

s. 112).

Natizeni Komise (ES) €. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatkl ve

prospéch Evropské agentury pro 1€€ivé ptipravky ze strany mikropodnikii, malych a

sttednich podnikt a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikiim

(Ut. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).
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4) Udgéleni registrace pro uvedeni humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v jednom nebo vice
clenskych statech obvykle predchéazeji rozsahlé studie, které maji zajistit, ze jde
o pripravek, jenz je z hlediska pouziti u cilové populace bezpecny, vysoké kvality a uc€inny
z hlediska pouziti u cilové populace. Za ucelem naplnéni neuspokojenych potieb pacientti
a v zajmu vetejného zdravi vS§ak mtze byt v piipadé nékterych kategorii humannich
lé¢ivych piipravkil nutné udélit registraci na zékladé méné kompletnich tidajl, nez je tomu
obvykle. Registrace by méla byt v téchto ptipadech udé€lena, pokud budou splnény zvlastni
povinnosti. V pfipad¢ téchto kategorii humannich 1é¢ivych piipravkl by se mélo jednat
o lé¢ivé pripravky, vcetné 1éCivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni, které se maji
pouzivat k 1€¢bé&, prevenci nebo diagnostice zavaznych nebo zivot ohrozujicich
onemocnéni nebo v mimotadnych situacich v reakci na ohrozZeni vetejného zdravi.
Podrobna pravidla tykajici se téchto registraci, na nez se vztahuji zvlastni povinnosti, jsou
uvedena v nafizeni Komise (ES) &. 507/2006'. Tato pravidla by méla byt zachovana, je

vsak vhodné je zkonsolidovat tim, ze se jejich hlavni prvky pfesunou do nafizeni (ES)

(@3

. 726/2004 a zachova se preneseni pravomoci, které Komisi umozni doplnit natizeni (ES)
¢. 726/2004 upravou postupll a ustanoveni tykajicich se udélovani a prodluzovani téchto
registraci a stanovenim kategorii lé¢ivych pripravki, které spliiuji pozadavky uvedeného

nafizeni pro udéleni se registrace, ktera musi spliiovat zvlastni povinnosti.

Natizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006 o podminecné registraci
pro humanni 1é¢ivé ptipravky spadajici do oblasti plisobnosti natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6).
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(5) Registraci huménnich lécivych ptipravka udéluje prisluSny organ clenského statu
v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES! nebo Komise v souladu
s natfizenim (ES) ¢. 726/2004. Uvedena smérnice a uvedené natizeni poskytuji také pravni
zéklad pro posuzovani zadosti o zménu podminek registrace. Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2009/53/ES? dale sjednotila systém posuzovani zadosti o zménu
registrace, tak aby se vztahoval také na celou fadu 1é¢ivych ptipravki registrovanych
pouze na zaklad¢ vnitrostatnich postupii clenskych stat. Tento systém, jak je stanoven
v nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008°, ve znéni v ndvaznosti na piijeti smérnice
2009/53/ES, by m¢l byt zachovan. Je v§ak vhodné tento systém zkonsolidovat tim, Ze se
jeho hlavni prvky pfesunou do smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 a v obou
aktech se zachova pfeneseni pravomoci, které¢ Komisi umozni doplnit tyto hlavni prvky
stanovenim dal$ich nezbytnych prvki a ptizplsobit systém posuzovani zadosti o zménu
platny v soucasnosti védecko-technickému pokroku. Jelikoz ustanoveni tykajici zmény
smérnice 2001/83/ES by méla zlstat v souladu s ustanovenimi natizeni (ES) ¢. 726/2004,

je vhodné provést stejné zmény v obou uvedenych aktech.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka (Ut vést. L 311, 28.11.2001,

s. 67).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne 18. ¢ervna 2009, kterou se
meéni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES, pokud jde o zmény registraci lécivych
pripravki (UF. vést L 168, 30.6.2009, s. 33).

Natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
huménnich a veterinarnich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).
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(6)

(7)

(8)

Agentura by méla poskytovat poradenstvi ohledné pravniho uznévani inovativnich
vyvojovych metod v rdmci vyzkumu a vyvoje humannich a veterinarnich 1é¢ivych

piipravkd.

Od roku 2015 zvetejiiuje agentura, Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci spole¢né zpravy agentur o spotfebé antimikrobik
a rezistenci viici antimikrobiktim (JIACRA). Je vhodné, aby agentura nadale pfispivala

k podavani pravidelnych zprav o rezistenci vii€i antimikrobikiim alespon kazdé¢ tfi roky.
Vzhledem k zdvaznosti hrozby, kterou piedstavuje rezistence vici antimikrobikiim, by
bylo vhodné zvysit v ramci moznosti a s ohledem na spolehlivost udaji cetnost podavani

Zprav.

Cilem zajistit plnéni n€kterych povinnosti spojenych s registraci humannich lé¢ivych
ptipravkl udélenou na zakladé natizeni (ES) €. 726/2004 by Komise méla mit moznost
stanovit finanéni sankce. Pti posuzovani odpovédnosti za nedodrzovani téchto povinnosti
a pfi stanovovani téchto sankci je dalezité, aby existovaly prostiedky, jejichz
prostfednictvim se zohledni to, Ze drzitelé registrace mohou byt soucésti vétsiho
hospodaiského subjektu. Jinak existuje jednoznacné riziko vyhybani se odpovédnosti za
nedodrzovani téchto povinnosti, coz by mohlo mit vliv na moznost stanovovani u¢innych,

pfiméfenych a odrazujicich sankci.
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9) Podrobna pravidla tykajici se finan¢nich sankci za nedodrzeni urcitych povinnosti
stanovenych v natizeni (ES) ¢. 726/2004 a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1901/2006! jsou stanovena v naiizeni Komise (ES) ¢. 658/20072.Tato pravidla by méla
byt zachovana, je vSak vhodné je zkonsolidovat tim, Ze se jejich hlavni prvky a seznam
upfesiiujici tyto povinnosti pfesunou do nafizeni (ES) €. 726/2004 a zachova se pieneseni
pravomoci, které Komisi umozni doplnit natizeni (ES) ¢. 726/2004 stanovenim postupti
pro ukladani téchto financnich sankci. Nafizeni (ES) ¢. 1901/2006 by m¢lo byt
pozménéno, aby se zohlednilo, ze upfesnéni povinnosti v uvedeném nafizeni, které
podléhaji finan¢nim sankcim, je stanoveno v nafizeni (ES) €. 726/2004 spolu s
pravomocemi, které umoziuji Komisi stanovit postupy pro ukladéani téchto finan¢nich

sankci.

1 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006

o lécivych piipravcich pro pediatrické pouZiti a 0 zméné natizeni (EHS) ¢. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (Ut. vést. L 378,
27.12.2006, s. 1).

Natizeni Komise (ES) €. 658/2007 ze dne 14. ervna 2007 o pokutdch za nesplnéni
nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi udélenymi podle natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).
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(10)

V disledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost by mély byt pravomoci svétené Komisi
natizenim (ES) ¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (déle jen ,,Smlouva o fungovani EU*). Za u¢elem zmény nebo doplnéni
jinych nez podstatnych prvki natizeni (ES) ¢. 726/2004, by méla byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢ldnkem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
pokud jde o vymezeni situaci, v nichz Ize vyzadovat poregistracni studie u¢innosti

o stanoveni kategorii 1éCivych ptipravkl, kterym mtize byt pfi splnéni zvlastnich
povinnosti udélena registrace a o stanoveni postupii a pozadavki tykajicich se ud€lovani
téchto registraci a jejich prodlouzeni, o stanoveni kategorii, u nichz by zmény mély byt
klasifikovany, a stanoveni postupl pro posuzovani zadosti o zménu registraci, o stanoveni
postupll pro posouzeni zadosti o pfevod registraci a o stanoveni postupu a pravidel

pro ukladani pokut nebo penale za nedodrzeni povinnosti podle natizeni (ES) ¢. 726/2004

a také podminek a zptisobu jejich vybéru.

Je obzvlasté dilezité, aby Komise v rdmci ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to 1 na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu

se zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna

2016'o zdokonaleni tvorby pravnich piedpis. Pro zajisténi rovné Gi¢asti na vypracovavani
aktl v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty
soucasné s odborniky z ¢lenskych statt, pti¢emz jejich odbornici maji automaticky pfistup

na zasedani skupin odbornikli Komise, jeZ se vénuji ptiprave aktll v prenesené pravomoci.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(11) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni natizeni (ES) €. 726/2004, pokud
jde o registraci humannich lé¢ivych piipravki, by mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s natizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/2011".

(12) S cilem zajistit pravni jistotu je vhodné vyjasnit, Ze naiizeni Komise (ES) ¢. 2141/962
zustava v platnosti a bude se nadale pouzivat, dokud nebude zruseno. Ze stejného diivodu,
by mélo byt vyjasnéno, Ze natizeni (ES) 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007 ztstavaji v platnosti

a nadale se budou pouzivat, dokud nebudou zrusena.

(13) Natizeni (EU) ¢. 726/2004, natizeni (ES) ¢. 1901/2006 a smérnice 2001/83/ES by proto

mély byt odpovidajicim zpiisobem zménény,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecné zasady zplisobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Natizeni Komise (ES) €. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zadosti o prevod
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku spadajiciho do oblasti plisobnosti nafizeni Rady
(ES) ¢.2309/93 (Ut. vést. L 286, 8.11.1996, s. 6).
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Clanek 1
Zmeny narizeni (ES) ¢. 726/2004

Natizeni (ES) €. 726/2004 se méni takto:

1) Nazev se nahrazuje timto:
,Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkii a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1€Civé ptipravky*.

2) Slovo ,,Spolecenstvi* se nahrazuje slovem ,,Unie®, pfi¢emz se provedou nezbytné
mluvnické zmény.

3) V ¢l. 13 odst. 1 druhém pododstavci a v €l. 13 odst. 2 se slova ,,rejstiiku Spolecenstvi‘
nahrazuji slovy ,rejsttiku Unie®;

4) Vyraz ,,Soudni dvir Evropskych spolecenstvi® se nahrazuje vyrazem ,,Soudni dviir
Evropské unie®.

5) Vyraz ,,Protokol o vysadach a imunitach Evropskych spolec¢enstvi® se nahrazuje vyrazem
,Protokol o vysadach a imunitach Evropské unie.
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6)

7)

V ¢lanku 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,Ucelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Unie pro registraci humannich 1é&ivych
piipravka, pro dozor nad nimi a pro farmakovigilanci a zfidit Evropskou agenturu pro
1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura‘), ktera vykonava ukoly tykajici se huméannich

a veterinarnich 1€civych ptipravk, jez jsou stanoveny v tomto natizeni a veskerych jinych

ptislusnych pravnich ptedpisech Unie.*
V ¢lanku 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES.
V tomto nafizeni se tudiz rozumi ,,1é¢ivym pfipravkem* a ,,humannim lécivym

ptripravkem® 1é¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES;
Pro ucely tohoto nafizeni se kromé toho rozumi:

1) ,veterinarnim léivym piipravkem* 1€Civy ptipravek vymezeny v ¢l. 4 bodu 1

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018./...* *;

Ut. vést: Vlozte &islo nafizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
a do poznadmky pod carou ¢islo, datum, nazev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného natizeni
v Ufednim véstniku.
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2) ,antimikrobikem® antimikrobikum vymezené v ¢l. 4 bodu 12 natizeni (EU) 2018/...*

* Nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2018./... ze dne ... o veterinarnich
1é¢ivych piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (Uft. vést. L ...).*

8) Clanek 3 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Kazdému léCivému piipravku, ktery neni uveden v piiloze I, mize Unie udé¢lit

registraci v souladu s timto natizenim, pokud:

a)  lécivy pripravek obsahuje i¢innou latku, kterd ke dni 20. kvétna 2004

nebyla v Unii registrovana, nebo pokud

b)  Zadatel prokaze, ze 1éCivy ptipravek predstavuje vyznamnou
terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo ze udéleni
registrace v souladu s timto nafizenim je v zdjmu zdravi pacientll na

urovni Unie.*;

+ Ut. vést: Vlozte &islo nafizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
a do poznadmky pod carou ¢islo, datum, nazev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného natizeni
v Ufednim véstniku.
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b) v odstavci 3 se naveti a pismeno a) nahrazuji timto:

,Generikum referencniho 1é¢ivého piipravku registrovaného Unii miize byt
registrovano piislusnymi organy clenskych stati v souladu se smérnici 2001/83/ES

za téchto podminek:
a)  zadost o registraci je podana v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2001/83/ES;*;
c) odstavec 4 se zrusuje.
9) V ¢lanku 4 se zrusuje odstavec 3.
10) V ¢€l. 9 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:
,d) registraci je tieba udélit za podminek stanovenych v ¢l. 14 odst. 8 a v ¢lanku 14-a.*
11) Clanek 10 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

»2. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktli konecné rozhodnuti do 15
dnti po obdrzeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Tyto

provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢1. 87 odst. 2.;
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b)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

,»J. Komise piijme prostfednictvim provadécich aktli podrobné pravidla
pro provadéni odstavce 4, ktera stanovi pouzitelné lhity a postupy. Tyto

provadéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 87 odst. 2.
12) V ¢lanku 10b se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 87b za ucelem doplnéni tohoto nafizeni pokud jde o stanoveni situaci,
za nichz lze pozadovat poregistracni studie ucinnosti podle ¢l. 9 odst. 4 pism. cc)

a ¢l. 10a odst. 1 pism. b).*
13) Clanek 14 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»l. Aniz jsou dotéeny odstavce 4 a 5 tohoto ¢lanku a ¢lanek 14-a, je registrace

platnd pét let.*;

b)  odstavec 7 se zrusSuje.
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14) Pted ¢lanek 14a se vklada novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 14-a

1.  Aby bylo mozné naplnit neuspokojené potieby pacientii, mize byt v odiitvodnénych
piipadech udélena registrace 1éCivym ptipravkiim pro 1é€cbu, prevenci nebo
diagnostiku zédvaznych nebo zivot ohrozujicich onemocnéni pred predlozenim
uplnych klinickych udaja v pripad¢, ze vyhody spojené s okamzitou dostupnosti
takového 1écivého pripravku na trhu vyvazi rizika spojend s tim, ze tyto dopliujici
udaje jesté nebyly predlozeny. V naléhavych situacich miize byt udélena registrace
takovym lé¢ivym piipravkim také v pfipadé, ze nebyly predlozeny uplné

ptredklinické nebo farmaceutické udaje.

2. Pro Gcely tohoto ¢lanku se ,,neuspokojenymi lé€ebnymi potfebami* rozumi stav, pro
néjz dosud neexistuje uspokojiva metoda diagnozy, prevence ¢i 1éCby, jez by byla
v Unii povolena, nebo v ptipadé, Ze takova metoda existuje, bude doty¢ny 1é¢ivy
pripravek ve vztahu k této metod¢ predstavovat pro postizené osoby zasadni

l1écebnou vyhodu.

3. Registrace podle tohoto ¢lanku miize byt udélena pouze v ptipadé ptiznivého poméru
rizika a prospéSnosti 1é€ivého prostiedku, a pokud Zzadatel bude moci predlozit

komplexni udaje.
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4.  Registrace udélend podle tohoto ¢lanku podléhd vyhradé zvlaStnich povinnosti. Tyto
zvlastni povinnosti a ptipadné lhtta pro jejich splnéni se uvedou v podminkach

registrace. Tyto zvlastni povinnosti agentura kazdoro¢né prezkouma.

5. Scilem potvrdit pfiznivy pomér rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku musi drzitel
rozhodnuti o registraci udélené¢ho podle tohoto ¢lanku v rdmci zvlastnich povinnosti

uvedenych v odstavci 4 dokoncit probihajici studie nebo provést studie nové.

6.  Souhrn udaju o ptipravku a piibalova informace musi jasn¢ uvadét, ze registrace pro
1é¢ivy pripravek byla udélena s vyhradou splnéni zvlastnich povinnosti uvedenych v

odstavci 4.

7. Odchylné od ¢l. 14 odst. 1 je registrace ud¢lend podle tohoto ¢lanku platné jeden rok

s moznosti prodlouzeni.

8. Jsou-li splnény zvl&stni povinnosti podle odstavce 4, mize Komise po obdrzeni
pozitivniho stanoviska agentury na zadost drzitele rozhodnuti o registraci ud¢lit

na zaklad¢ ¢l. 14 odst. 2 a 3 registraci platnou pét let s moznosti jejiho prodlouzeni.
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9.  Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 87b za ucelem doplnéni tohoto natizeni, pokud jde o stanoveni:
a)  kategorii 1€Civych ptipravki, pro které plati odstavec 1 tohoto clanku, a

b)  postupil a pozadavku tykajicich se udélovani registrace podle tohoto ¢lanku

a jejiho prodlouzeni.*
15) V ¢lanku 16 se zruSuje odstavec 4.
16) Vkladaji se nové clanky, které zni:
,,Clanek 16a

1.  Zmény mohou byt rozd€leny do rtiznych kategorii podle miry rizika pro vefejné
zdravi a podle potencialniho dopadu na jakost, bezpecnost a i¢innost daného
1é¢ivého pripravku. Tyto kategorie zahrnuji jak zmény registrace, které maji nejveétsi
mozny dopad na kvalitu, bezpecnost a G€¢innost daného 1é¢ivého piipravku, tak

zmény s minimalnim nebo zadnym dopadem na dany ptipravek.

2. Postupy pfi posuzovani zadosti o zménu museji byt ptimetené souvisejicimu riziku
a dopadu. Tyto postupy sahaji od postupit umoznujicich provedeni zmén pouze po
schvaleni na zéklad¢ celkového védeckého posouzeni az po postupy, které umozni
jejich okamzité provedeni a nasledné ozndmeni drzitele rozhodnuti o registraci

agenture.
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3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 87b za ucelem doplnéni tohoto natizeni, pokud jde o stanoveni:
a)  kategorii, do kterych jsou zmény klasifikovany, a
b)  postupil pro posuzovani zadosti o zménu registrace.

Clanek 16b

Registrace mtize byt prevedena na nového drzitele rozhodnuti o registraci. Takovy ptevod
se nepovazuje za zménu. Zadost o pievod piedlozena agentuie podléha piredchozimu

schvaleni Komise.*

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 87b
za ucelem doplnéni tohoto nafizeni pokud jde o stanoveni postupti pro posuzovani zadosti

o ptevod registraci predlozenych agentuie.*
17) Clanek 20 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Komise mize v jakékoli fazi postupu stanoveného v tomto ¢lanku po nalezité
konzultaci s agenturou piijmout prozatimni opatfeni. Tato prozatimni opatfeni

se pouZziji okamZité.
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Komise ptfijme bez zbytecného prodleni prostiednictvim provadécich akti
kone¢né rozhodnuti o opatienich, kterd maji byt pfijata v souvislosti
s dot¢enym lécivym piipravkem. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym

postupem podle ¢l. 87 odst. 2 tohoto nafizeni.

Komise miize rovnéz piijmout rozhodnuti ur¢ené ¢lenskym statiim podle

¢lanku 127a smérnice 2001/83/ES.*;
b)  odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Pozastavujici opatfeni uvedena v odstavci 4 mohou byt ponechédna v platnosti,

dokud neni pfijato kone¢né rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.

18) Pted kapitolu 3 se vklada novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 20a
Pokud agentura dojde k zavéru, ze drzitel rozhodnuti o registraci udélené¢ho podle ¢lanku
14-a nesplnil povinnosti stanovené v rozhodnuti o registraci, agentura informuje o této
skute¢nosti Komisi. Komise pfijme rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruseni
rozhodnuti této registrace postupem stanovenym v ¢lanku 10.

19) Clanky 30 az 54 se zrusuji.
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20) Clanek 55 se nahrazuje timto:
,,Clanek 55
Zrizuje se Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky.

Agentura odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroju, které jsou ji dany
k dispozici ¢lenskymi staty k hodnoceni a farmakovigilanci humannich a veterinarnich

lé¢ivych piipravki a dozoru nad nimi.*
21) Clanek 56 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b)  Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky ziizeny podle ¢l. 139 odst. 1 nafizeni

(EU) 2018/...%;%;
b) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»2. Kazdy z vybort uvedenych v odst. 1 pism. a), aa), ¢), d), da) a e) tohoto ¢lanku
muze ziidit stalé a doCasné pracovni skupiny. Vybor uvedeny v odst. 1 pism. a)
tohoto ¢lanku mize ziidit védecké poradni skupiny v souvislosti s hodnocenim
specifickych typti 1€Civych ptipravkil nebo 1€cby, na néz mize prenést urcité

ukoly spojené s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych v ¢lanku 5.%;

* Ut. vést: Vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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c) odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

Vykonny feditel po konzultaci s Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky

a Vyborem pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky stanovi spravni struktury

a postupy, které¢ umozni rozvoj poradenstvi pro podniky podle €l. 57 odst. 1
pism. n), v€etné poradenstvi o vyuzivani novych metod a nastrojii ve vyzkumu

a vyvoji, zejména s ohledem na vyvoj novych terapii.

Kazdy z téchto vybort ziidi stalou pracovni skupinu uréenou vyhradné pro

poskytovani védeckého poradenstvi podniktim.*

d)  (Netyka se ¢eského znéni.)
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22) Clanek 57 se méni takto:

a)  odstavec 1 se méni takto:

i)

navéti a pismena a) az f) se nahrazuji timto:

”1-

Agentura poskytne Clenskym statim a orgdntim Unie nejlepsi mozné
védecké poradenstvi ke kazdé otazce tykajici se hodnoceni jakosti,
bezpecnosti a i¢innosti humannich nebo veterinarnich 1é¢ivych
piipravkd, ktera ji je predlozena v souladu s pravnimi piedpisy Unie

tykajicimi se huménnich nebo veterinarnich 1€civych ptipravki.

Za timto ucelem vykonava agentura, jednajici zejména prostrednictvim

svych vybort, tyto ukoly:

a)  koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti a i¢innosti
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které¢ podléhaji

postuptim registrace Unie;

b)  navyzadani pfedavani zprav o hodnoceni, souhrnii udaji
o pripravku, oznacovani a piibalové informace pro humanni 1é¢ivé

ptipravky a zajiStovani jejich zpfistupnéni vetejnosti;

PE-CONS 44/18
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d)

koordinaci sledovani humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd, které byly registrovany v Unii, a poskytovani
poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bezpecného

a ucinného pouziti téchto ptipravki, zejména koordinaci hodnoceni
a provadéni farmakovigilan¢nich povinnosti a uplatiiovani

farmakovigilan¢nich systémit a sledovanim tohoto provadént;

zajistovani shromazd’ovani a $ifeni informaci o podezienich na
nezadouci U¢inky humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka
registrovanych v Unii prostfednictvim databézi trvale pfistupnych

vSem c¢lenskym statim,;

pomoc ¢lenskym statim pfi rychlém sdélovani informaci tykajicich
se farmakovigilan¢nich pochybnosti v souvislosti s huménnimi
1é¢ivymi piipravky zdravotnickym pracovnikiim a pfi koordinaci

bezpecnostnich sdéleni ptisluSnych vnitrostatnich organi;

distribuci vhodnych informaci tykajicich se farmakovigilan¢nich
pochybnosti v souvislosti s humannimi 1é¢ivymi ptipravky Siroké
vetejnosti, zejména prostiednictvim ziizeni a provozovani

evropského weboveého portalu pro 1é€ivé pripravky;®;
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il)  pismena g) a h) se zruSuji;

(iii)) pismena i) az t) se nahrazuji timto:

1)

)

k)

koordinaci ovéfovani, ze se dodrzuji zasady spravné vyrobni praxe,
spravné laboratorni praxe a spravné klinické praxe, pokud jde o humanni
a veterinarni 1é¢ivé ptipravky, a ovétovani, ze se dodrzuji

farmakovigilan¢ni povinnosti, pokud jde o humanni 1é¢ivé ptipravky;

na vyzadani poskytovani technické a védecké podpory s cilem zlepsit
spolupraci mezi Unii, jejimi ¢lenskymi staty, mezinarodnimi
organizacemi a tietimi zemémi pfi feSeni védeckych a technickych
otazek tykajicich se hodnoceni humannich a veterindrnich 1é¢ivych
ptipravki, zejména v souvislosti s diskusemi potddanymi v rdmci

mezinarodnich konferenci o harmonizaci;

zaznam stavu registraci humannich a veterindrnich Iécivych ptipravka

udélenych v souladu s postupy registrace Unie;
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h

vytvofeni databdze humannich 1é¢ivych ptipravki pfistupné Siroké
vetejnosti a zajisténi, ze bude aktualizovana a fizena nezavisle na
farmaceutickych spole¢nostech; tato databaze ma usnadnit vyhledavani
informaci jiz schvalenych pro ptibalové informace; ma obsahovat oddil o
humannich 1éCivych ptipravcich registrovanych pro 1é€bu déti; informace

poskytované Siroké vetejnosti se formuluji vhodné a srozumitelng;

pomoc Unii a jejim Clenskym statim pfi poskytovani informaci
o humannich a veterinarnich l1é¢ivych ptipravcich, které byly hodnoceny

agenturou, zdravotnickym pracovnikiim a Siroké vefejnosti;

poradenstvi podnikim k provadéni riznych zkousek a hodnoceni
nezbytnych pro prokdzani jakosti, bezpecnosti a G€¢innosti humannich

a veterinarnich 1é¢ivych piipravk;

kontrolu dodrzovani podminek stanovenych pro humanni a veterinarni
1é¢ivé piipravky pravnimi pfedpisy Unie a registracemi v piipadé
soubézné distribuce huménnich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych v souladu s timto natizenim, nebo pifipadné s natizenim

(EU) 2018/...*;

(2014/0257(COD).

Ut. vést: Vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18

PE-CONS 44/18

JC/mn 27
LIFE.2.C CS



p)

Q)

vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na zaddost Komise
tykajiciho se hodnoceni huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
nebo vychozich surovin pouzivanych pifi vyrob¢ humannich

a veterinarnich 1é¢ivych piipravk;

shromazd’ovani védeckych informaci tykajicich se patogennich agens,
které by mohly byt pouzity jako biologické bojové latky, véetné
existence vakcin a jinych dostupnych humannich a veterinarnich Ié¢ivych
piipravki pro pfedchazeni nebo 1é¢bu ucinka takovych agens, za Gcelem

ochrany vefejného zdravi;

koordinaci dozoru nad jakosti humannich a veterindrnich 1é¢ivych
ptipravkl uvedenych na trh vyzadovanim ovéfovani souladu
s registrovanymi specifikacemi ufedni laboratofi pro kontrolu 1é¢ivych

ptipravki nebo laboratoii uréenou ¢lenskym statem k tomuto ucelu;

kazdoro¢ni zasilani veskerych informaci tykajicich se vysledkl postupti
hodnoceni humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki rozpoctovému

organu;
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t)

pfijimani rozhodnuti podle ¢l. 7 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 1901/2006°;

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne
12. prosince 2006 o 1é¢ivych ptipravcich pro pediatrické pouziti a o
zméné nafizeni (EHS) €. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 378, 27.12.2006,
s. 1). %

dopliiuje se nové pismeno, které zni:

,U) prispivani ke spole¢nym zpravam Evropského utradu pro bezpecnost

potravin a Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci o prodeji
a uzivani antimikrobik v humanni a veterindrni mediciné a o situaci
ohledné rezistence vii¢i antimikrobikiim v Unii na zaklad¢ ptispévki
obdrzenych ¢lenskymi staty s ohledem na pozadavky na ptedkladani
zprav a Cetnost stanovené v ¢lanku 57 nafizeni (EU) 2018./...*. Tyto

spole¢né zpravy se vypracovavaji alespon kazd¢ tii roky.*;

+ Vlozte prosim ¢islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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b) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»2. Databaze stanovena v odst. 1 pism. 1) tohoto ¢lanku obsahuje souhrny udaji
o pripravku, ptibalové informace a informace uvadéné v oznaceni na obalu.
Databaze bude vyvinuta postupné, pfi¢emz se da prednost 1éCivym piipravkim
registrovanym podle tohoto nafizeni a lécivym ptipravkiim registrovanym
podle hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES. Databaze bude nésledné
rozSifena tak, aby obsahovala vSechny humanni 1é¢ivé ptipravky registrované

v Unii.”
23) V ¢lanku 59 se odstavec 4 nahrazuje timto:

,»4.  Nestanovi-li toto nafizeni, natizeni (EU) ¢. 2018/..." nebo smérnice 2001/83/ES
jinak, pokud existuji zdsadni rozpory ve védeckych otazkach a doty¢nym subjektem
je subjekt v jednom z Clenskych statd, agentura a doty¢ny vnitrostatni subjekt
spolupracuji na vyteseni rozport nebo ptipravi spoleény dokument objastiujici

sporné védeckeé otazky. Tento spolecny dokument je ithned po pfijeti zvetejnén.*

+ Vlozte prosim ¢islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

PE-CONS 44/18 JC/mn 30
LIFE.2.C CS



24) Clanek 61 se méni takto:
a)  odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

»1. Kazdy ¢lensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou na obdobi tii let
jednoho ¢lena a jednoho nahradnika do Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

ktefi mohou byt jmenovani opakované.

Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né€ v jejich nepfitomnosti a mohou byt

jmenovani, aby piisobili jako zpravodajové v souladu s ¢lankem 62.

Clenové a ndhradnici jsou jmenovani na zakladé své ulohy a zkuSenosti
s hodnocenim humannich 1é¢ivych ptipravkl a zastupuji ptislusné vnitrostatni

organy.

2. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky mize kooptovat nejvysSe pét dalSich ¢lenlt
vybranych na zakladé jejich zvlastni védecké zpiisobilosti. Tito ¢lenové jsou
jmenovani na obdobi tfi let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji

nahradniky.

S cilem kooptovat tyto ¢leny ur¢i Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zvlastni
dopliujici védeckou zptisobilost dodate¢ného ¢lena nebo ¢lenii. Kooptovani
¢lenové jsou vybirani z odbornikti navrzenych ¢lenskymi staty nebo

agenturou.*;

b)  vodstavcich 3, 5 a 8 se vyraz ,.kazdy vybor* nahrazuje vyrazem ,,Vybor pro

humanni 1é¢ivé piipravky* v odpovidajicim mluvnickém tvaru;
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c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Vykonny feditel nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni ucastnit
se vSech schiizi vyborti uvedenych v €l. 56 odst. 1, pracovnich skupin a
veédeckych poradnich skupin a vSech dalSich jednéani svolanych agenturou nebo

jejimi vybory.*;

d) odstavce 6 a 7 se nahrazuji timto:

”6-

Clenové Vyboru pro huménni 16¢ivé piipravky a odbornici odpovédni za
hodnoceni Ié¢ivych piipravki se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje
dostupné vnitrostatnim registracnim organim. Kazdy ptislusny vnitrostatni
organ sleduje védeckou uroven a nezavislost provadéného hodnoceni a
usnadfiuje ¢innost jmenovanych ¢lenti uvedeného vyboru a odbornikil. Clenské
staty se zdrzi toho, aby dévaly témto ¢lenim a odbornikiim jakékoli pokyny,
které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tkoly nebo ukoly a povinnostmi

agentury.

Pti ptipravé stanoviska vybory uvedené v €l. 56 odst. 1 vynaloZi své nejlepsi
usili k tomu, aby dosahly védeckého konsensu. Pokud takového konsensu nelze
dosahnout, obsahuje stanovisko postoj vétSiny ¢lent a odlisné postoje s jejich

oduvodnénim.
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25) Clanek 62 se méni takto:
a) v odstavci 1 se tfeti a ctvrty pododstavec nahrazuji timto:

,,PT1 konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢l. 56 odst. 2 jim
vybor zasle navrh zpravy nebo navrhy zprav o hodnoceni vypracovany/é
zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni
skupinou se zasle predsedovi ptislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrzeni

lhiit stanovenych v ¢l. 6 odst. 3.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zvefejnéné na zaklad¢ ¢l.

13 odst. 3.%;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenské staty piedaji agentufe jména vnitrostatnich odbornikii s prokdzanymi
zkuSenostmi s hodnocenim humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki, ktefi
se na zaklad¢ ¢l. 63 odst. 2 mohou zucastnit prace v pracovnich skupinach
nebo védeckych poradnich skupinach kteréhokoli z vybort uvedenych v ¢l. 56

odst. 1, a uvedou informace o jejich kvalifikaci a odborné specializaci.

Agentura ziidi a vede seznam akreditovanych odbornikli. Seznam, ktery se
aktualizuje, zahrnuje vnitrostatni odborniky uvedené v prvnim pododstavci

a veskeré dalsi odborniky jmenované agenturou nebo Komise.
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26) Clanek 64 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

»1.  Vykonného feditele jmenuje spravni rada na navrh Komise na dobu péti let ze
seznamu kandidatti navrzenych Komisi po zvetejnéni vyzvy k vyjadieni zajmu
v Urednim véstniku Evropské unie a v piipads potieby i jinde. Pied
jmenovanim je kandidat nominovany spravni radou neprodlené vyzvan, aby
vystoupil v Evropském parlamentu a odpovédél na veskeré otazky jeho ¢lenti.
Spravni rada mize na navrh Komise funk¢ni obdobi vykonného feditele jednou

prodlouzit. Spravni rada miize na navrh Komise vykonného feditele odvolat.*;
b) v odstavci 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,»Navrh zpravy o ¢innosti agentury v piedchazejicim roce zahrnuje informace o poctu
zadosti hodnocenych v rdmci agentury, dob¢ trvani hodnoceni a o registrovanych,

zamitnutych nebo stazenych humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipraveich.*
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27) Clanek 66 se méni takto:
a)  pismeno a) se nahrazuje timto:

»a)  piijima stanovisko k jednacim fa&dim Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(¢lanek 61 tohoto natfizeni) a Vyboru pro veterinarni 1é¢ive ptipravky (¢lanek

139 natizeni (EU) 2018./...7);;
b)  pismeno j) se zrusuje;
c) pismeno k) se nahrazuje timto:

,K)  prijima pravidla pro zajisténi vefejné dostupnosti informaci tykajicich se
registrace humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki nebo dozoru nad nimi

(¢lanek 80).
28) V ¢lanku 67 se odstavec 3 nahrazuje timto:
,»3. Prijmy agentury se skladaji z:
a)  ptispévku Unie;

b)  pfispévku tfetich zemi, které se podileji na ¢innosti agentury a s nimiz Unie

uzaviela mezinarodni dohody za timto Gc¢elem;

* Ut. vést: Vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD).
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d)

poplatkl podniki:

1)  za ziskani a udrZzovani registraci Unie pro humanni a veterinarni 1é¢ivé
pripravky a za dalsi sluzby poskytované agenturou podle tohoto nafizeni

a nafizeni (EU) 2018./..%; a

1)  za sluzby poskytované koordinacni skupinou pii plnéni jejich tkolt

podle ¢lanka 107¢, 107e, 107g, 107k a 107q smérnice 2001/83/ES;
poplatki za dalsi sluzby poskytované agenturou;

finan¢nich prostfedkd Unie v podob¢ grantli na ucast v projektech vyzkumu
a pomoci v souladu s finan¢nimi pravidly agentury uvedenymi v ¢l. 68 odst. 11

a ustanovenimi pfisluSnych nastroji na podporu politik Unie.

Evropsky parlament a Rada (dale jen ,,rozpoctovy organ®)v piipad¢ potieby
opétovné piezkoumaji vysi ptrispévku Unie uvedeného v pismenu a) prvniho
pododstavce na zaklad¢ posouzeni potieb a s ohledem na vysi poplatkil

uvedenych v pismenu c) prvniho pododstavce.*

* Ut. vést: Vlozte prosim &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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29) Clanek 68 se nahrazuje timto:
Clanek 68

Vykonny feditel plni rozpocet agentury v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/.1046 (,,Finan¢ni nafizeni‘).
Ugetni agentury zasle do 1. biezna rozpo&tového roku n+1 predb&znou Gcetni
zavérku za rok n uéetnimu Komise a Ugetnimu dvoru.
Vykonny feditel zaSle do 31. biezna rozpoc¢tového roku n+1 zpravu o rozpoctovém
a finanénim ¥izeni za rok n Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ugetnimu
dvoru.
Utetni Komise zasle do 31. bfezna rozpoé¢tového roku n+1 predbéznou éetni
zavérku agentury za rok n konsolidovanou s pfedbéznou ucetni zavérkou Komise
Utetnimu dvoru.
Po obdrzeni vyjadieni Uetniho dvora k piedb&zné Gidetni zavérce agentury podle
¢lanku 246 finanéniho natizeni vypracuje ucetni agentury kone¢nou ucetni zaveérku
agentury, kterou vykonny feditel ptedlozi spravni radé k vyjadieni.
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5. Spravni rada ke konecné t€etni zadvérce agentury za rok n vyda stanovisko.

6. Do 1. Cervence rozpoctového roku n+1 zasle ucetni agentury kone¢nou ucetni
zavérku se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Ucetnimu

dvoru a ucetnimu Komise.

7. Do 15. listopadu rozpoctového roku n+1 se kone¢né ucetni zavérka za rok n zvetejni

v Urednim véstniku Evropské unie.

8.  Vykonny feditel odpovi Uéetnimu dvoru na jeho vyjadieni do 30. za¥i rozpoétového

roku n+1. Vykonny feditel zaroven zasle tuto odpoveéd’ spravni radé.

9.  Vykonny feditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho zaddost veskeré informace
nezbytné pro fadny pribeh udéleni absolutoria za dotéeny rozpoctovy rok, jak je

stanoveno v ¢l. 261 odst. 3 finan¢niho nafizeni.

10. Evropsky parlament ud€luje na zakladé doporuceni Rady do 15. kvétna rokun + 2

vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoc¢tu rozpoctového roku n.
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11.  Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni pfedpisy pro agenturu. Tyto
predpisy se neodchyli od nafizeni Komise v ptenesené pravomoci (EU)
¢. 1271/2013**, pokud to neni nezbytné pro konkrétni Cinnost agentury a nebyl

ud¢len piedchozi souhlas Komise.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne
18. ¢ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
meéni nafizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU)

. 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014, (EU)

. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje natizeni (EU, Euratom)

.966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s.1).

**  Natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) €. 1271/2013 ze dne 30. zati 2013 o
ramcovém finan¢nim nafizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 208 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012 (Ut. vést. L 328,
7.12.2013, s. 42).

Q< O O

30) Clanek 70 se zrusuje.
31) V ¢lanku 75 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Zameéstnanci agentury podléhaji SluZebnimu fadu ufednikd Evropské unie a Pracovnimu
fadu ostatnich zaméstnancti Evropské unie. Ve vztahu ke svym zaméstnanctim uplatiiuje

agentura pravomoci sveéfené organu opravnénému ke jmenovani.*
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32) Clanek 77 se nahrazuje timto:
,,Clanek 77

Komise mize po dohod¢ se spravni radou a ptisluSnym vyborem pozvat zastupce
mezinarodnich organizaci se zajmem o harmonizaci technickych pozadavki pro humanni
a veterinarni 1é¢ivé ptipravky, aby se ucastnili ¢innosti agentury jako pozorovatelé.

Podminky ucasti predem ur¢i Komise.*
33) V ¢lanku 78 se odstavec 2 nahrazuje timto:

»2. Vybory uvedené v ¢l. 56 odst. 1 tohoto nafizeni a veskeré pracovni skupiny
a védecké poradni skupiny ztizené v souladu s timto ¢lankem nebo ¢l. 139 odst. 3
nafizeni (EU) 2018/...* navaZzi v obecnych zaleZitostech kontakty konzulta¢ni povahy
s osobami a subjekty dotéenymi pouzivanim humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, zejména s organizacemi pacientli a sdruzenimi zdravotnickych
pracovnikl. Zpravodajové jmenovani t€émito vybory mohou navazat kontakty
konzulta¢ni povahy se zastupci organizaci pacientil a sdruzenimi zdravotnickych
pracovnikd vyznamnymi z hlediska indikace humannich a veterinarnich 1é¢ivych

ptipravku.*

34) Clanek 79 se zrusuje.

* Ut. vést.: Vlozte prosim ¢&islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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35)

36)

37)

38)

V ¢lanku 80 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,P10 Zajisténi pfiméfené trovné transparentnosti pfijme spravni rada na zédkladé navrhu
vykonného feditele a po dohod¢ s Komisi pravidla pro zajisténi vetejné dostupnosti
regulacnich, védeckych nebo technickych informaci, které se tykaji registrace humannich

a veterinarnich 1écivych ptipravkl nebo dozoru nad nimi a které nemaji divérnou povahu®.
V clanku 82 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3. Aniz je dotCena jedine¢na povaha obsahu dokumentii uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 pism.
a) az d) jakozto dokumentti Unie, nezakazuje toto natizeni pouziti dvou nebo vice

obchodnich uprav urcitého humanniho 1é¢ivého ptipravku v ramei jedné registrace.*
V c¢lanku 84 se zrusuje odstavec 3.
Vkladé se novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 84a

1. ,,Komise muze ulozit finan¢ni sankce ve formé pokut nebo penale drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, pokud nedodrzi n¢kterou

z povinnosti stanovenych v pfiloze II v souvislosti s registracemi.
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Komise mtize v pfipadech konkrétné stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 10 pism. b) ulozit finan¢ni sankce uvedené v odstavci 1 také
jinému pravnimu subjektu nebo subjektiim nez drziteli rozhodnuti o registraci, pokud
tyto subjekty tvoii soucast stejného hospodaiského subjektu jako drzitel rozhodnuti

o registraci a v pfipad¢, ze tyto jiné pravni subjekty:
a)  mély rozhodujici vliv na drzitele rozhodnuti o registraci; nebo

b)  byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti ze strany drzitele rozhodnuti

o registraci nebo mohly toto nedodrzeni vyftesit.

Pokud agentura nebo piislusny organ ¢lenského statu dospéji k nazoru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci nedodrzel nékterou z povinnosti uvedenych v odstavei 1,
mohou pozadat Komisi, aby prosettila, zda by v souladu s timto odstavcem m¢la byt

uloZena finan¢ni sankce.
Pti rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt ulozena finan¢ni sankce by se
Komise méla fidit zdsadami ucinnosti, pfimétenosti a odrazujiciho ucinku a piipadné

zohlednit zdvaznost a dopady tohoto nedodrzeni povinnosti.
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Pro tcely odstavce 1 vezme Komise také v uvahu:

a)  Tfizeni pro poruseni povinnosti zahajené n¢kterym z ¢lenskych stati proti
stejnému drziteli rozhodnuti o registraci na zéklad¢ stejnych zdkonnych

davodi a stejnych skutecnosti; a

b)  veskeré sankce, v¢etné pokut, které byly stejnému drziteli rozhodnuti
o registraci jiz uloZeny na zéklad¢ stejnych zdkonnych divodi a stejnych

skutec¢nosti.

Jestlize Komise zjisti, ze drzitel rozhodnuti o registraci zdmerné nebo z nedbalosti
nedodrzeli své povinnosti uvedené v odstavci 1, mize pfijmout rozhodnuti o ulozeni
pokuty, kterd neptekroci 5 % obratu drzitele rozhodnuti o registraci v Unii

v hospodatském roce, ktery predchazi datu tohoto rozhodnuti.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci pokracuje v nedodrzovani povinnosti
uvedenych v odstavei 1, mize Komise piijmout rozhodnuti o uloZeni penale
v maximalni denni vysi 2,5 % pramérného denniho obratu drzitele rozhodnuti o

registraci v Unii v hospodaiském roce, ktery predchazi datu tohoto rozhodnuti.

Penale 1ze ulozit za obdobi pocinajici dnem oznameni uvedeného rozhodnuti Komise
do doby, nez drzitel rozhodnuti o registraci zacne povinnosti uvedené v odstavci 1

dodrzovat.
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7. Pfi Setfeni nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 mize Komise
spolupracovat s vnitrostatnimi ptisluSnymi organy a vychazet ze zdroji poskytnutych

agenturou.

8.  Pokud Komise piijme rozhodnuti, kterym se uklada finan¢ni sankce, zvetejni stru¢né
vyli¢eni ptipadu, véetné jmen dotenych drzitelt rozhodnuti o registraci, a castek
a divodu uloZenych finan¢nich sankci, pficemz ptihlédne k opravnénym zajmim

drziteli rozhodnuti o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.

9.  Soudni dvir Evropské unie ma neomezenou pravomoc prezkoumavat rozhodnuti,
kterymi Komise ulozila finan¢ni sankce. Soudni dvtr Evropské unie mize zrusit,

snizit nebo zvysit pokutu nebo pendle ulozené Komisi.

10. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 87b za ucelem doplnéni tohoto natizeni, pokud jde o stanoveni:

a)  postupt, které Komise uplatituje pii ulozeni pokut nebo penale, véetné pravidel
tykajicich se zahdjeni fizeni, vySetfovani, prava na obhajobu, ptistupu ke spisu,

pravniho zastupovani a dtveérnosti;

b)  dalSich podrobnych pravidel pro stanoveni finan¢nich sankci, které Komise

uklada jinym pravnim subjektiim, nez je drzitel rozhodnuti o registraci;
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c)  pravidel pro délku fizeni a promlceci lhuty;

d)  skutecnosti, které ma Komise vzit v tivahu pfi stanoveni vyse poplatkt ¢i

penale a jejich uloZeni a pii stanoveni podminek a zptsobii jejich vybéru.«
39) Clanek 86 se nahrazuje timto:
Clanek 86

Nejméné kazdych deset let zverejni Komise souhrnnou zpravu o zkuSenostech ziskanych
v diisledku provadéni postupt stanovenych v tomto nafizeni a v hlavé III kapitole 4

smérnice 2001/83/ES.«
40) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
,,Clanek 86a

Do roku 2019 Komise provede piezkum regulacniho rdmce pro poplatky, které se plati
agentufe v souvislosti s humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky. Komise ptipadné
predlozi legislativni navrhy na aktualizaci tohoto rdmce. Pfi pfezkumu regulacniho ramce
pro poplatky, které se plati agentufe Komise zohledni pfipadna rizika souvisejici s vykyvy

piijmul plynoucich agentuie z té€chto poplatki.*
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41) Clanek 87 se nahrazuje timto:
Clanek 87

1.  Komisi je napomocen Staly vybor pro huménni 1éCivé piipravky ziizeny
clankem 121 smérnice 2001/83/ES. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011%*.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

* Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym €lenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).*

42) Clanek 87b se nahrazuje timto:
,,Clanek 87b

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je Komisi svéfena za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 10b odst. 1, ¢l. 14-a
odst. 9, ¢€l. 16a odst. 3, ¢1. 16b druhém pododstavci a v ¢l. 84a odst. 10 je svéfena
Komisi na dobu péti let od [jeden den po vstupu tohoto pozménujiciho natizeni v
platnost]. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devet mésicii
pted koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
proti tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tfi mesice pied koncem kazdého

z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 10b odst.
1, ¢l. 14-a odst. 9, ¢l. 16a odst. 3, ¢l. 16b druhém pododstavci a v ¢l. 84a odst. 10
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnuti nabyva tg¢inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdé€jsimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se

platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.

4.  Pfed pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpista*.

5. Piyjeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné

Evropskému parlamentu a Radé¢.
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6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 10b odst. 1, ¢l. 14-a odst. 9, ¢l. 16a odst.
3, ¢l. 16b druhého pododstavce a ¢l. 84a odst. 10 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhuté tii
meésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
i Rada pred uplynutim této lhlity informuji Komisi o tom, ze ndmitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhuta prodlouZi o tfi mésice.

* Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.“

43) Clanky 87c a 87d se zruuji.

44) Ptiloha se oznacuje jako ptiloha 1.

45) bod 2 ptilohy I se zrusuje;

46) Znéni uvedené v piiloze tohoto natizeni se dopliiuje jako ptiloha II.
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Cldnek 2
Zmény smérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:
1) V ¢lanku 1 se vklada novy bod, ktery zni:
»26a. Zménou nebo zmenou registrace:
Zména obsahu idaji a dokumentii, na néz odkazuji:

a) CL 8 odst. 3 a ¢lanky 9 az 11 této smérnice a jeji priloha L, €l. 6 odst. 2 nafizeni

(ES) ¢. 726/2004 a ¢lanek 7 natizeni (ES) ¢. 1394/2007; a

b)  rozhodnuti o udéleni registrace humannimu lé¢ivému ptipravku, véetné
souhrnu udaji o ptipravku a veskerych podminek, povinnosti ¢i omezeni
tykajicich se registrace nebo zmény oznaceni na obalu nebo ptibalové

informace souvisejici se zménami souhrnu udajii o ptipravku.*
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2) Clanek 23b se méni takto:

a)  odstavce 1 az 4 nahrazuji timto:

”1-

2a.

Zmény jsou klasifikovany do rtiznych kategorii podle trovné rizika pro verejné
zdravi a podle potencidlniho dopadu na jakost, bezpe¢nost a t¢innost daného
1é¢ivého piipravku. Tyto kategorie zahrnuji jak zmény registrace, které¢ maji
nejvetsi mozny dopad na kvalitu, bezpecnost a u€¢innost daného 1écivého

pripravku, tak zmény s minimalnim nebo zadnym dopadem na dany ptipravek.

Postupy pro posuzovani zadosti o zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu
riziku a dopadu. Tyto postupy zahrnuji jak postupy umoziujici provedeni zmén
pouze po schvaleni na zaklad¢ celkového védeckého posouzeni, tak postupy,
které¢ umozni okamzité provedeni zmén a nasledné oznameni drzitele

rozhodnuti o registraci ptislusnému organu.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 121a za ucelem doplnéni této smérnice, pokud jde o stanoveni:
a)  kategorii, do nichz jsou zmény klasifikovany; a

b)  postupll pro posuzovani zadosti o zmény registrace.
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Komise pfi piijimani aktl v pfenesené pravomoci uvedenych v tomto ¢lanku
maximalné usiluje o to, aby bylo mozné podat jedinou zadost o jednu nebo vice

stejnych zmén tykajicich se nékolika riznych registraci.

Clenské staty mohou i nadale uplatiiovat vnitrostatni ustanoveni o zménach,
ktera jsou pouzitelnd v okamziku vstupu natfizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008*
v platnost, na registrace udélené pted 1. lednem 1998 pro lékatské piipravky
povolené pouze v daném ¢lenském staté. Pokud je 1€karskému ptipravku, ktery
podIéha vnitrostatnim ustanovenim podle tohoto ¢lanku, nasledn€ udélena
registrace v jiném ¢lenském staté, od prislusného data se na tento 1ékaisky

ptipravek vztahuje natfizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.

Narizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravki (Ut. vést. L 334,
12.12.2008, s. 7).

b) v odstavci 5 se vyraz ,,provadéci nafizeni* nahrazuje vyrazem ,,nafizeni Komise (ES)

¢. 1234/2008 v odpovidajicim mluvnickém tvaru;
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3)

Clanky 121a, 121b a 121c se nahrazuji timto:

,,Clanek 121a

1.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢lanku 22b, ¢l. 23b odst.
2a a ¢lancich 47, 52b a 54a je svéfena Komisi na dobu péti let od ... [jeden den po
vstupu tohoto pozménujiciho nafizeni v platnost]. Komise vypracuje zpravu o
pienesené pravomoci nejpozdéji devét mesici pred koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku

nejpozdéji tii mésice pied koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 22b,
¢l. 23b odst. 2a a ¢lancich 47, 52b a 54a kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni se
ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku prvnim
dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdé&j$imu dni, ktery

je v ném uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpist*.
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5. Pfijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné

Evropskému parlamentu a Rad¢.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanku 22b, ¢l. 23b odst. 2a a ¢lankt 47,
52b a 54a vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve 1hit¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim této lhity
informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu

nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

* Ut. vést. L 123, 12.5.2016,s. 1.«

Clanek 3
Zmeény narizeni (ES) ¢. 1901/2006

V ¢lanku 49 natizeni (ES) ¢. 1901/2006 se odstavec 3 nahrazuje timto:

3. Komise muze, v souvislosti s 1éCivymi piipravky registrovanymi podle postupu
stanoveného v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, v souladu s ¢lankem 84a tohoto nafizeni ulozit
finan¢ni sankce ve form¢ pokut nebo pendle za nedodrzeni povinnosti stanovenych v tomto

nafizeni, které jsou uvedeny v piiloze Il natizeni (ES) ¢. 726/2004.“
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Clanek 4

Prechodna ustanoveni

1. Natizeni (ES) &. 2141/96, (ES) & 2049/2005, (ES) & 507/2006 a (ES) &. 658/2007

zustavaji v platnosti a nadale se budou pouzivat, dokud nebudou zrusena.

2. Natizeni (ES) ¢. 1234/2008 zistava v platnosti, dokud nebude zruseno, v souvislosti
s humannimi lé¢ivymi prostfedky, na néz se vztahuje natizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice
2001/83/ES a jez nejsou vynaty z pusobnosti nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 podle ¢l.
23b odst. 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.

Clanek 5*
Vstup v platnost a pouzitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

CL 1 body (2) az (5), (10), (12) az (16), (18), (26), (28), (29), (31), (37), (38), (40), (42) az (44) a

(46), a ¢lanky 2, 3 a 4 se pouziji ode dne ... [jeden den po vstupu tohoto natizeni v platnost].

Ut. vést.: prosim zajistéte, aby toto nafizeni vstoupilo v platnost soutasné s naifizenimi
v dokumentech PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

PE-CONS 44/18 JC/mn 54
LIFE.2.C CS



CL. 1 body (1), (6) az (9), (11), (17), (19) az (25), (27), (30), (32) az (36), (39), (41) a (45) se pouziji
ode dne ... [ti1 roky po vstupu nafizeni o veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich - PE-CONS 45/18 -
2014/0257(COD) - v platnost].

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V .. dne...

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyne
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PRILOHA
,PRILOHA 11

Seznam povinnosti, na né¢z odkazuje ¢lanek 84a

1) povinnost predlozit ipIné a ptfesné idaje a dokumenty v zadosti o registraci predkladané
agentufe nebo v reakci na povinnosti stanovené v tomto nafizeni a v nafizeni (ES) €.
1901/2006, pokud se nedodrzeni povinnosti tyka podstatného tdaje;

2) povinnost splilovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
dodavek nebo pouziti dot¢eného huménniho 1é¢ivého ptipravku, jak stanovi ¢l. 9 odst. 4
pism. b) a ¢l. 10 odst. 1 druhy pododstavec;

3) povinnost spliiovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
bezpecnosti a u¢inného pouziti dot€eného humanniho 1é¢ivého ptipravku, jak stanovi ¢l. 9
odst. 4 pism. aa), ¢), ca), cb) acc) a ¢l. 10 odst. 1;

4) povinnost provést veskeré pottebné zmény registrace, které maji zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo mozné humanni 1é¢ivé ptipravky vyrabét a kontrolovat obecné
uznavanymi védeckymi metodami, jak stanovi ¢l. 16 odst. 1;
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5)

6)

7)

8)

9

10)

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace,
oznamit kazdy zakaz nebo omezeni ulozené ptislusnymi organy kterékoli zemé¢, ve které je
humanni 1éCivy ptipravek uveden na trh, nebo poskytnout veskeré informace, které by

mohly ovlivnit hodnoceni rizika a prospésnosti daného piipravku, jak stanovi ¢l. 16 odst. 2;

povinnost zajistit, aby byly informace o ptipravku aktualizovany tak, aby odpovidaly
aktudlnim védeckym poznatkiim vcetné zaveérti hodnoceni a doporuceni zvetejnénych
prostiednictvim evropského webového portalu pro 1éCivé pripravky, jak je stanoveno

v ¢l. 16 odst. 3;

povinnost poskytnout na zadost agentury veskeré tidaje, které prokazuji, ze pomér rizika a

prospésnosti zlstava priznivy, jak stanovi ¢l. 16 odst. 3a;

povinnost uvést humanni 1€¢ivy ptipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu vlastnosti
ptipravku, s ozna¢enim na obalu a s ptibalovymi informacemi, jak je stanoveno

v registraci;
povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 14 odst. 8 a v ¢lanku 14-a;

povinnost ozndmit agentuie datum skute¢ného uvedeni humanniho 1é¢ivého ptipravku na
trh a datum, kdy ptestane byt uvadén na trh, a poskytnout agentute udaje o objemu prodeje
a 0 objemu lékaiskych ptedpisti pro humanni 1é¢ivé pripravky, jak je stanoveno v ¢l. 13

odst. 4;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

povinnost provozovat uceleny farmakovigilanéni systém za ucelem splnéni
farmakovigilan¢nich tkolt, véetné provozovani systému kvality, spravy zékladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému a provadéni pravidelnych auditi, v souladu

s ¢lankem 21 tohoto nafizeni ve spojeni se ¢lankem 104 smérnice 2001/83/ES;

povinnost predlozit na zadost agentury kopii zadkladniho dokumentu farmakovigilanéniho

systému, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 3a;

povinnost provozovat systém fizeni rizik, jak je stanoveno v ¢lanku 14a a ¢l. 21 odst. 2
tohoto nafizeni ve spojeni s ¢l. 104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 34 odst. 2 nafizeni

(ES) & 1901/2006;

povinnost zaznamenavat a hlasit podezieni na nezadouci u¢inky humannich lé¢ivych
ptipravkl v souladu s ¢l. 28 odst. 1 tohoto natizeni ve spojeni s clankem 107 smérnice

2001/83/ES;

povinnost predkladat pravidelné¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti v souladu s ¢l. 28

odst. 2 tohoto nafizeni ve spojeni s ¢lankem 107b smérnice 2001/83/ES;

povinnost provést studie po uvedeni na trh, v€etné poregistracni studie bezpecnosti
a poregistracni studie u€innosti a predlozit je k pfezkoumani, jak stanovi ¢l. 10a tohoto

nafizeni a €l. 34 odst. 2 natizeni (ES) ¢. 1901/2006;
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17) povinnost zajistit, aby vefejnd oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich
pochybnostech byla piredkladana objektivnim zptisobem a nebyla zavadéjici a byla o nich
informovana agentura, jak stanovi ¢lanek 22 tohoto nafizeni a ¢l. 106a odst. 1 smérnice

2001/83/ES;

18) povinnost dodrzet lhiity pro zahajeni nebo dokonceni opatieni stanovenych v rozhodnuti
agentury o odkladu po prvni registraci dot¢eného humanniho 1é¢ivého ptipravku a

v souladu s konecnym stanoviskem uvedenym v €l. 25 odst. 5 natizeni (ES) ¢. 1901/2006;

19) povinnost uvést humanni 1é¢ivy piipravek na trh do dvou let ode dne registrace pediatrické

indikace, jak je stanoveno v ¢lanku 33 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

20) povinnost prevést registraci nebo umoznit treti osobé pouzit podklady obsazené
v registracni dokumentaci 1é€ivého ptipravku, jak je stanoveno v €l. 35 prvnim pododstavci

nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

21) povinnost predlozit pediatrické studie agentute, véetné povinnosti vlozit do evropské
databaze informace o klinickych hodnocenich provadénych ve tietich zemich, jak je

stanoveno v Cl. 41 odst. 1 a 2, ¢l. 45 odst. 1 a v €l. 46 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1901/2006;

22) povinnost predat agentuie vyrocni zpravu, jak je stanoveno v €l. 34 odst. 4 natizeni (ES)
¢. 1901/2006, a informovat agenturu v souladu s ¢l. 35 druhym pododstavcem uvedené¢ho

nafizeni.*
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