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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2018...

ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri

povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru
nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Eurépska agentira pre lieky, nariadenie (ES) ¢.
1901/2006 o liekoch na pediatrické pouZitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje

zakonnik Spoloc¢enstva o humannych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,
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po postupeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. EU C 242, 23.7.2015, 5. 39.
Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 25. oktdbra 2018 (zatial’ neuverejnena v tradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z ...
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ked’ze:

(1

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES! a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 726/20042 tvorili regula¢ény ramec Unie na vyrobu, povolovanie
a distribuciu veterinarnych liekov. Na zaklade skusenosti a po posudeni fungovania
vnutorného trhu pre veterinarne lieky vykonanom Komisiou sa preskiimal regulacny ramec
pre veterinarne lieky a prijalo sa nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/...3*

o veterinarnych liekoch s ciel'om harmonizovat’ pravne predpisy ¢lenskych Statov.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spolo&enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
1).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne pouZitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... z ... o veterinarnych liekoch a o
zruseni smernice 2001/82/ES (U.v. EUL ...).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS
45/18/(2014/0257(COD)) a do poznadmky pod ¢iarou ¢islo a datum uvedeného nariadenia a
odkaz na jeho uverejnenie v uradnom vestniku.
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(2) V nariadeni (ES) ¢. 726/2004 je vhodné zachovat’ niektoré ustanovenia tykajlice sa
veterinarnych liekov, najmé ustanovenia tykajuce sa Eurdpskej agentury pre lieky (d’alej
len ,,agenttira‘), avsak ked’Ze postupy platné pre centralizovant registraciu veterinarnych
liekov st stanovené v nariadeni (EU) 2018/...", tie &asti nariadenia (ES) &. 726/2004, ktoré

sa tykajii postupov pre takéto registracie a na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie (EU) 2018/...*,

by sa mali zrusit’.

U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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3) Néklady na postupy a sluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢. 726/2004 musia
hradit’ podniky, ktoré uvadzaju lieky na trh, a podniky, ktoré ziadaju o registraciu. Ked'ze v
nariadeni Rady (ES) ¢. 297/95" a nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.
658/2014? sa stanovuju poplatky splatné agentiire za iou poskytované sluzby, nie je
potrebné ponechavat’ ustanovenia tykajtice sa Struktary a vysky tychto poplatkov v
nariadeni (ES) ¢. 726/2004. S cielom zabezpecit', aby cely suCasny pravny ramec pre
poplatky splatné agenture v suvislosti s lickmi na huméanne pouzitie a veterinarnymi liekmi
zostal nezmeneny az do dosiahnutia dohody o jeho zmendch, je vSak vhodné stanovit’, ze
nariadenie Komisie (ES) ¢. 2049/2005° zostane v platnosti a bude sa nad’alej uplatiiovat’ az
do jeho zruSenia. Pri skimani regula¢ného ramca pre poplatky splatné agenture by sa
Komisia mala zamerat’ na potencialne rizikd suvisiace s kolisanim prijmov agentury z

poplatkov.

1 Nariadenie Rady (ES) €. 297/95 z 10. februara 1995 o poplatkoch splatnych Europske;j
agenture pre hodnotenie lickov (U. v. ES L 35, 15.2.1995, s. 1).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 z 15. maja 2014 o poplatkoch

Europskej agenttre pre lieky za vykonévanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi na humanne

pouzitie (U. v. EU L 189, 27.6.2014, s. 112).

Nariadenie Komisie (ES) €. 2049/2005 z 15. decembra 2005, ktorym sa v zmysle nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ustanovuju pre mikropodniky, malé a

stredné podniky pravidla platenia poplatkov Europskej agenttre pre lieky a pre prijimanie

jej administrativnej pomoci (U. v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4).
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Predtym, ako je liek na humanne pouzitie registrovany v jednom alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch, musi sa obvykle podrobit’ rozsiahlym $tadiam, aby sa zabezpecilo, Ze je
pre pouzitie v ramci cielovej populacie bezpecny, kvalitny a u€inny. V pripade niektorych
kategorii lickov na humanne pouzitie vSak na splnenie neuspokojenych lieCebnych potrieb
pacientov a v zdujme verejné¢ho zdravia moze byt potrebné udelit’ registracie na zéklade
menej uplnych udajov, nez je obvyklé. Takéto registracie by sa mali udelovat’ za
podmienky splnenia osobitnych povinnosti. Dotknutymi kategériami liekov na humanne
pouzitie by mali byt lieky vratane liekov na zriedkavé choroby, ktoré st ur¢ené na liecbu,
prevenciu alebo lekarsku diagnostiku ochoreni veducich k zavaznym poskodeniam alebo
ohrozujucich zivot alebo ktoré su urc¢ené na pouzitie v urgentnych pripadoch ohrozujucich
verejné zdravie. Podrobné pravidla tykajuce sa uvedenych registracii, ktoré podliehaju
splneniu osobitnych povinnosti, st uvedené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 507/2006!.
Uvedené pravidla by sa mali zachovat’, ale je vhodné ich konsolidovat’ presunutim ich
zékladnych prvkov do nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pri¢om sa zachova delegovanie
pravomoci, ktoré Komisii umozni doplnit’ nariadenie (ES) ¢. 726/2004 upravenim
postupov a ustanoveni na udel’'ovanie a obnovovanie takychto registracii a ur¢enim
kategorii liekov spiiiajicich poziadavky uvedeného nariadenia na udel'ovanie registracii

podliehajucich splneniu osobitnych povinnosti.

Nariadenie Komisie (ES) €. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni uviest’ na
trh lieky humannej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006, s. 6).
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Registracie liekov na huménne pouZitie udel'uje prislusny organ ¢lenského $tatu podl'a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES! alebo Komisia podl'a nariadenia
(ES) ¢. 726/2004. Uvedena smernica a uvedené nariadenie tiez poskytuji pravny zaklad
pre preskimanie ziadosti o zmenu podmienok registracii. Smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2009/53/ES? d’alej harmonizovala systém preskiimania ziadosti o
zmeny tak, aby sa vztahoval aj na mnozstvo liekov registrovanych vylu¢ne v ramci
vnutroStatnych postupov. Tento systém, ako sa stanovuje v nariadeni Komisie (ES)

¢. 1234/20083, zmenenom v dosledku prijatia smernice 2009/53/ES, by sa mal zachovat'.
Uvedeny systém je vSak potrebné skonsolidovat’ prenesenim jeho zékladnych prvkov do
smernice 2001/83/ES a nariadenia (ES) ¢. 726/2004, pricom sa v oboch aktoch zachova
delegovanie pravomoci umoziujuce Komisii doplnit’ tieto zakladné prvky stanovenim
d’al$ich potrebnych prvkov a prispdsobovat’ aktudlne platny systém pre preskiimanie
ziadosti o zmeny vedeckému a technickému pokroku. Ked’Ze ustanovenia o zmenach v
smernici 2001/83/ES by mali ostat’ v sulade s ustanoveniami nariadenia (ES) ¢. 726/2004,

je vhodné vykonat rovnaké zmeny v obidvoch tychto aktoch.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s.
67).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES z 18. jina 2009, ktorou sa meni a
dopliia smernica 2001/82/ES, a smernica 2001/83/ES, pokial’ ide o zmeny podmienok
povoleni na uvedenie na trh pre lieky (U. v. EU L 168, 30.6.2009, s. 33).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v.
EU L 334, 12.12.2008, s. 7).
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(6) Agentura by mala poskytovat’ poradenstvo v oblasti regulaéného uznavania inovativnych

metdd v ramci vyskumu a vyvoja liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov.

(7) Agentara, Europsky urad pre bezpecnost’ potravin a Eurdpske centrum pre prevenciu a
kontrolu chordb od roku 2015 uverejnuju spravy o spolocnej medziagentirnej analyze
spotreby antimikrobidlnych latok a antimikrobialnej rezistencii (JIACRA - Joint
Interagency Antimicrobial Consumption and Resistance Analysis). Je vhodné, aby
agentura nad’alej prispievala do pravidelnych sprav o antimikrobialnej rezistencii, a to
aspon raz za tri roky. Vzhl'adom na zavaznost’ hrozby antimikrobialnej rezistencie je
ziaduce, aby sa zvysila frekvencia podavania sprav v rdmci moznosti a v rdmci limitov

spol’ahlivosti udajov.

(8) S cielom zabezpecit’ presadzovanie urCitych povinnosti, ktoré suvisia s registraciou liekov
na humanne pouzitie udelenou v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, by Komisia mala
mat’ moznost’ ukladat’ finan¢né sankcie. Na posudenie zodpovednosti za nedodrzanie
uvedenych povinnosti a ukladanie takychto sankcii je dolezité, aby existovali prostriedky
na rieSenie situacie, ze drzitelia rozhodnutia o registracii by mohli byt’ sucast'ou vicsieho
hospodarskeho subjektu. Inak bude existovat’ jasné a identifikovatel'né riziko, ze
zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti by sa dalo vyhnut’, co by mohlo mat’

vplyv na schopnost’ uloZit’ i€inn€, primerané a odradzajtce sankcie.
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9) Podrobné pravidla tykajice sa finanénych sankcii za nedodrzanie ur€itych povinnosti
stanovenych v nariadeni (ES) ¢. 726/2004 a v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 1901/2006! st uvedené v nariadeni Komisie (ES) €. 658/20072. Uvedené pravidla
by sa mali zachovat’, ale je vhodné ich konsolidovat’ presunutim ich zakladnych prvkov a
zoznamu uvedenych povinnosti do nariadenia (ES) ¢. 726/2004, priCom sa zachova
delegovanie pravomoci, ktoré¢ Komisii umozni doplnit’ nariadenie (ES) ¢. 726/2004
stanovenim postupov na ukladanie takychto finan¢nych sankcii. Nariadenie (ES) ¢.
1901/2006 by sa malo zmenit’ s ciel'om zohl'adnit,, Ze vymedzenie povinnosti v uvedenom
nariadeni, ktoré podliehaji finanénym sankcidm, je stanovené v nariadeni (ES) ¢. 726/2004
spolu s pravomocami, ktoré¢ umoznuji Komisii stanovit’ postupy na uloZenie takychto

finan¢nych sankecii.

1 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o
liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopliia nariadenie (EHS) &. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. jana 2007 o petlaznych pokutach za poruSenie
niektorych povinnosti v stvislosti s povoleniami na uvedenie na trh podl’a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 155, 15.6.2007, 5.10).
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(10)

V dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy by sa mali pravomoci udelené
Komisii v rdmci nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zosuladit’ s ¢lankami 290 a 291 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len ,,ZFEU*). S cielom doplnit’ alebo zmenit’ uréité
nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v sulade s &lankom 290 ZFEU, pokial’ ide o uréovanie situacii, v
ktorych sa moze vyzadovat poregistracna stadia ucinnosti, uvedenie kategorii liekov, pre
ktoré by sa mohla udelit’ registracia podliehajtica splneniu osobitnych povinnosti

a uvedenie postupov a poziadaviek na udelenie takejto registracie a na jej prediZenie,
uvedenie kategorii, do ktorych by sa mali zatriedit’ zmeny a stanovenie postupov
preskimania ziadosti 0 zmeny podmienok registracii, stanovenie postupov preskumania
ziadosti o prevod registracii, stanovenie postupu a pravidiel ukladania pokut alebo
pravidelného pendle za nedodrzania povinnosti podl’a nariadenia (ES) €. 726/2004, ako aj

podmienok a spdsobov ich vyberu.

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na irovni odbornikov, a aby tieto konzulticie vykonavala v sulade so
zdsadami stanovenymi v MedziinStitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
praval. Predovietkym v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave delegovanych aktov sa
vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako
odbornikom z ¢lenskych Statov a odbornici Europskeho parlamentu a Rady maju
systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju

pripravou delegovanych aktov.

U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.
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(11) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 726/2004
v suvislosti s registraciami liekov na huménne pouzitie by sa mali na Komisiu preniest’
vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade s nariadenim

Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/20111.

(12) S cielom zarudit’ pravnu istotu je vhodné, aby sa objasnilo, Ze nariadenie Komisie (ES) ¢.
2141/96? zostane G¢inné a bude sa nad’alej uplatiiovat’ az do jeho zrulenia. Z rovnakého

dévodu by sa malo objasnit’, Ze nariadenia (ES) ¢. 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007 zostanu

uc¢inné a budu sa nad’alej uplatnovat’ az do ich zruSenia.

(13) Nariadenie (ES) ¢. 726/2004, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 a smernica 2001/83/ES by sa

preto mali zodpovedajicim spdsobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a v§eobecné zadsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).

2 Nariadenie Komisie (ES) €. 2141/96 zo 7. novembra 1996 o posudzovani ziadosti o prevod
povolenia na uvedenie na trh lieku patriaceho do pdsobnosti nariadenia Rady (ES)
¢.2309/93 (U. v. ES L 286, 8.11.1996, s. 6).
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Clanok 1
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 726/2004

Nariadenie (ES) €. 726/2004 sa meni takto:
1. Nazov sa nahradza takto:

,Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huménne pouzZitie a pre vykonavanie

dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eur6pska agentura pre lieky*

2. Slovo ,,Spolo¢enstvo® vo vSetkych gramatickych tvaroch sa nahradza slovom ,Unia“ v

prislusnom gramatickom tvare.

3. Slova ,,do registra lickov spoloCenstva“ v ¢lanku 13 ods. 1 sa nahradzaju slovami ,,do
registra Unie* a slova ,,v registri spolocenstva‘ v ¢lanku 13 ods. 2 sa nahradzajt slovami

,,v registri Unie®.

4. Slova ,,Stdny dvor Eur6pskych spolocenstiev vo vsetkych gramatickych tvaroch sa

nahradzaju slovami ,,Stdny dvor Eurépskej unie v prisluSnom gramatickom tvare.

5. Slova ,,Protokol o privilégiach a imunitach Eurdépskych spolocenstiev* sa nahradzaji

slovami ,,Protokol o vysadach a imunitach Europskej tnie®.
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6. V ¢lanku 1 sa prvy odsek nahradza takto:

,,U&elom tohto nariadenia je stanovit’ postupy Unie pre registraciu lickov, vykonavanie
dozoru a dohl'ad nad lieckmi na humanne pouzitie a zriadit’ Eurépsku agenturu pre lieky
(dalej len ,,agentura‘), ktora bude plnit’ ulohy tykajice sa liekov na huméanne pouzitie a
veterinarnych liekov, ktoré st stanovené v tomto nariadeni a v d’alSich relevantnych

pravnych predpisoch Unie.*
7. V ¢lanku 2 sa prvy odsek nahradza takto:

,»Vymedzenie pojmov stanovené v ¢lanku 1 smernice 2001/83/ES sa uplatituje na ucely

tohto nariadenia.

V dosledku toho v tomto nariadeni pojmy ,,liek* a ,,lick na humanne pouzitie* su liek

podl'a vymedzenia v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES.
Okrem toho sa na ucely tohto nariadenia uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

1.  ,veterinarny liek® je lieck podl'a vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/...*";

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) a do poznamky pod ¢iarou ¢islo a ddtum uvedeného nariadenia a odkaz
na jeho uverejnenie v iradnom vestniku.

PE-CONS 44/18 BB/mse 13
LIFE.2.C SK



2. ,antimikrobiotikum® je antimikrobiotikum podl'a vymedzenia v ¢lanku 4 bode 12

nariadenia (EU) 2018/...*;

*

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... z ... o veterinarnych lickoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L ...).

8. Clanok 3 sa meni takto:
a)  odsek 2 sa nahradza takto:

2. Prekazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, Unia méze udelit’ registraciu

v stilade s tymto nariadenim, ak:

a)  tento liek obsahuje Gi¢innu latku, ktora k 20. maju 2004 nebola v Unii

povolena, alebo

b)  ziadatel’ preukaze, Ze lick predstavuje vyznamnu terapeutickt, vedecka
alebo technicku inovaciu alebo Ze udelenie registracie v sulade s tymto

nariadenim je v zaujme zdravia pacientov na trovni Unie.*;

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) a do poznamky pod ¢iarou ¢islo a ddtum uvedeného nariadenia a odkaz
na jeho uverejnenie v uradnom vestniku.
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b) v odseku 3 sa tvodné slova a pismeno a) nahradzaju takto:

,Genericky liek referenéného lieku registrovaného Uniou mozu prislusné organy

Clenského Statu registrovat’ v stilade so smernicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

a)  ziadost’ o registraciu sa predklada v stilade s ¢lankom 10 smernice

2001/83/ES;*;
c)  odsek 4 sa vypusta.
0. V ¢lanku 4 sa vypusta odsek 3.
10. V ¢lanku 9 ods. 1 sa pismeno d) nahradza takto:

,d) povolenie sa musi udelit’ za podmienok stanovenych v ¢lanku 14 ods. 8 a v ¢lanku

14-a.
11. Clanok 10 sa meni takto:
a)  odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov kone¢né rozhodnutie do
15 dni po obdrzani stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.%;
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b)  odsek 5 sa nahradza takto:

,»J. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov podrobné pravidla na
vykonavanie odseku 4, v ktorych sa Specifikuji uplatniteI'né lehoty a postupy.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania

uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.
12. V ¢lanku 10b sa odsek 1 nahradza takto:

»1. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 87b s cielom
doplnit’ toto nariadenie stanovenim situécii, za ktorych sa mézu vyzadovat’
poregistracné Studie o u¢innosti podl'a ¢lanku 9 ods. 4 pism. cc) a ¢lanku 10a ods. 1

pism. b).*
13. Clanok 14 sa meni takto:
a)  odsek 1 sa nahradza takto:

,1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto ¢lanku a ¢lanok 14-a, registracia

je platna pét’ rokov.*;

b)  odsek 7 sa vypusta.
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14. Pred ¢lanok 14a sa vklada tento ¢lanok:
,,Clanok 14-a

1.  Vriadne odovodnenych pripadoch sa na riesSenie neuspokojenych lieCebnych potrieb
pacientov moze udelit registracia pre lieky urcené na lieCbu, prevenciu alebo
lekarsku diagnostiku zadvazne poskodzujtcich alebo zivot ohrozujucich ochoreni este
pred predlozenim komplexnych klinickych udajov za predpokladu, ze prinosy z
okamzitej dostupnosti prislusného lieku na trhu prevysia riziko spojené so
skutoCnost’ou, Ze su este potrebné d’alSie udaje. V naliehavych pripadoch sa
registracia takychto liekov moze udelit’ aj bez predlozenia komplexnych

predklinickych alebo farmaceutickych tidajov.

2. Naucely tohto ¢lanku predstavuju ,,neuspokojené liecebné potreby* zdravotny stav,
pre ktory neexistuje uspokojiva diagnostickd metoda, prevencia ani lie€ba povolend v
Unii, alebo ak takato metdda aj existuje, bude prisluiny liek v savislosti s fiou

terapeuticky ovel’a vyhodnejsi pre tych, ktori nim trpia.

3. Registracia sa moze podla tohto ¢lanku udelit’ len vtedy, ak je pomer rizik a prinosov

lieku priaznivy a ziadatel’ bude pravdepodobne schopny poskytnit komplexné tdaje.
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4.  Registracie udelené podla tohto ¢lanku podliehaji splneniu osobitnych povinnosti.
Uvedené osobitné povinnosti a pripadna lehota na ich splnenie sa uveda v
podmienkach registracie. Uvedené osobitné povinnosti agentura kazdoro¢ne

preskiimava.

5.V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitel'a rozhodnutia o
registracii udelené¢ho podrla tohto ¢lanku vyzaduje, aby ukoncil prebiehajuce stidie
alebo aby vykonal nové studie s ciel'om potvrdit’, Ze vyvazenost’ rizik a prinosov je

priaznivy.

6.  V suhrne charakteristik liecku a v pribalovom letaku musi byt’ jasne uvedené, ze
registracia bola udelena pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ako st

uvedené v odseku 4.

7. Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 je registracia udelena podl'a tohto ¢lanku platna jeden

rok a je mozné ju predizit.

8. Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku méze Komisia
na zéklade ziadosti drzitel'a rozhodnutia o registracii a po obdrzani priaznivého
stanoviska agentury udelit’ registraciu platnu pét’ rokov, ktort mozno predizit’ v

sulade s ¢lankom 14 ods. 2 a 3.
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9.  Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 87b s cielom

doplnit’ toto nariadenie uvedenim:
a)  kategorii liekov, na ktoré sa vzt'ahuje odsek 1 tohto ¢lanku, a

b)  postupov a poziadaviek na udelenie registracie podl'a tohto ¢lanku a na jej

prediZzenie.®
15. V ¢lanku 16 sa vypusta odsek 4.
16. Vkladajt sa tieto ¢lanky:
,,Clanok 16a

1.  Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategérii podl'a stupiia rizika pre verejné zdravie
a potencidlneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’ prislusného lieku.
Uvedené kategorie siahaju od zmien podmienok registracie, ktoré maji najvyssi
potencidlny vplyv na kvalitu, bezpe¢nost’ alebo ucinnost’ lieku, az po zmeny, ktoré

nemaju ziadny takyto alebo iba minimalny vplyv.

2. Postupy na preskiimanie ziadosti 0 zmeny musia byt’ primerané riziku a vplyvu,
ktoré st s nimi spojené. Uvedené postupy siahaju od postupov umoziujicich
vykonavanie az po schvéleni na zaklade Gplného vedeckého postidenia az po postupy
umoziujuce okamzité vykondvanie a nasledné ozndmenie agenture drzitelom

rozhodnutia o registracii.
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3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 87b s cielom

doplnit’ toto nariadenie:

a)  uvedenim kategorii, do ktorych sa zatriedia zmeny, a

b)  stanovenim postupov preskimania ziadosti o0 zmeny podmienok registracii.
Clanok 16b

Registracia sa moze previest’ na nového drzitel'a rozhodnutia o registracii. Takyto prevod
sa nepovazuje za zmenu. Ziadost’ o prevod sa predklada agenture a prevod podlieha

predchadzajiicemu sthlasu Komisie.

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 87b s ciel'om
doplnit’ toto nariadenie stanovenim postupov na preskiimanie ziadosti agentire o prevod

registracie.*
17. Clanok 20 sa meni takto:
a)  odsek 3 sa nahradza takto:

»3. V kazdom $tadiu postupu stanoveného v tomto ¢lanku méze Komisia po
prislusnej konzultécii s agentlrou prijat’ predbezné opatrenia. Uvedené

predbezné opatrenia sa uplatituji bezodkladne.
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Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme bez zbytocného odkladu
kone¢né rozhodnutie tykajlice sa opatreni, ktoré sa maju prijat’ v stivislosti s
prislusnym lickom. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2 tohto nariadenia.

Komisia tiez moze podl'a ¢lanku 127a smernice 2001/83/ES prijat’ rozhodnutie

uréené ¢lenskym Statom.*;
b)  odsek 6 sa nahradza takto:

,0.  Opatrenia tykajice sa pozastavenia uvedené v odseku 4 sa mozu zachovat’ v

platnosti, az kym sa neprijme kone¢né rozhodnutie v sulade s odsekom 3.*

18. Pred kapitolu 3 sa vklada tento ¢lanok:
,,Clanok 20a
Ak agentura dospeje k zaveru, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii udeleného podla
¢lanku 14-a nedodrzal povinnosti stanovené v registracii, agentira o tom informuje
Komisiu. Komisia prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni
predmetnej registracie v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 10.%

19. Clanky 30 az 54 sa vypustaju.
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20. Clanok 55 sa nahradza takto:
,,Clanok 55
Tymto sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky.

Agentura je zodpovedna za koordinaciu existujucich vedeckych zdrojov, ktoré jej ¢lenskeé
Staty poskytuju na hodnotenie liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov,

vykonévanie dozoru a dohl'ad nad nimi.*
21. Clanok 56 sa meni takto:
a) v odseku I sa pismeno b) nahradza takto:

,b) vyboru pre veterinarne lieky zriadeného na zaklade ¢lanku 139 ods. 1

nariadenia (EU) 2018/...*;;
b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

»2. Kazdy z vyborov uvedenych v odseku 1 pism. a), aa), c), d), da) a e) tohto
¢lanku moze zriad'ovat’ stale alebo docasné pracovné skupiny. Vybor uvedeny
v odseku 1 pism. a) tohto ¢lanku moéze zriad'ovat’ vedecké poradné skupiny v
stivislosti s hodnotenim osobitnych druhov liekov alebo liecby a tymto
skupinam delegovat’ urcité ulohy spojené s vypracovanim vedeckych posudkov

uvedenych v ¢lanku 5.%;

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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c) odsek 3 sa nahradza takto:

3.

Vykonny riaditel’ po konzultéacii s vyborom pre lieky na humanne pouzitie a
vyborom pre veterinarne lieky vytvori administrativne Struktiry a postupy,
ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre podniky, ako je uvedené v clanku 57
ods. 1 pism. n), vratane poradenstva o vyuzivani novych metodik a nastrojov

vyskumu a vyvoja, najmé pokial’ ide o vyvoj novych terapii.

Kazdy z uvedenych vyborov si zriadi stdlu pracovnu skupinu s vyhradnou

kompetenciou poskytovat’ vedecké poradenstvo podnikom.*;

d) v odseku 4 sa slova ,,Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie nahradzaji slovami

., Vybor pre veterinarne lieky*.
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22. Clanok 57 sa meni takto:

a)  odsek 1 sa meni takto:

i)

uvodné slova a pismena a) az f) sa nahradzaja takto:

”1-

Agentura poskytuje ¢lenskym §tatom a institaciam Unie ¢o najlepsie
vedecké poradenstvo stvisiace s hodnotenim kvality, bezpecnosti a
ucinnosti liekov na huménne pouzitie alebo veterinadrnych liekov, o ktoré
ju poziadaju v stlade s pravnymi predpismi Unie o lickoch na huménne

pouzitie alebo veterinarnych liekoch.

Na uvedeny ucel agenttra, ktora kona predovsetkym prostrednictvom

svojich vyborov, vykonava tieto ulohy:

a)  koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a G€innosti
liekov na huménne pouzitie a veterinadrnych liekov, ktoré

podlichaju postupom registracie v Unii;

b) na poziadanie poskytuje a verejnosti spristupfiuje spravy o
hodnoteni, sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, etikety a

pribalové letaky k liekom na humanne pouZitie;
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d)

koordinuje monitorovanie liekov na humanne pouzitie a
veterinarnych liekov, ktoré boli registrované v Unii, a poskytuje
poradenstvo o opatreniach potrebnych na zaistenie bezpe¢ného a
ucinného uzivania tychto liekov, a to najma koordinaciou
hodnotenia a plnenia povinnosti a systémov dohl'adu nad liekmi a

monitorovanim tohto plnenia;

zabezpecuje zber a Sirenie informacii o podozreniach na neziaduce
ucinky liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov
registrovanych v Unii prostrednictvom databaz, ktoré su trvale

pristupné vSetkym ¢lenskym $tatom;

pomaha ¢lenskym Statom pri rychlom sprostredkovani informacii o
otazkach suvisiacich s doh'adom nad lieckmi na humanne pouzitie
pre zdravotnickych pracovnikov a koordinuje bezpecnostné

oznamy prislusnych vnutrostatnych orgénov;

distribuuje prislusné informécie o otdzkach stvisiacich s dohl'adom
nad liekmi na huménne pouZitie Sirokej verejnosti, a to najméa
zriadenim a udrziavanim eurdpskeho webového portalu o

lickoch;*;
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iii)

pismena g) a h) sa vypustaji;

pismena i) az t) sa nahradzaju takto:

1)

)

k)

pokial’ ide o lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky, koordinuje
overovanie suladu so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, spravnej
laboratornej praxe a spravnej klinickej praxe a pokial’ ide o lieky na
humanne pouzitie, overuje plnenie povinnosti vyplyvajucich z dohl'adu

nad liekmi;

na poziadanie poskytuje technickt a vedecku podporu s ciel'om zlepsit’
spolupracu medzi Uniou, jej ¢lenskymi §tatmi, medzinarodnymi
organizaciami a tretimi krajinami vo vedeckych a technickych otazkach
tykajucich sa hodnotenia liekov na humanne pouzitie a veterinarnych
liekov, najmé v stvislosti s diskusiami, ktoré prebiehaji v ramci

medzinarodnych konferencii o harmonizécii;

eviduje stav registracii pre liecky na huménne pouzitie a veterinarne lieky

udelenych v sulade s postupmi Unie pre udel'ovanie registracii;
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)

vytvara databdzu liekov na huménne pouzitie, ktora ma byt pristupna
Sirokej verejnosti, a zabezpecuje jej aktualizaciu a jej spravu nezavisle od
farmaceutickych firiem; databdza ma ul'ahcovat’ vyhl'addvanie uz
schvalenych informacii pre pribalové letaky; ma obsahovat’ ¢ast’ o
liekoch na humanne pouZzitie registrovanych na liecbu deti; informacie

pre Siroku verejnost’ maju byt sformulované vhodne a zrozumitel'ne;

pomaha Unii a jej Clenskym Statom pri poskytovani informéacii
zdravotnickym pracovnikom a Sirokej verejnosti o liekoch na humanne

pouzitie a veterinarnych liekoch, ktoré agentara hodnotila;

poskytuje poradenstvo podnikom o vykonavani réznych testov a skusok
potrebnych na preukazanie kvality, bezpecnosti a ti€innosti lieckov na

humanne pouzitie a veterinarnych liekov;

kontroluje dodrziavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch
Unie o liekoch na humanne pouzitie a veterinarnych liekoch a v
registraciach v pripade subeznej distribucie liekov na humanne pouzitie a
veterindrnych liekov registrovanych v stilade s tymto nariadenim alebo

v pripade potreby s nariadenim (EU) 2018/...*;

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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p)

Q)

na ziadost’ Komisie vypractiva akékol'vek iné vedecké stanoviska, ktoré
sa tykaju hodnotenia liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov
alebo vstupnych surovin pouzivanych pri vyrobe liekov na humanne

pouzitie a veterinarnych liekov;

s cielom chranit’ verejné zdravie zhromazd'uje vedecké informécie o
patogénnych agensoch, ktoré by mohli byt’ pouzité v biologickej vojne,
vratane existencie oCkovacich latok a inych lieckov na humanne pouzitie
a inych veterinarnych liekov dostupnych na predchédzanie alebo na

lie¢bu ucinkov takychto agensov;

koordinuje dohl'ad nad kvalitou liekov na humanne pouzitie a
veterindrnych liekov uvedenych na trh tym, Ze pozaduje, aby tradné
laboratérium na kontrolu lieciv alebo laboratérium, ktoré ¢lensky Stat na
tento ucel urcil, overovalo dodrziavanie Specifikacii uvedenych v

registracii;

kazdoro¢ne poskytuje rozpoctovému orgdnu vsetky informacie
relevantné z hl'adiska vysledku postupov hodnotenia liekov na huménne

pouzitie a veterinarnych liekov;
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t)

prijima rozhodnutia, ako je uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia

Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006%;

Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z

12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a
dopliia nariadenie (EHS) &. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378, 27.12.2006,
s. 1).%

dopliia sa toto pismeno:

,U) prispieva do spolo¢nych sprav s Europskym tradom pre bezpecnost’

potravin a Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu chorob o predaji
a pouzivani antimikrobidlnych latok v humdnnej a veterinarnej medicine,
ako aj o situacii v oblasti antimikrobialnej rezistencie v Unii na zaklade
prispevkov od €lenskych Statov s prihliadnutim na poziadavky na
podavanie informacii a ich frekvenciu podl'a &lanku 57 nariadenia (EU)

2018/...*. Takéto spolo¢né spravy sa pripravuju aspon raz za tri roky.*;

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).

PE-CONS 44/18

BB/mse 29
LIFE.2.C SK



b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»2. Databaza stanovena v odseku 1 pism. 1) tohto ¢lanku musi obsahovat’ suhrny
charakteristickych vlastnosti lieku, pribalovy letak a informacie uvedené na
oznaceni. Vyvoj uvedenej databazy prebieha v niekol’kych etapach, priCom
prednost’ maju lieky registrované podl'a tohto nariadenia a lieky registrované
podl’a kapitoly 4 hlavy III smernice 2001/83/ES. Databéaza sa nasledne rozsiri

tak, aby obsahovala vietky lieky na humanne pouzitie registrované v Unii.“

23. V ¢lanku 59 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Pokial nie je stanovené inak v tomto nariadeni, nariadeni (EU) 2018/...+ alebo
smernici 2001/83/ES a ak existuje podstatny konflikt tykajuci sa vedeckych otazok a
dotknuty organ je organom v ¢lenskom Stéte, agenttra a dotknuty vnutroStatny organ
spolupracuju bud’ na vyrieSeni konfliktu, alebo na vypracovani spolo¢ného
dokumentu, ktory objasni sporné vedecké otazky. Takyto spolo¢ny dokument sa

uverejni ihned’ po jeho prijati.*
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24. Clanok 61 sa meni takto:

a)  odseky 1 a2 sa nahradzaju takto:

”1-

Kazdy ¢lensky Stat vymenuje po konzultacii so spravnou radou jedného ¢lena a

jedného nahradnika do Vyboru pre lieky na humanne pouzitie na trojrocné

funkéné obdobie, ktoré sa moze predizit.

Néhradnici zastupuju a hlasuju za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a moézu

byt’ vymenovani, aby pdsobili ako spravodajcovia v stlade s ¢lankom 62.

Clenovia a ndhradnici sa vyberaji na zaklade ich postavenia a sksenosti v
oblasti hodnotenia liekov na huménne pouzitie a zastupuju prislusné

vnutroStatne organy.

Vybor pre lieky na huméanne pouZzitie mdze pribrat’ maximalne pét’ d’alsich
¢lenov, vybratych na zaklade ich osobitnej vedeckej sposobilosti. Uvedeni
&lenovia st menovani na obdobie troch rokov, ktoré moze byt’ predizené, a

nemajui nadhradnikov.

Na ucely pribrania takychto ¢lenov stanovi Vybor pre lieky na humanne
pouzitie osobitnu dodato¢nu vedecku kompetentnost’ d’alSieho ¢lena alebo
d’alSich Clenov. Pribrani ¢lenovia su vyberani spomedzi odbornikov

nominovanych ¢lenskymi S§tatmi alebo agentirou.*;

b) v odseku 3 sa slovo ,,vyboru®, v odseku 5 sa slové ,,kazdého vyboru* a v odseku 8 sa

slova ,,Kazdy vybor* nahradzaji slovami ,,Vybor pre lieky na huménne pouzitie*

v prislusnom gramatickom tvare;
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c)  odsek 4 sa nahradza takto:

4.

Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie st
opravneni zuCastiiovat’ sa na vsetkych zasadnutiach vyborov uvedenych v
¢lanku 56 ods. 1, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin a na

vSetkych ostatnych zasadnutiach, zvolanych agenturou alebo jej vybormi.*;

d) odseky 6 a 7 sa nahradzaju takto:

”6-

Clenovia Vyboru pre lieky na humanne pouzitie a odbornici, zodpovedni za
hodnotenie lickov, sa opieraji o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré su k
dispozicii vnutroStatnym organom pre registraciu. Kazdy prislusny
vnutrostatny organ sleduje vedecku uroven a nezavislost’ vykonaného
hodnotenia a napoméha ¢innostiam menovanych ¢lenov uvedené¢ho vyboru a
odbornikov. Clenské staty nemozu davat’ uvedenym &lenom a odbornikom
ziaden pokyn, ktory je nezlucitel'ny s ich vlastnymi jednotlivymi tlohami alebo

s tlohami a zodpovednostami agentury.

Pri priprave stanoviska sa vybory uvedené v ¢lanku 56 ods. 1 vynasnazia o
dosiahnutie vedeckého konsenzu. Ak nie je mozné dosiahnut’ takyto
konsenzus, stanovisko obsahuje nazor vacSiny ¢lenov a odchyl'ujuce sa nazory,

s dovodmi, na ktorych su zalozené.*
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25. Clanok 62 sa meni takto:
a) v odseku 1 sa treti a Stvrty pododsek nahradzaju takto:

,,Pri konzultacii s vedeckymi poradnymi skupinami uvedenymi v ¢lanku 56 ods. 2 im
vybor zasle navrh hodnotiacej spravy ¢i sprav vypracovanych spravodajcom alebo
spoluspravodajcom. Stanovisko vydané vedeckou poradnou skupinou sa zasle
predsedovi prislusného vyboru tak, aby sa zabezpecilo dodrzanie lehdt stanovenych v

¢lanku 6 ods. 3.

Podstata stanoviska sa uvedie v hodnotiacej sprave uverejnenej podl'a ¢lanku 13 ods.

3.5
b)  odsek 2 sa nahradza takto:

2. Clenské staty poskytnii agentiire mena vnutro§tatnych odbornikov s
preukazanymi skisenostami v oblasti hodnotenia liekov na humanne pouzitie a
veterinarnych liekov, ktori by pri zohl'adneni ¢lanku 63 ods. 2 mohli byt k
dispozicii ako ¢lenovia pracovnych skupin alebo vedeckych poradnych skupin
ktoréhokol'vek z vyborov uvedenych v ¢lanku 56 ods. 1, spolu s idajmi o ich

kvalifikacii a konkrétnej oblasti Specializacie.

Agentura zostavi a vedie zoznam akreditovanych odbornikov. V uvedenom
zozname sa nachadzaju vnutrostatni odbornici uvedeni v prvom pododseku a
vSetci ostatni odbornici vymenovani agenttrou alebo Komisiou, a tento

zoznam sa aktualizuje.*
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26. Clanok 64 sa meni takto:

a)  odsek 1 sa nahradza takto:

”1-

Spravna rada menuje vykonného riaditel’'a na navrh Komisie na obdobie piatich
rokov, pricom vychadza zo zoznamu kandidatov navrhnutého Komisiou na
zéklade vyzvy na vyjadrenie zaujmu uverejnenej v Uradnom vestniku
Europskej unie a pripadne inymi prostriedkami. Kandidat, ktorého nominuje
spravna rada, je pred svojim menovanim ihned’ vyzvany, aby predstupil pred
Europsky parlament s vyhlasenim a aby zodpovedal vSetky otazky poslancov.
Na navrh Komisie moze spravna rada mandat vykonného riaditel’a jedenkrat
obnovit. Spravna rada méze na ndvrh Komisie odvolat’ vykonného riaditel’a z

funkcie.*;

b)  vodseku 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Navrh spravy o ¢innosti agentury za predchadzajtci rok obsahuje informéacie o

pocte ziadosti vyhodnotenych agentirou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia

a o udelenych, zamietnutych alebo zruSenych registraciach pre lieky na humanne

pouzitie a veterinarne lieky.*
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217. Clanok 66 sa meni takto:
a)  pismeno a) sa nahradza takto:

,»a)  prijima stanovisko k rokovaciemu poriadku Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (¢lanok 61 tohto nariadenia) a Vyboru pre veterinarne lieky (¢lanok

139 nariadenia (EU) 2018/...%);;
b)  pismeno j) sa vypusta,
c)  pismeno k) sa nahradza takto:

,»K) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informaciam, ktoré sa
tykaju registracie liekov na humanne pouzitie a veterindrnych liekov alebo

vykonavania dozoru nad nimi (¢lanok 80).*
28. V ¢lanku 67 sa odsek 3 nahradza takto:
,»3. Prijem agentury pozostava z:
a)  prispevku Unie;

b)  prispevku tretich krajin, ktoré sa za¢astiiuja na praci agentury a s ktorymi Unia

uzatvorila na tento u¢el medzinarodné dohody;

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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d)

poplatkov, ktoré platia podniky:

1) za ziskanie a zachovanie registracii lickov na humanne pouzitie a
veterinarnych liekov v Unii a za iné sluzby poskytované agentirou, ako

je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2018/...*, a

i1)  za sluzby poskytované koordinacnou skupinou pri plneni jej tloh v

sulade s ¢lankami 107¢c, 107e, 107g, 107k a 107q smernice 2001/83/ES;
poplatkov za iné sluzby poskytované agentarou;

finanénych prostriedkov Unie vo forme grantov za Giéast’ vo vyskumnych
projektoch a v projektoch pomoci v stilade s rozpoctovymi pravidlami agentury
uvedenymi v ¢lanku 68 ods. 11 a s ustanoveniami prislusnych néstrojov na

podporu politik Unie.

Europsky parlament a Rada (d’alej len ,,rozpoctovy orgén‘) v pripade potreby
opitovne preskumaju vysku prispevku Unie uvedeného v pismene a) prvého
pododseku na zéklade posudenia potrieb a vzhl'adom na vysku poplatkov

uvedenych v pismene c¢) prvého pododseku.*

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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29.

Clanok 68 sa nahradza takto:

,,Clanok 68

Vykonny riaditel’ plni rozpocet agentury v stlade s nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046" (dalej len ,,nariadenie o rozpoétovych
pravidlach®).

Uctovnik agentury zasle u¢tovnikovi Komisie a Dvoru auditorov predbeznu uctovnu

zéavierku za rok n do 1. marca rozpoctového roka n+1.

Vykonny riaditel’ zasle Europskemu parlamentu, Rade, Komisii a Dvoru auditorov
spravu o rozpoctovom a finanénom hospodéreni za rok n do 31. marca rozpoctového

roka n+1.

Uctovnik Komisie zaSle Dvoru auditorov predbeZzna ti€tovnu zavierku agentiry za
rok n konsolidovanu s predbeznou tctovnou zavierkou Komisie do 31. marca

rozpoctového roka n+1.

Po doruceni pripomienok Dvora auditorov k predbeznej uctovnej zavierke agentiry
podl'a €lanku 246 nariadenia o rozpoctovych pravidlach uctovnik agentlry zostavi
kone¢nu uctovnu zavierku agentury a vykonny riaditel’ ju predlozi spravnej rade na

vyjadrenie.
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10.

Spravna rada vyda stanovisko k i¢tovnej zavierke agentiry za rok n.

Uctovnik agentury zaSle kone¢nt uctovnu zavierku spolu so stanoviskom spravnej
rady Europskemu parlamentu, Rade, Dvoru auditorov a uctovnikovi Komisie do 1.

jula rozpoctového roka n+1.

Uctovna zavierka za rok n sa uverejni v Uradnom vestniku Europskej unie do

15. novembra rozpoc¢tového roka n+1.

Vykonny riaditel’ zasle Dvoru auditorov odpoved’ na jeho pripomienky do
30. septembra rozpoctového roka n+1. Vykonny riaditel’ tuto odpoved’ zasle aj

spravnej rade.

Vykonny riaditel’ predlozi Europskemu parlamentu na jeho ziadost’ vsetky
informdcie potrebné na riadne uplatnenie postupu udelenia absolutéria za dotknuty
rozpoctovy rok, ako je stanovené v ¢lanku 261 ods. 3 nariadenia o rozpoc¢tovych

pravidlach.

Eurépsky parlament na odporucanie Rady udeli vykonnému riaditel'ovi absolutérium

za plnenie rozpoctu za rok n pred 15. mdjom rozpoctového roku n+2.
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11. Spravna rada prijme rozpoctové pravidla agentiry po porade s Komisiou. Tieto
pravidla sa nesmt odchylovat’ od delegovaného nariadenia Komisie (EU)
¢. 1271/2013™, ak to nie je osobitne potrebné pre ¢innost” agentury, a iba s

predchadzajiicim stithlasom Komisie.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jula 2018
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie, o zmene
nariadeni (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 rozhodnutia &. 541/2014/EU a o zrueni nariadenia (EU, Euratom)
.966/2012 (U. v. EU L 193, 30.7.2018, s. 1).

Delegované nariadenie Komisie (EU) &. 1271/2013 z 30. septembra 2013

o rdmcovom nariadeni o rozpoc¢tovych pravidlach pre subjekty uvedené v ¢lanku 208
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L
328, 7.12.2013, s. 42).°

30. Clanok 70 sa vyptsta.

Q< O O

*%k

31. V ¢lanku 75 sa prvy odsek nahradza takto:

,»Na pracovnikov agentlry sa vztahuje SluZobny poriadok tradnikov Eurdpskej tnie a
Podmienky zamestnavania ostatnych zamestnancov Eurépskej tunie. Pokial ide o jej

pracovnikov, agentura vykondva pravomoci, ktoré boli udelené menovaciemu organu.*
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32. Clanok 77 sa nahradza takto:
,,Clanok 77

Komisia moze po dohode so spravnou radou a prislusSnym vyborom vyzvat’ zastupcov
medzinarodnych organizécii, ktori sa zaujimaji o harmonizaciu technickych poziadaviek
platnych pre lieky na huménne pouZitie a veterindrne lieky, aby sa na praci agentary

zucastnovali ako pozorovatelia. Podmienky ucasti uréi vopred Komisia.*
33. V ¢lanku 78 sa odsek 2 nahradza takto:

»2.  Vybory uvedené v ¢lanku 56 ods. 1 tohto nariadenia a vSetky pracovné skupiny a
vedecké poradné skupiny zriadené v sulade s uvedenym ¢lankom alebo s ¢lankom
139 ods. 3 nariadenia (EU) 2018/...* nadviazu vo vieobecnych otazkach kontakty na
poradenskej baze so stranami, ktorych sa dotyka pouZivanie liekov na huménne
pouzitie a veterinarnych liekov, najma s organizdciami pacientov a zdruzeniami
zdravotnickych pracovnikov. Spravodajcovia vymenovani uvedenymi vybormi mozu
na poradenskej baze nadvédzovat’ kontakty so zastupcami organizécii pacientov a
zdruzeni zdravotnickych pracovnikov, ktorych sa tykaju indikécie daného lieku na

humanne pouzitie alebo veterinarneho lieku.*

34. Clanok 79 sa vypusta.

* U. v.: vlozte, prosim, ¢islo nariadenia z dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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35. V ¢lanku 80 sa prvy odsek nahradza takto:

,Na zabezpecCenie primeranej urovne transparentnosti spravna rada na zaklade navrhu
vykonného riaditel’a a po dohode s Komisiou prijme pravidla na zabezpecenie pristupu
verejnosti k regulaénym, vedeckym alebo technickym informaciam, tykajucim sa
registracie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov alebo vykonavania dozoru

nad nimi, ktoré nie s dévernej povahy.*
36. V ¢lanku &2 sa odsek 3 nahradza takto:

»3. Bez toho, aby bola dotknuta jedine¢na inijnd povaha obsahu dokumentov uvedenych
v ¢lanku 9 ods. 4 pism. a) az d), v tomto nariadeni sa nezakazuje pouzivat’ dve alebo
viacero komercnych rieSeni pre dany liek na huménne pouzitie, pre ktory bola

udelend jedna registracia.*
37. V ¢lanku 84 sa odsek 3 vypusta.
38. Vklada sa tento ¢lanok:
Clanok 84a

1. Ak drZitelia rozhodnutia o registracii udeleného podla tohto nariadenia nedodrzia
niektortl z povinnosti stanovenych v prilohe II v stivislosti s registraciou, Komisia im

moze ulozit’ finanéné sankcie v podobe pokut alebo pravidelného penéle.
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Ak je to osobitne stanovené v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 10 pism. b),
Komisia moze ulozit’ financné sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu
subjektu alebo pravnym subjektom nez drzitel'ovi rozhodnutia o registracii za
predpokladu, ze takéto subjekty su sucast'ou toho istého hospodarskeho subjektu ako

drzitel rozhodnutia o registracii a takéto iné pravne subjekty:
a)  uplatnili rozhodujici vplyv na drzitel'a rozhodnutia o registracii alebo

b)  sapodielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a rozhodnutia o

registracii alebo ho mohli napravit’.

Ak agentura alebo prislusny organ ¢lenského $tatu je toho nazoru, ze drzitel
rozhodnutia o registracii nedodrzal niektora z povinnosti, ako je uvedené v odseku 1,
moze poziadat’ Komisiu o presetrenie, ¢i sa ma ulozit’ finan¢na sankcia podl'a

uvedeného odseku.

Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit’ finan¢nu sankciu, a pri ur€ovani jej primeranej
vysky sa Komisia riadi zdsadami ti¢innosti, primeranosti a odradzajuceho ucinku, a

v relevantnom pripade zohl'adni zdvaznost’ a u€inky tohto nedodrzania povinnosti.

PE-CONS 44/18 BB/mse 42

LIFE.2.C SK



5. Natcely odseku 1 Komisia tiez zohl'adiuje:

a)  vSetky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie Clensky stat
voci tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia o registracii z rovnakych pravnych

dévodov a na zaklade rovnakych skuto¢nosti, a

b)  vSetky tresty vratane sankcii uz ulozenych tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii z rovnakych pravnych dovodov a na zéklade rovnakych

skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, ze drzitel’ rozhodnutia o registracii umyselne alebo z nedbanlivosti
nedodrzal svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, moze prijat’ rozhodnutie,
ktorym mu uloZi pokutu v maximalnej vyske 5 % jeho obratu dosiahnutého v Unii vo

finan¢nom roku, ktory predchddza datumu tohto rozhodnutia.

Ak drzitel’ rozhodnutia o registracii aj nad’alej nedodrziava svoje povinnosti, ako je
uvedené v odseku 1, Komisia moZze prijat’ rozhodnutie, ktorym mu ulozi pravidelné
denné penéle v maximalnej vyske 2,5 % jeho priemerného denného obratu

dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné penale moZno uloZzit’ za obdobie za¢inajuce datumom oznamenia
relevantného rozhodnutia Komisie az do ukoncenia nedodrziavania povinnosti zo

strany drzitel’'a rozhodnutia o registracii, ako je uvedené v odseku 1.
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7.V priebehu vysetrovania nedodrzania povinnosti uvedené¢ho v odseku 1 moze
Komisia spolupracovat’ s prislusnymi vnuatrostatnymi organmi a opierat’ sa o zdroje,

ktoré poskytne agentura.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladé finan¢né sankcia, uverejni strucny
prehl’ad o danom pripade vratane mien prislusnych drzitel'ov rozhodnuti o registracii,
aj vysku a dovody ulozenych finan¢nych sankcii, so zretel'om na opravneny zdujem

drzitel'ov rozhodnuti o registracii o ochranu ich obchodného tajomstva.

9.  Sudny dvor Europskej inie ma neobmedzent sudnu pravomoc preskimat’
rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila finan¢né sankcie. Sudny dvor Eurdpskej tinie

moze pokutu alebo pravidelné pendle ulozené Komisiou zrusit, znizit' alebo zvysit.

10. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 87b s cielom

doplnit’ toto nariadenie tym, Ze stanovi:

a)  postupy, ktoré¢ ma Komisia uplatiovat’ pri ukladani pokut alebo pravidelného
penale vratane pravidiel pre zacatie postupu, opatreni tykajucich sa
vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k spisom, na pravne zastupovanie a

na zachovanie dovernosti;

b)  dalSie podrobné pravidla pre ukladanie financnych sankcii Komisiou inym

pravnym subjektom, nez je drzitel’ rozhodnutia o registracii;
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39.

40.

c) pravidla tykajice sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d)  prvky, ktoré ma Komisia zohl'adnit’ pri ur€ovani vysky a ukladani pokut a

pravidelného penale, ako aj podmienky a sposoby ich vyberu.*
Clanok 86 sa nahradza takto:
,Cldanok 86

Aspori raz za desat’ rokov Komisia uverejni sithrnni spravu o skusenostiach ziskanych
uplatiovanim postupov stanovenych v tomto nariadeni a v kapitole 4 hlavy III smernice

2001/83/ES.«
Vklada sa tento ¢lanok:
,,Cldnok 86a

Komisia do roku 2019 prehodnoti regulaény ramec pre poplatky splatné agenttre v
suvislosti s liekmi na humanne pouzitie a veterinarnymi liekmi. V pripade potreby Komisia
predlozi legislativne navrhy s ciel'om aktualizovat’ uvedeny ramec. Pri hodnoteni
regulacného ramca pre poplatky splatné agenttire sa Komisia zameria na potencialne rizika

stvisiace s kolisanim prijmov agentlry z poplatkov.*
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41. Clanok 87 sa nahradza takto:
,,Clanok 87

1.  Komisii poméha Staly vybor pre liecky na huméanne pouzitie zriadeny ¢lankom 121
smernice 2001/83/ES. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle nariadenia Eur6épskeho

parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011°.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

¥ Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011,
ktorym sa ustanovuju pravidléd a vSeobecné zasady mechanizmu, na zéklade ktorého
&lenské §taty kontroluji vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L
55,28.2.2011, s. 13).

42. Clanok 87b sa nahradza takto:

,,Clanok 87b

1.  Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-a ods. 9,
¢lanku 16a ods. 3, ¢lanku 16b druhom odseku a ¢lanku 84a ods. 10 sa Komisii
udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [jeden den po datume nadobudnutia uc€innosti
tohto pozmenujuceho nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania
pravomoci najneskor devat’ mesiacov pred uplynutim tohto patrocného obdobia.
Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurépsky parlament alebo Rada nevznest vo¢i takémuto prediZeniu namietku

najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3.  Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-a ods. 9, ¢lanku 16
ods. 3, ¢lanku 16b druhom odseku a ¢lanku 84a ods. 10 m6ze Eurdpsky parlament
alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie
pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ dinom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej vinie alebo
k neskor$iemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim dotknuté platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost’.

4.  Komisia pred prijatim delegované¢ho aktu konzultuje s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi

v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava®.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati si¢asne Europskemu

parlamentu a Rade.
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6.  Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14-a ods. 9, ¢lanku 16a
ods. 3, ¢lanku 16b druhého odseku a ¢lanku 84a ods. 10 nadobudne ucinnost’, len ak
Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v Iehote troch
mesiacov odo diia oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo
ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu
o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo

Rady sa tato lehota prediZi o tri mesiace.

* U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.

43. Clanky 87c a 87d sa vypustaji.

44, Priloha sa stava prilohou I.

45. Bod 2 prilohy I sa vypusta.

46. Text uvedeny v prilohe k tomuto nariadeniu sa dopifia ako priloha II.
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Clanok 2
Zmeny smernice 2001/83/ES

Smernica 2001/83/ES sa meni takto:
1. V ¢lanku 1 sa vklada tento bod:
,»26a. Zmena alebo zmena podmienok registracie:
Zmena obsahu tdajov a dokumentov, ktoré st uvedené:

a) v clanku 8 ods. 3 a v ¢lankoch 9 az 11 tejto smernice a jej prilohe I, v ¢lanku 6

ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a v ¢lanku 7 nariadenia (ES) ¢. 1394/2007, a

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udel'uje registracia lieku na humanne
pouzitie, vratane suhrnu jeho charakteristickych vlastnosti a vSetkych
podmienok, povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maji vplyv na registraciu,
alebo zmien oznacenia alebo pribalového letaku spojenych so zmenami sthrnu

charakteristickych vlastnosti lieku.*

PE-CONS 44/18 BB/mse 49
LIFE.2.C SK



2. Clanok 23b sa meni takto:

a)  odseky 1 az 4 sa nahradzaju takto:

”1-

2a.

Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategorii podl'a stupna rizika pre verejné

zdravie a potencialneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a i€innost’ prislusného
lieku. Uvedené kategorie siahajii od zmien podmienok registracie, ktoré maji
najvyssi potencialny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo Gc¢innost’ lieku, az po

zmeny, ktoré na ne nemaju ziadny alebo maju len minimalny vplyv.

Postupy na preskumanie ziadosti o zmeny musia byt primerané riziku a
vplyvu, ktoré su s nimi spojené. Sem patria postupy, ktoré umoziuju
vykonavanie az po schvaleni na zaklade uplného vedeckého posudenia az po
postupy umoznujice okamzité vykonavanie a nasledné oznamenie prislusnému

organu drZitel'om rozhodnutia o registracii.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 121a

s cielom doplnit’ tito smernicu:
a)  uvedenim kategorii, do ktorych sa zmeny zatriedia, a

b)  stanovenim postupov na preskimanie Ziadosti o zmeny podmienok

registracii.
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Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku sa Komisia snazi
umoznit’, aby sa pre jednu alebo viacero identickych zmien podmienok

niekol’kych registracii predkladala jedina ziadost'.

Clensky §tat moze nad’alej uplatiiovat’ vniitro§tatne ustanovenia o zmenach,
platné v ¢ase nadobudnutia G¢innosti nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008",
na registracie udelené pred 1. januarom 1998 pre lieky registrované len v
danom clenskom State. Ak liek, ktory podlieha vnutroStatnym ustanoveniam v
sulade s tymto ¢lankom, neskor ziska registraciu v inom ¢lenskom State,

nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa na tento liek vzt'ahuje od toho datumu.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani
zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych
liekov na trh (U. v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).;

b)  vodseku 5 saslova ,,vo vykondvacom nariadeni* nahradzaju slovami ,,v nariadeni

Komisie (ES) €. 1234/2008%.

PE-CONS 44/18

BB/mse 51
LIFE.2.C SK



3.

Clanky 121a, 121b a 121c sa nahradzaju takto:

,,Clanok 121a

Komisii sa udel’'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v

tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 22b, ¢lanku 23b ods. 2a,
¢lankoch 47, 52b a 54a sa Komisii udel’'uje na obdobie piatich rokov od ... [jeden deii
po dni nadobudnutia uc¢innosti tohto pozmenujuceho nariadenia]. Komisia vypracuje
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o
rovnako dlhé obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci

takémuto prediZeniu namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 22b, ¢lanku 23b ods. 2a, clankoch 47, 52b
a 54a moze Europsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobuda u¢innost’ diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurodpskej unie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v iom uréeny. Nie je nim

dotknuta platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli Gi¢innost.

Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s odbornikmi ur¢enymi
jednotlivymi ¢lenskymi Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v

Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava“.
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5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati si¢asne Europskemu

parlamentu a Rade.

6.  Delegovany akt prijaty podl'a ¢lanku 22b, ¢lanku 23b ods. 2a, ¢lankov 47, 52b a 54a
nadobudne ucinnost’, len ak Eur6épsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a
Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet

Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

* U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1.«

Clanok 3
Zmena nariadenia (ES) ¢. 1901/2006

V ¢lanku 49 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006 sa odsek 3 nahradza takto:

3. Komisia moze v suvislosti s liekmi registrovanymi v sulade s nariadenim (ES)
¢. 726/2004ulozit’ podl'a postupu v ¢lanku 84a uvedeného nariadenia finan¢né sankcie vo
forme pokut alebo pravidelného penale za nedodrzanie povinnosti stanovenych v tomto

nariadeni, ktoré su uvedené v prilohe II k nariadeniu (ES) ¢. 726/2004.*
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Clanok 4

Prechodné ustanovenia

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

zostavaju v ucinnosti a nad’alej sa uplatituji az do svojho zrusenia.

2. Nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa uplatiiuje nad’alej az do svojho zruSenia, pokial’ ide o
lieky na humanne pouzitie, na ktoré sa vztahuje nariadenie (ES) ¢. 726/2004 a smernica
2001/83/ES a ktoré nie su vynaté z rozsahu pdsobnosti nariadenia (ES) ¢. 1234/2008 podla
¢lanku 23b ods. 4 a 5 smernice 2001/83/ES.

Clanok 5*
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiovanie

Toto nariadenie nadobtida u¢innost’ dvadsiatym dilom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Clanok 1 body 2 az 5, 10, 12 az 16, 18, 26, 28, 29, 31, 37, 38, 40, 42 a7 44 a 46, a €lanky 2, 3 a 4 sa

uplatiiuji od ... [jeden den po daitume nadobudnutia uc¢innosti tohto nariadenia].

U. v.: zabezpecéte, prosim, aby toto nariadenie nadobudlo u¢innost’ v rovnakom &ase ako
nariadenia obsiahnuté v dokumentoch PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) and PE-CONS
45/18 (2014/0257(COD)).
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Clanok 1 body 1,6 az9, 11, 17, 19 az 25, 27, 30, 32 az 36, 39, 41 a 45 sa uplatiiuji od ... [tri roky
po datume nadobudnutia G¢innosti nariadenia o veterindrnych liekoch - PE-CONS 45/18 -

2014/0257(COD)].

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vSetkych Clenskych Statoch.

V..
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
PE-CONS 44/18 BB/mse 55

LIFE.2.C SK



PRILOHA
,PRILOHA II
Zoznam povinnosti uvedenych v ¢lanku 84a

1. Povinnost’ predlozit’ agenture uplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti o registraciu
alebo ako odpoved’ na povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (ES)

¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych tdajov;

2. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykaju
dodavok alebo pouzivania lieku na huménne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4

pism. b) a v ¢lanku 10 ods. 1 druhom pododseku;

3. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykaja
bezpecéného a u¢inného pouzivania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9
b

ods. 4 pism. aa), ¢), ca), cb) a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;

4. povinnost’ vykonat’ vSetky potrebné zmeny podmienok registracie s cielom zohladnit’
technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu liekov na huménne pouzitie
prostrednictvom v§eobecne uzndvanych vedeckych metod, ako je stanovené v ¢lanku 16

ods. 1;
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5. povinnost’ poskytnat’ vSetky nové informécie, ktoré mézu viest’ k zmene podmienok
registracie, oznamit’ kazdy zakaz alebo obmedzenie ulozené prislusSnymi organmi
jednotlivych krajin, v ktorych je liek na humanne pouzitie registrovany, alebo poskytnut’
vSetky informaécie, ktoré mo6zu mat’ vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je

uvedené v ¢lanku 16 ods. 2;

6. povinnost’ zabezpecit,, aby informacie o lieku boli neustéle aktualizované v sulade so
sucasnymi vedeckymi poznatkami vratane zaverov hodnotenia a odporacani zverejnenych

na europskom internetovom portali pre lieky, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3;

7. povinnost’ poskytnut’ na ziadost’ agenttry vSetky udaje, ktoré preukazuju, ze pomer rizik a

prinosov ostdva priaznivy, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3a;

8. povinnost’ uviest’ lieck na humanne pouzitie na trh v stilade s obsahom sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim a pribalovym letakom, ako sa uvadza
Vv registracii;

0. povinnost’ dodrziavat’ podmienky uvedené v ¢lanku 14 ods. 8 a v ¢lanku 14-a;

10. povinnost’ oznamit’ agentire datumy skutocného uvedenia na trh a datum, kedy sa liek na
humanne pouzitie prestava dodavat na trh, a poskytnut’ agentire udaje tykajice sa objemu

predaja a objemu predpisovania lieku na huméanne pouZzitie, ako je uvedené v ¢lanku 13

ods. 4;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

povinnost’ prevadzkovat’ stthrnny systém dohl’adu nad liekmi na ti¢ely plnenia tloh
suvisiacich s dohl'adom nad liekmi vratane prevadzky systému kvality, spravy hlavného
suboru systému dohl'adu nad liekmi a vykonu pravidelnych auditov v sulade s clankom 21

tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 104 smernice 2001/83/ES;

povinnost’ predlozit’ na ziadost” agentiry képiu hlavného suboru systému dohl'adu nad

liekmi, ako je stanovené v ¢lanku 16 ods. 3a;

povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako je stanovené v ¢lanku 14a a ¢lanku 21
ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 104 ods. 3 smernice 2001/83/ES a ¢lankom 34

ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ zaznamenavat’ a ohlasovat’ podozrenia na neziaduce ucinky lieckov na humanne
pouzitie v stlade s ¢lankom 28 ods. 1 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 107 smernice

2001/83/ES;

povinnost’ predkladat’ pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti v stlade s ¢lankom

28 ods. 2 tohto nariadenia v spojeni s ¢lankom 107b smernice 2001/83/ES;

povinnost’ vykonat’ Studie po uvedeni lieku na trh vratane $tudii o bezpecnosti po udeleni
registracie a $tadii o G€innosti po udeleni registracie a predkladat’ ich na preskiimanie, ako
je stanovené v ¢lanku 10a tohto nariadenia a ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia (ES)

¢. 1901/2006;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

povinnost’ zabezpecit,, aby boli oznamenia na informovanie verejnosti o otdzkach
suvisiacich s dohl'adom nad liekmi prezentované objektivne a neboli zavadzajuce, a
notifikovat’ ich agenture, ako je stanovené v ¢lanku 22 tohto nariadenia a ¢lanku 106a ods.

1 smernice 2001/83/ES;

povinnost’ dodrziavat’ lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti
agentlry o odlozeni v nadvdznosti na poc¢iato¢nu registraciu lieku na humanne pouzitie
a v sulade s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 5 nariadenia (ES)

¢. 1901/2006;

povinnost’ uviest’ liek na humanne pouzitie na trh do dvoch rokov od datumu schvalenia

pediatrickych indikécii, ako je stanovené v ¢lanku 33 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ previest’ registraciu na tretiu stranu alebo umoznit’ tretej strane pouzivat
dokumentéciu obsiahnutt v spisovej dokumentacii o lieku, ako je stanovené v ¢lanku 35

prvom odseku nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ predkladat’ agentire pediatrické Studie vratane povinnosti vkladat’ informéacie o
klinickych skuskach uskutocnenych v tretich krajinach do eurdpskej databazy, ako je
stanovené v ¢lanku 41 ods. 1 a 2, ¢lanku 45 ods. 1 a ¢lanku 46 ods. 1 nariadenia (ES)

¢. 1901/2006;

povinnost’ predlozit’ agentire vyrocnu spravu, ako je stanovené v ¢lanku 34 ods. 4
nariadenia (ES) ¢. 1901/2006, a informovat’ agentru v sulade s ¢lankom 35 druhym

odsekom uvedeného nariadenia.*.
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