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(ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci
humannich a veterinarnich léCivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropska agentura pro 1é€ivé pfipravky

— vysledek prvniho ¢teni v Evropském parlamentu

(Strasburk 22. az 25. Fijna 2018)

I. UVOD

V souladu s ustanovenimi ¢lanku 294 SFEU a se spole€nym prohlaSenim o praktickych opatfenich
pro postup spolurozhodovani! se uskute¢nila fada neformalnich kontaktt mezi Radou, Evropskym
parlamentem a Komisi za G¢elem dosaZeni dohody v této zaleZitosti v prvnim ¢teni, aby nebylo

nutné druhé ¢teni a dohodovaci fizeni.

1 Ut. vést. C 145, 30.6.2007, s .5.
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V této souvislosti pfedlozil zpravodaj Claudiu Ciprian TANASESCU (S&D, RO) jménem Vyboru
pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin jednu kompromisni zménu navrhu
nafizeni (zména 36). Tato zména byla dohodnuta béhem vyse uvedenych neformalnich kontakta.

Zadné dalsi zmény predlozeny nebyly.
1. HLASOVANI

Pti hlasovani dne 25. fijna 2018 piijalo plenarni zasedani uvedenou kompromisni zménu navrhu
nafizeni (zména 36). Takto pozménény navrh Komise pfedstavuje postoj Parlamentu v prvnim

Cteni, ktery je uveden v jeho legislativnim usneseni ve znéni obsazeném v pfiloze této poznamky?.

Postoj Parlamentu odpovid4 dohodg¢, jiz bylo mezi orgadny dosazeno. Rada by proto méla byt s to

postoj Parlamentu schvalit.

Dany akt by poté byl pfijat ve znéni, které¢ odpovidé postoji Parlamentu.

2 V postoji Parlamentu uvedeném v legislativnim usneseni jsou vyznaceny zmény oproti navrhu
Komise. Text doplnény do znéni Komise je vyznacen tucénou kurzivou. Vypustény text je
oznacen symbolem ,, I .
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PRILOHA
25.10.2018

Registrace humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravki a dozor nad nimi ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 o navrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni narizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (COM(2014)0557 — C8-
0142/2014 — 2014/0256(COD))

(Radny legislativni postup: prvni éteni)
Evropsky parlament,
— s ohledem na navrh Komise predlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0557),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani
Evropské unie, v souladu se kterymi Komise ptedlozila sviij navrh Parlamentu (C8-
0142/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 21. ledna
20153,

— po konzultaci s Vyborem regiontl,

— s ohledem na pfedbé&znou dohodu pftijatou ptislusSnym vyborem podle ¢l. 69f odst. 4 jednaciho
fadu a s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 13. ¢ervna 2018 zavazal schvalit
postoj Parlamentu v souladu s €l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho tadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro zemédé&lstvi a rozvoj venkova (A8-0035/2016),

1.  pfijim4 niZe uvedeny postoj v prvnim &teni*;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize svlij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zmeni nebo ma v umyslu jej podstatné zmenit;

3. povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoZ i vnitrostatnim
parlamentiim.

Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 39.
4 Tento postoj nahrazuje pozménovaci navrhy ptijaté dne 10. bfezna 2016 (Ptijaté texty,
P8 TA(2016)0088).
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P8_TC1-COD(2014)0256

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 25. Fijna 2018 k prijeti nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/..., 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 zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky,

narizeni (ES) ¢. 1901/2006 o lécivych pripravcich pro pediatrické pouZiti a smérnice 2001/83/ES

0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych 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.

c) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,
po konzultaci s Vyborem regiont,

v souladu s fadnym legislativnim postupem®,

5 Ut. vést. C 242, 23.7.2015, s. 39.
Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018.
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vzhledem k témto divodum:

(1)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES’ a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/20043 vytvotily regula¢ni ramec Unie pro vyrobu, registraci a distribuci
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd. Na zédklad¢ zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitiniho
trhu s veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky, které provedla Komise, byl s cilem harmonizovat
pravni piedpisy clenskych statii revidovan regulacni rdmec pro veterindrni 1€¢ivé
pripravky a bylo pfijato nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/...°* o

veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s.
1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolec€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky

(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: Vioste Cislo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))

a do poznamky pod carou Cislo, datum a odkaz na vyhldSeni uvedeného narizeni
v Uiednim véstniku.
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(2) V naiizeni (ES) ¢ 726/2004 je vhodné zachovat néktera ustanoveni tykajici se
veterindrnich léCivych pFipravkii, zejména ta, kterd se vitahuji k Evropské agentuie
pro lécivé pripravky (ddle jen ,,agentura*), jelikoZ jsou v§ak postupy tykajici
se centralizované registrace veterinarnich 1éCivych ptipravkl stanoveny v narizeni (EU)
2018./... 71, mély by byt Casti natizeni (ES) €. 726/2004, které se tykaji postupt pro tyto

registrace, na néz se vitahuje navizeni (EU) 2018/..."", zruseny.

A Ut. vést:Vlozte prosim &islo natizeni 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 mély
byt hrazeny podniky, které dodavaji 1é¢ivé pripravky na trh nebo které zadaji o registraci.
JelikoZ jsou poplatky, které se plati agentuie za poskytované sluzby, stanoveny v narizeni
Rady (ES) ¢ 297/95"° a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 658/2014',
neni v narizeni (ES) ¢ 726/2004 nutné zachovat Zdadna ustanoveni tykajici se struktury
a vySe téchto poplatkii. Aby vSak bylo zajisténo, Ze cely stavajici pravni ramec pro
poplatky, které se plati agentuie pokud jde o humadnni a veterindarni lécivé piipravky,
zustane beze zmén aZ do doby, kdy bude dosaZeno dohody ohledné jeho zmény, je nutné
zajistit, aby ziistalo v platnosti narizeni Komise (ES) ¢& 2049/2005", dokudnebude
zruSeno. Pii revizi regulacniho ramce tykajiciho se poplatkii, které se plati agentui'e, by
méla Komise vzit v ivahu potencidlni rizika, pokud jde o vykyvy piijmii plynoucich z

téchto poplatki.

0 Navizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. unora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské
agentui'e pro hodnoceni lé¢ivych piipravkii (UF. vést. L 35, 15.2.1995, s. 1).

i Nariizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 ze dne 15. kvétna 2014
o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro lécivé pripravky za vykondavani
innosti souvisejicich s farmakovigilanci humdnnich léivych piipravki (U¥. vést. L 189,

27.6.2014, s. 112).

12 Nariizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatkii ve
prospéch Evropské agentury pro léCivé piipravky ze strany mikropodnikii, malych a
stiednich podnikii a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikitm

(U vést. L 329, 16.12.2005, s. 4).
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)

Udéleni registrace pro uvedeni humdnniho lécivého pripravku na trh v jednom nebo vice
Clenskych statech obvykle piedchdzeji rozsahlé studie, které maji zajistit, Ze jde

o piipravek, jenZ je 7 hlediska pouZiti u cilové populace bezpecny, vysoké kvality a ucinny
z hlediska pouZiti u cilové populace. Za ucelem naplnéni neuspokojenych potieb
pacientii a v zajmu veiejného zdravi vSak miiZe byt v piipadé nékterych kategorii
humdnnich lécivych piipravkii nutné udélit registraci na zakladé méné kompletnich
udaju, nez je tomu obvykle. Registrace by méla byt v téchto pripadech udélena, pokud
budou splnény zvlastni povinnosti. V pripadé téchto kategorii humdannich léCivych
pFipravkit by se mélo jednat o lécivé piipravky, véetné lécivych piipravkii pro vzdacnd
onemocnéni, které se maji pouZivat k l1écbé, prevenci nebo diagnostice zavaznych nebo
Zivot ohroZujicich onemocnéni nebo v mimovdadnych situacich v reakci na ohroZeni
veiejného zdravi. Podrobna pravidla tykajici se téchto registraci, na nez se vitahuji
zvldstni povinnosti, jsou uvedena v naiizeni Komise (ES) & 507/2006'°. Tato pravidla by
méla byt zachovdna, je v§ak vhodné je zkonsolidovat tim, Ze se jejich hlavni prvky
piesunou do naiizeni (ES) ¢. 726/2004 a zachova se pieneseni pravomoci, které Komisi
umoZni doplnit naiizeni (ES) ¢. 726/2004 upravou postupii a ustanoveni tykajicich se
udélovani a prodluZovani téchto registraci a stanovenim kategorii léCivych pripravkii,
které spliiuji poZadavky uvedeného naiizeni pro udéleni se registrace, kterd musi

splitovat zvldastni povinnosti.

13

Naiizeni Komise (ES) ¢. 507/2006 ze dne 29. birezna 2006 o podminecné registraci
pro humanni lécivé pripravky spadajici do oblasti pitsobnosti narizeni Evropského

parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ( Ur. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6).
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(5)

Registraci humdnnich léCivych pripravki udéluje piislusny orgdn clenského statu

v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES'? nebo Komise

v souladu s naiizenim (ES) ¢. 726/2004. Uvedend smérnice a uvedené naiizeni poskytuji
také pravni zdaklad pro posuzovani Zadosti o zménu podminek registrace. Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES"° dile sjednotila systém posuzovdni Zddosti
o zménu registrace, tak aby se vitahoval také na celou iadu lécivych piipravki
registrovanych pouze na zdkladé vnitrostatnich postupii clenskych stdatu. Tento systém,
jak je stanoven v naiizeni Komise (ES) ¢ 1234/2008%, ve znéni v ndvaznosti na prijeti
smérnice 2009/53/ES, by mél byt zachovan. Je vSak vhodné tento systém zkonsolidovat
tim, Ze se jeho hlavni prvky presunou do smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) C.
726/2004 a v obou aktech se zachova preneseni pravomoci, které Komisi umoZni doplnit
tyto hlavni prvky stanovenim dalSich nezbytnych prvkit a piizpiisobit systém posuzovdani
Zadosti 0 zménu platny v soucasnosti védecko-technickému pokroku. JelikoZ ustanoveni
tykajici zmény smérnice 2001/83/ES by méla ziistat v souladu s ustanovenimi naiizeni

(ES) ¢. 726/2004, je vhodné provést stejné zmény v obou uvedenychaktech.

14

15

16

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych piipravkii (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s.
67).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES ze dne 18. cervna 2009, kterou se
méni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES, pokud jde o zmény registraci
lécivych piipravka (U vést L 168, 30.6.2009, s. 33).

Navizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovaini zmén
registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pFipravkii (UF. vést. L 334, 12.12.2008,

s. 7).
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(6) Agentura by méla poskytovat poradenstvi ohledné pravniho uzndvani inovativnich
vyvojovych metod v ramci vyzkumu a vyvoje humdannich a veterindarnich lécivych

Ppripravki.

(7) Od roku 2015 zverejiiuje agentura, Evropsky urad pro bezpecnost potravin a Evropské
stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci spolecné zpravy agentur o spotiebé
antimikrobik a rezistenci vici antimikrobikiiom (JIACRA). Je vhodné, aby agentura
nadale prispivala k podavani pravidelnych zprav o rezistenci vii¢i antimikrobikiim
alesporii kazdé ti'i roky. Vzhledem k zavaZnosti hrozby, kterou piedstavuje rezistence viici
antimikrobikitm, by bylo vhodné zvySit v ramci moZnosti a s ohledem na spolehlivost

udajit Cetnost poddavani zprav.
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(8)

)

S cilem zajistit plnéni nékterych povinnosti spojenych s registraci humdannich lécivych
pripravkit udélenou na zdakladé naiizeni (ES) ¢. 726/2004 by Komise méla mit moZnost
stanovit financéni sankce. Pii posuzovani odpovédnosti za nedodrZovani téchto povinnosti
a p¥i stanovovdni téchto sankci je dileZité, aby existovaly prostiedky, jejichZ
prostiednictvim se zohledni to, Ze driitelé registrace mohou byt soucdsti vétsiho
hospodariského subjektu. Jinak existuje jednoznacné riziko vyhybani se odpovédnosti za
nedodrZovani téchto povinosti, coZ by mohlo mit vliv na mozZnost stanovovani ucinnych,

priméienych a odrazujicich sankci.

Podrobna pravidla tykajici se financnich sankci za nedodrZeni urcitych povinnosti
stanovenych v naiizeni (ES) . 726/2004 a v naiizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) & 1901/2006" jsou stanovena v navizeni Komise (ES) ¢& 658/2007'%. Tato pravidla
by méla byt zachovdna, je v§ak vhodné je zkonsolidovat tim, Ze se jejich hlavni prvky a
seznam upresiiujici tyto povinnosti piesunou do naiizeni (ES) ¢ 726/2004 a zachova se
Ppieneseni pravomoci, které Komisi umozni doplnit navizeni (ES) ¢ 726/2004 stanovenim
postupii pro ukladdani téchto financnich sankci. Naiizeni (ES) ¢ 1901/2006 by mélo byt
pozménéno, aby se zohlednilo, Ze upresnéni povinnosti v uvedeném naiizeni, které
podléhaji financnim sankcim, je stanoveno v naiizeni (ES) ¢ 726/2004 spolu s
pravomocemi, které umoZziiuji Komisi stanovit postupy pro ukladni téchto financnich

sankci.

17

18

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

Natizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutach za nesplnéni
nekterych 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 svéfené Komisi
nafizenim (ES) ¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie (ddle jen ,,Smlouva o fungovani EU“). Za G¢elem zmény nebo doplnéni
jinych nez podtatnych prvkl natizeni (ES) ¢. 726/2004, by m¢la byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
pokud jde o I vymezeni situaci, v nichz Ize vyzadovat poregistracni studie u¢innosti, I , 0
stanoveni kategorii lécivych piipravkii, kterym miiZe byt pii splnéni zvlastnich povinnosti
udélena registrace a o stanoveni postupt a pozadavku tykajicich se udélovani téchto
registraci a jejich prodlouzeni, o stanoveni kategorii, u nichz by zmény mély byt
klasifikovany, a stanoveni postupii pro posuzovani zadosti o zménu registraci, o stanoveni
postupil pro posouzeni zadosti I o pfevod registraci a o stanoveni postupu a pravidel
pro ukladani pokut nebo pendle za nedodrzeni povinnosti podle natizeni (ES) ¢. 726/2004

I a také podminek a zptisobu jejich vybéru.

Je obzvlaste dillezité, aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to 1 na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu

se zasadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna

20160 zdokonaleni tvorby pravnich piedpisii. Pro zajisténi rovné ucasti

na vypracovdvdni aktii v pienesené pravomoci obdrZi Evropsky parlament a Rada
veSkeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stati, pricem? jejich odbornici
maji automaticky pristup na zasedani skupin odbornikit Komise, jez se vénuji pripravé

aktit v pienesené pravomoci.

19 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 léCivych piipravki, by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20112.

20 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 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).
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(12) S cilem zajistit pravni jistotu je vhodné vyjasnit, Ze naiizeni Komise (ES) ¢& 2141/96°!
zustava v platnosti a bude se nadidle pouZivat, dokud nebude zruseno. Ze stejného
diuivodu, by mélo byt vyjasnéno, Ze naiizeni (ES) 507/2006 a (ES) ¢. 658/2007 zustavaji

v platnosti a naddle se budou pouZivat, dokud nebudou zrusena.

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

mély byt odpovidajicim zpltisobem zménény,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

21 Naiizeni Komise (ES) ¢. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovadni Zdadosti o pievod

rozhodnuti o registraci lécivého piipravku spadajiciho do oblasti piisobnosti naiizeni
Rady (ES) ¢. 2309/93 (UV. vést. L 286, 8.11.1996, s. 6).
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Clanek 1
Zmény 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 ptipravki a dozor nad nimi

a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky*.

2) Slovo,,SpoleCenstvi“ se nahrazuje slovem ,,Unie®, pricem? se provedou nezbytné
mluvnické zmény.
3) V él. 13 odst. 1 druhém pododstavci a v ¢l. 13 odst. 2 se slova ,,rejstitku Spolecenstvi“

nahrazuji slovy ,,rejstiiku Unie®;

4) Vyraz ,,Soudni dviir Evropskych spolec¢enstvi se nahrazuje vyrazem ,,Soudni dvir

Evropské unie®.

5) Vyraz ,,Protokol o vysadach a imunitach Evropskych spolecenstvi se nahrazuje vyrazem

»Protokol o vysadach a imunitdch Evropské unie®.
6) V ¢lanku 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,UCelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych
ptipravki, pro dozor nad nimi a pro farmakovigilanci a zfidit Evropskou agenturu pro
1é¢ivé pripravky (dale jen ,,agentura®), kterda vykondava ukoly tykajici se humdnnich
a veterindrnich lécivych pFipravki, jeZ jsou stanoveny v tomto naiizeni a veSkerych

jinych prisluSnych pravnich predpisech Unie..
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7) V ¢lanku 2 se prvni podostavec nahrazuje timto:

,,Pro ucely tohoto natfizeni se pouziji definice stanovené v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES.
V tomto nafizeni se tudiz rozumi ,,1éCivym ptipravkem* a ,,humannim lé¢ivym

ptipravkem“lécivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES;
Pro ucely tohoto natizeni se kromé toho rozumi:

1)  ,veterindrnim léCivym pFipravkem lécivy pFipravek vymezeny v ¢l. 4 bodu 1

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

2)  ,antimikrobikem* antimikrobikum vymezené v ¢l. 4 bodu 12 naiizeni (EU)

2018/...7

*  Narvizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018./... ze dne ... 0
veterindrnich lécivych pFipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES ( UF. vést.

L..)"“

+ Ut. vést: Viote &islo naiizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
a do poznamky pod Carou Cislo, datum, nazev a odkaz na vyhldSeni uvedeného narizeni
v Ufednim véstniku.

+ Ut. vést: Vioite &islo nafizeni uvedené v dokumentu PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
a do poznamky pod carou Cislo, datum, nazev a odkaz na vyhlaSeni uvedeného narizeni
v Utednim véstniku.
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8) Clanek 3 se méni takto:

a)  odstavec 2 se || nahrazuje timto:
»2. KaZdému léc¢ivému pripravku, ktery neni uveden v piiloze I, miize Unie udeélit
registraci v souladu s timto naiizenim, pokud:
a)  lécivy pripravek obsahuje ucinnou ldatku, ktera ke dni 20. kvétna 2004
nebyla v Unii registrovdana, nebo pokud
b)  zadatel prokaze, ze 1éCivy pripravek predstavuje vyznamnou
terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo ze udéleni
registrace v souladu s timto nafizenim je v zdjmu zdravi pacientll na
urovni Unie.*;
b) v odstavci 3 se navéti a pismeno a) nahrazuji timto:
»@Generikum referen¢niho 1é¢ivého ptipravku registrovaného Unii miZe byt
registrovano ptislusnymi orgdny ¢lenskych 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 gruSuje.
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9) V ¢lanku 4 se zruSuje odstavec 3.
10) VEl 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 aktl kone¢né rozhodnuti do 15
dnti po obdrzeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Tyto
provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 87 odst. 2.%;
b)  odstavec 5 se nahrazuje timto:
»d. Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl podrobnd pravidla
pro provadéni odstavcee 4, kterd stanovi pouzitelné lhiity a postupy. Tyto
provadéci akty se piijimaji ptezkumnym postupem podle ¢l. 87 odst. 2.
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12)

13)

14)

V ¢lanku 10b se odstavec 1 nahrazuje timto:

,,1. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v prenesené pravomoci v souladu s clankem
87b za ucelem doplnéni tohoto naiizeni 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).«.

Clinek 14 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

w1. AniZ jsou dotéeny odstavce 4 a 5 tohoto ¢lanku a ¢lanek 14-a, je registrace

platna pét let. ;
b)  odstavec 7 se zruSuje.
Pied Clanek 14a se vklada novy Clanek, ktery zni:
»Clinek 14-a

1.  Aby bylo moziné naplnit neuspokojené poti‘eby pacientii, miize byt v oditvodnénych
pFipadech udélena registrace lé¢ivym pripravkiim pro lécbu, prevenci nebo
diagnostiku zavainych nebo Zivot ohroZujicich onemocnéni pied piredloZenim
uplnych klinickych udajii v pripadé, Ze vyhody spojené s okamZitou dostupnosti
takového lécivého pripravku na trhu vyvaZi rizika spojend s tim, Ze tyto doplitujici
tdaje jesté nebyly piedloZeny. V naléhavych situacich miiZe byt udélena registrace
takovym lécivym pFipravkiim také v pripadé, Ze nebyly piedloZeny uiplné

predklinické nebo farmaceutické udaje.
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Pro ucely tohoto ¢lanku se ,neuspokojenymi lécebnymi potiebami“ rozumi stav,
pro néjz dosud neexistuje uspokojiva metoda diagnozy, prevence ¢i lécby, jeZ by
byla v Unii povolena, nebo v piipadé, Ze takova metoda existuje, bude dotycny
lécivy piipravek ve vitahu k této metodé predstavovat pro postiZené osoby zasadni

lécebnou vyhodu.

3. Registrace podle tohoto ¢lanku miiZe byt udélena pouze v piipadé piiznivého
poméru rizika a prospéSnostilécivého prostiedku, a pokud Zadatel bude moci
predloZit komplexni udaje.

4.  Registrace udélend podle tohoto ¢lanku podléha vyhrad¢ zvlastnich povinnosti.
Tyto zvlastni povinnosti a pfipadné lhita pro jejich splnéni se uvedou v podminkach
registrace. Tyto zvlastni povinnosti agentura kazdoro¢né ptezkouma.

5. S cilem potvrdit piiznivy pomér rizika a prospéSnosti lécivého pripravku musi
driitel rozhodnuti o registraci udéleného podle tohoto ¢lanku v ramci zvlastnich
povinnosti uvedenych v odstavci 4 dokondit probihajici studie nebo provést studie
nove.

6.  Souhrn udaju o pripravku a ptibalova informace musi jasné uvadét, Ze registrace pro
1é¢ivy ptipravek byla udélena s vyhradou splnéni zvlastnich povinnosti uvedenych v
odstavci 4.
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Odchylné od ¢l 14 odst. 1 je registrace udélend podle tohoto ¢lanku platna jeden

rok s moznosti prodlouzeni.

Jsou-li splnény zvlastni povinnosti podle odstavce 4, miize Komise po obdrZeni
pozitivniho stanoviska agentury na Zadost drZitele rozhodnuti o registraci udélit

na zakladé ¢l. 14 odst. 2 a 3 registraci platnou pét let s moZnosti jejiho prodlouZeni.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 87b za Gcelem doplnéni tohoto naiizeni, pokud jde o stanoveni.
a)  kategorii lécivych piipravki, pro které plati odstavec 1 tohoto ¢lanku, a

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

a jejiho prodlouzeni.*.

15) V ¢lanku 16 se zrusuje odstavec 4 I .
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16) VEkladdji se nové ¢lanky, které zni:

,Clinek 16a

Zmény mohou byt rozdéleny do riiznych kategorii podle miry rizika pro veiejné
zdravi a podle potencidlniho dopadu na jakost, bezpecnost a ucinnost daného
lécivého pFipravku. Tyto kategorie zahrnuji jak zmény registrace, které maji
nejvétsi mozny dopad na kvalitu, bezpecnost a ucinnost daného lécivého piipravku,

tak zmény s minimdlnim nebo Zadnym dopadem na dany piipravek.

Postupy pii posuzovdni Zddosti o zménu museji byt piiméiené souvisejicimu riziku
a dopadu. Tyto postupy sahaji od postupit umoZiujicich provedeni zmén pouze po
schvdleni na zdakladé celkového védeckého posouzeni aZ po postupy, které umozZni
jejich okamZité provedeni a nasledné oznameni driitele rozhodnuti o registraci

agenture.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu

s ¢clankem 87b za ucelem doplnéni tohoto narizeni, pokud jde o stanoveni:
a)  kategorii, do kterych jsou zmény klasifikovany, a

b)  postupii pro posuzovani zadosti o zménu registraci I .
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Clinek 16b

Registrace miiZe byt pievedena na nového driitele rozhodnuti o registraci. Takovy
pitevod se nepovatuje za zménu. Zdidost o pievod piedlofend agentuie podléhd

predchozimu schvdleni Komise. “.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu
s Clankem 87b za ucelem doplnéni tohoto narizeni pokud jde o stanoveni postupii

pro posuzovani Zdadosti o prevod registraci piedloZenych agentuie. “.

“,
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17 Clanek 20 se méni takto:

a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

»3. Komise muze v jakékoli fazi postupu stanoveného v tomto ¢lanku po ndlezité
konzultaci s agenturou piijmout prozatimni opatfeni. Tato prozatimni opatieni
se pouZziji okamzité.

Komise ptijme bez zbytecného prodleni prostiednictvim provadécich aktt
konec¢né rozhodnuti o opatfenich, ktera maji byt piijata v souvislosti
s dot¢enym lécivym piipravkem. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 87 odst. 2 tohoto natizeni.
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 ponechéana v platnosti,
dokud neni pFijato konecné rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.°.
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18) Pred kapitolu 3 se vklada novy c¢lanek, ktery zni:
,»Clanek 20a

Pokud agentura dojde k zdavéru, Ze driitel rozhodnuti o registraci udéleného podle
Clanku 14-a nesplnil povinnosti stanovené v rozhodnuti o registraci, agentura informuje
o této skutecnosti Komisi. Komise prijme rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruSeni

rozhodnuti této registrace postupem stanovenym v Clanku 10.“.
19) Clanky 30 a% 54 se zrusuji.
20) Clinek 55 se nahrazuje timto:

»Cldnek 55

Ziizuje se Evropska agentura pro léCivé piipravky.

Agentura odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroji, které jsou ji dany
k dispozici ¢lenskymi staty k hodnoceni a farmakovigilanci humdnnich a veterindrnich

lécivych piipravkii a dozoru nad nimi. “.
21) Clinek 56 se méni takto:
a) v odstavci 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

»b)  Vybor pro veterindarni léCivé pripravky ziizeny podle ¢l. 139 odst. 1 naiizeni

(EU) 2018/...7;

* Ut. vést: Vlozte prosim Cislo nafizeni obsaieného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)).
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b)

o

v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

”» 2.

KaZdy 7 vyborii uvedenych v odst. 1 pism. a), aa), ¢), d), da) a e) tohoto
Clanku miuiZe zridit stalé a docasné pracovni skupiny. Vybor uvedeny v odst. 1
pism. a) tohoto Clanku miiZe ziidit védecké poradni skupiny v souvislosti

s hodnocenim specifickych typit lé¢ivych piipravkii nebo lécby, na néZ miiZe
pienést urcité ukoly spojené s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych

v ¢lanku 5.

odstavec 3 se nahrazuje timto:

”3°

Vykonny reditel pokonzultaci s Vyborem pro humanni lécivé piipravky

a Vyborem pro veterindrni lécivé pripravky stanovi spravni struktury

a postupy, které umozni rozvoj poradenstvi pro podnikypodle &l. 57 odst. 1
pism. n), véetné poradenstvi o vyuZivani novych metod a ndstrojit ve vyzkumu

a vyvoji, zejména s ohledem na vyvoj novych terapii.

KaZdy 7 téchto vyborn ziidi stalou pracovni skupinu uréenou vyhradné pro

poskytovani védeckého poradenstvi podnikiim. “.
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d)

(Netyka se Ceského znéni.)

22) Clinek 57 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:
i) navéti a pismena a) aZ f) se nahrazuji timto:

»1. Agentura poskytne clenskym statiim a organitm Unie nejlepsi moziné
védecké poradenstvi ke kaZdé otazce tykajici se hodnoceni jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti humdnnich nebo veterindarnich léCivych
PFipravki, kterd ji je predloZena v souladu s pravnimi predpisy Unie
tykajicimi se humdnnich nebo veterindrnich lécivych piipravkii.

Za timto ucelem vykondvad agentura, jednajici zejména prostiednictvim

svych vybori, tyto ukoly:

a)  koordinaci védeckého hodnoceni jakosti, bezpeCnosti a ucinnosti
humadannich a veterindrnich lécivych pripravki, které podléhaji
postupum registrace Unie;

b)  navyZadani pFeddavani zprav o hodnoceni, souhrnii udaji
o pripravku, oznacovani a piibalové informace pro humanni
lécivé pFipravky a zajist’ovani jejich zpiistupnéni verejnosti;

¢)  koordinaci sledovani humdnnich a veterindrnich lécivych
Pripravkii, které byly registrovany v Unii, a poskytovani
poradenstvi k opatienim nezbytnym pro zajisténi bezpecéného
a ucinného pouZiti téchto pripravkii, zejména koordinaci
hodnoceni a provadéni farmakovigilancnich povinnosti
a uplatiiovani farmakovigilancénich systémii a sledovanim tohoto
provadéni;

13327/18 ve/vmu 27
PRILOHA GIP.2 CS



d)  zajistovdani shromaZd’ovani a Sifeni informaci o podezienich na
neZadouct ucinky humdannich a veterindarnich lécivych pripravki
registrovanych v Unii prostiednictvim databazi trvale pristupnych

v§em Clenskym stdtiim;

e)  pomoc Clenskym statiim pii rychlém sdélovani informaci
tykajicich se farmakovigilancnich pochybnosti v souvislosti
s humannimi léCivymi pFipravky zdravotnickym pracovnikiim a
pii koordinaci bezpecnostnich sdéleni prislusnych vnitrostatnich

organii;

) distribuci vhodnych informaci tykajicich se farmakovigilancnich
pochybnosti v souvislosti s humannimi léCivymi pripravky Siroké
verejnosti, zejména prostiednictvim ziizeni a provozovdni

evropského webového portalu pro lécivé pripravky; “;
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ii) pismena g) a h) se zrusuji;

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

”i)

J

koordinaci ovéiovani, Ze se dodriuji zasady spravné vyrobni praxe,
spravné laboratorni praxe a spravné klinické praxe, pokud jde
0 humanni a veterindrni lécivé pFipravky, a ovérovani, Ze se dodriuji

farmakovigilanéni povinnosti, pokud jde o humanni lécivé pripravky;

na vyZadani poskytovani technické a védecké podpory s cilem zlepSit
spoluprdci mezi Unii, jejimi ¢lenskymi staty, mezindrodnimi
organizacemi a tiretimi zemémi pii FeSeni védeckych a technickych
otazek tykajicich se hodnoceni humannich a veterindrnich lécivych
PFipravkii, zejména v souvislosti s diskusemi porddanymi v ramci

mezindrodnich konferenci o harmonizaci;
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k)

D

zdznam stavu registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkii

udélenych v souladu s postupy registrace Unie;

vytvoieni databdze humannich léCivych piipravkii pristupné Siroké
veiejnosti a zajisténi, Ze bude aktualizovina a Fizena nezavisle na
farmaceutickych spolecnostech; tato databdze ma usnadnit vyhleddavani
informaci jiz schvalenych pro piibalové informace; ma obsahovat oddil
0 humannich lécivych pFipravcich registrovanych pro lé¢bu déti;
informace poskytované Siroké verejnosti se formuluji vhodné

a srozumitelné;

pomoc Unii a jejim Elenskym statiom pii poskytovani informaci
0 humadnnich a veterinarnich lécivych pFipravcich, které byly

hodnoceny agenturou, zdravotnickym pracovnikiim a Siroké veiejnosti;

poradenstvi podnikiim k provadéni riiznych zkousek a hodnoceni
nezbytnych pro prokazani jakosti, bezpecnosti a ucinnosti humdnnich

a veterindrnich lécivych pripravkii;

kontrolu dodrZovani podminek stanovenych pro humdanni a veterindarni
lécivé pFipravky pravnimi piedpisy Unie a registracemi v pripadé
soubéiné distribuce humdnnich a veterinarnich léc¢ivych pripravki
registrovanych v souladu s timto narizenim, nebo pripadné s naiizenim

(EU) 2018/...7%;

Ut. vést: Vlozte prosim Cislo natizeni obsaieného v dokumentu PE-CONS 45/18

(2014/0257(COD).
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P

9

Y

vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na Zadost Komise
tykajiciho se hodnoceni humadnnich a veterindrnich lécivych pripravki
nebo vychozich surovin pouZivanych p¥ri vyrobé humdnnich

a veterindrnich lécivych pFipravkii;

shromaZd’ovani védeckych informaci tykajicich se patogennich agens,
které by mohly byt pouZity jako biologické bojové ldatky, viéetné existence
vakcin a jinych dostupnych humdnnich a veterindrnich lécivych
pripravkii pro predchdzeni nebo lé¢bu ucinkii takovych agens, za

ucelem ochrany veiejného zdravi;

koordinaci dozoru nad jakosti humdnnich a veterindrnich lécivych
PpFipravkit uvedenych na trh vyZadovanim ovéiovdani souladu
s registrovanymi specifikacemi uredni laborato¥i pro kontrolu léCivych

pripravkii nebo laboratoii urcéenou clenskym statem k tomuto uicelu;

kaZdorocCni zasilani veSkerych informaci tykajicich se vysledkii postupii
hodnoceni humdnnich a veterindrnich lécivych pripravkii

rozpoctovému orgdnu;

PFijimani rozhodnuti podle ¢&l. 7 odst. 1 naiizeni Evropského

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

Navizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12.
prosince 2006 o lécivych pFipravcich pro pediatrické pouZiti a o zméné
naiizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES
a nakizeni (ES) & 726/2004 (U vést. L 378, 27.12.2006, s. 1).
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iv)  dopliiuje se nové pismeno, které zni:

wi) pFispivani ke spole¢nym zpravam Evropského uiadu pro bezpecnost
potravin a Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci o prodeji
a uzivani antimikrobik v humdnni a veterindrni mediciné a o situaci
ohledné rezistence viiéi antimikrobikiim v Unii na zakladé prispévki
obdrZenych ¢lenskymi stdty s ohledem na poZadavky na predkladani
zprav a Cetnost stanovené v Clanku 57 narizeni (EU) 2018./..."7. Tyto

spolecné zpravy se vypracovavaji alespon kaZdé tii roky. “;
b) v odstavci 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»2. Databaze stanovend v odst. 1 pism. 1) tohoto ¢lanku obsahuje souhrny udaja
o ptipravku, ptibalové informace I a informace uvadéné v oznaceni na obalu.
Databaze bude vyvinuta postupné, pfi¢emz se da prednost 1€civym piipravkim
registrovanym podle tohoto natfizeni a [é€ivym ptipravkim registrovanym
podle hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES. Databaze bude nasledné
rozsifena tak, aby obsahovala vSechny humadnni 1é¢ivé pripravky registrované

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

4. Nestanovi-li toto nafizeni, nafizeni (EU) ¢&. 2018/..." nebo smérnice 2001/83/ES
jinak, pokud existuji zasadni rozpory ve védeckych otazkach a dotyénym subjektem
je subjekt v jednom z Clenskych statil, agentura a doty¢ny vnitrostatni subjekt
spolupracuji na vyfeSeni rozport nebo piipravi spole¢ny dokument objasnujici

sporné védecké otazky. Tento spolecny dokument je ithned po pfijeti zvefejnén. .

Vloite prosim Cislo narizeni obsaZeného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD).
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24) Clinek 61 se méni takto:

a)

b)

odstavce 1 a 2 se nahrazuji timto:

”1-

Kazdy ¢lensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou na obdobi tii
letjednoho c¢lena a jednoho néhradnika do Vyboru pro huménni 1é¢ivé

ptipravky, kteti mohou byt jmenovani opakovang.

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.

Vybor pro humdnni léCivé piipravky mitZe kooptovat nejvyse pét dalSich
Clenii vybranych na zdkladé jejich zvldStni védecké zpuisobilosti. Tito ¢lenové
jsou jmenovani na obdobi ti'i let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji

nahradniky.

S cilem kooptovat tyto Cleny urci Vybor pro humdnni lécivé piipravky
zvldstni doplitujici védeckou zpiisobilost dodatecného &lena nebo Clenii.
Kooptovani ¢lenové jsou vybirdni 7 odbornikit navrienych ¢lenskymi staty

nebo agenturou.“;

v odstavcich 3, 5 a 8 se vyraz ., kazdy vybor“ nahrazuje vyrazem ,,Vybor pro

humanni lécivé pripravky“ v odpovidajicim mluvnickém tvaru;
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d)

odstavec 4 se nahrazuje timto:

w4

Vykonny Feditel nebo jeho zdstupce a zdastupci Komise jsou oprdavnéni
ucastnit se vSech schiizi vyboru uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, pracovnich skupin
a védeckych poradnich skupin a vSech dalSich jednani svolanych agenturou

nebo jejimi vybory.

odstavce 6 a 7 se nahrazuji timto:

25 0.

Clenové Vyboru pro humdnni lé¢ivé pripravky a odbornici odpovédni za
hodnoceni lécivych piipravkii se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje
dostupné vnitrostdatnim registracnim orgdnum. KaZdy piislusny vnitrostdtni
organ sleduje védeckou uroverii a nezavislost provadéného hodnoceni a
usnadriiuje ¢innost jmenovanych clenii uvedeného vyboru a odbornikii.
Clenské stity se zdri toho, aby ddvaly témto Eleniim a odbornikiim jakékoli
pokyny, které jsou neslucitelné s jejich osobnimi ukoly nebo uikoly a

povinnostmi agentury.

Pii piipravé stanoviska vybory uvedené v Cl. 56 odst. 1 vynaloZi své nejlepsi
usili k tomu, aby dosdahly védeckého konsensu. Pokud takového konsensu
nelze dosdahnout, obsahuje stanovisko postoj vétsiny ¢lenii a odliSné postoje s

jejich oditvodnénim. “

13327/18
PRILOHA

ve/vmu 34

GIP.2 CS



25) Clinek 62 se méni takto:

a) v odstavci 1 se tieti a Ctvrty pododstavec nahrazuji timto:
+» PFi konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢l. 56 odst. 2 jim
vybor zasle ndavrh zpravy nebo ndavrhy zprav o hodnoceni vypracovanyy/é
zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni
skupinou se zasle predsedovi prislusného vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrieni
lhut stanovenych v ¢l. 6 odst. 3.
Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o hodnoceni zverfejnéné na zdkladé
¢l. 13 odst. 3.%;
b)  odstavec 2 se nahrazuje timto:
»2.  Clenské stity pFedaji agentuie jména vnitrostdtnich odbornikii
s prokazanymi zkuSenostmi s hodnocenim humdnnich a veterindrnich
lécivych piipravki, kteii se na zakladé ¢l. 63 odst. 2 mohou zucastnit prdace
v pracovnich skupindch nebo védeckych poradnich skupindch kteréhokoli
z vyborii uvedenych v ¢l. 56 odst. 1, a uvedou informace o jejich kvalifikaci
a odborné specializaci.
Agentura ziidi a vede seznam akreditovanych odbornikii. Seznam, ktery se
aktualizuje, zahrnuje vnitrostdatni odborniky uvedené v prvnim pododstavci
a veskeré dalSi odborniky jmenované agenturou nebo Komisie. “.
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26) Clinek 64 se méni takto:

@)

b)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

wl. Vykonného reditele jmenuje spravni rada na navrh Komise na dobu péti let
ze seznamu kandidatit navrienych Komisi po zveiejnéni vyzvy k vyjadieni
zdjmu v Uiednim véstniku Evropské unie a v piipadé potieby i jinde. Pied
jmenovanim je kandidat nominovany spravni radou neprodlené vyzvan, aby
vystoupil v Evropském parlamentu a odpovédél na veskeré otazky jeho Clenii.
Spravni rada miiZe na navrh Komise funkcéni obdobi vykonného reditele

Jjednou prodlouZit. Spravni rada miiZe na navrh Komise vykonného ieditele

odvolat. “;
v odstavci 3 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»INavrh zpravy o Cinnosti agentury v predchazejicim roce zahrnuje informace
0 poctu Zadosti hodnocenych v ramci agentury, dobé trvani hodnoceni a

o registrovanych, zamitnutych nebo staZenych humdnnich a veterindrnich lécivych

PFipravcich. .
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27) Clinek 66 se méni takto:
a) pismeno a) se nahrazuje timto:

»@) pFijima stanovisko k jednacim radiom Vyboru pro humadnni léCivé piipravky
(Clanek 61 tohoto naiizeni) a Vyboru pro veterindarni léCivé pripravky (Clanek

139 narvizeni (EU) 2018./...%);
b)  pismeno j) se zrusSuje;
¢)  pismeno k) se nahrazuje timto:

wk) pFijima pravidla pro zajisténi veiejné dostupnosti informaci tykajicich se
registrace humdnnich a veterindrnich léCivych pripravkit nebo dozoru nad

nimi (¢lanek 80).“.
28) V élanku 67 se odstavec 3 nahrazuje timto:
»3.  Prijmy agentury se skladaji z:
a)  piispévku Unies;

b)  prFispévku tietich zemi, které se podileji na Cinnosti agentury a s nimiz Unie

uzaviela mezindrodni dohody za timto ucelem;

* Ut. vést: Vlozte prosim Cislo nafizeni obsaieného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD).
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¢)  poplatkd podniki:

1) za ziskéani a udrzovani registraci Unie pro humanni a veterindrni lécivé
pripravky a za dalsi sluzby poskytované agenturou podle tohoto naiizeni

a narizeni (EU) 2018./...7; a

1)  za sluzby poskytované koordina¢ni skupinou pii plnéni jejich tikola

podle ¢lanka 107c, 107e, 107g, 107k a 107q smérnice 2001/83/ES;|
d)  poplatkd za dalsi sluzby poskytované agenturou;

e)  financnich prostiedkii Unie v podobé grantii na ucast v projektech vyzkumu
a pomoci v souladu s financnimi pravidly agentury uvedenymi v ¢l. 68 odst.

11 a ustanovenimi piislusSnych ndstrojit na podporu politik Unie.

Evropsky parlament a Rada (ddle jen ,,rozpoctovy organ“)v piipadé potieby

rrrrr

pododstavce na zakladé posouzeni potieb a s ohledem na vysi poplatkii uvedenych

v pismenu c) prvniho pododstavce.*.

* Ut. vést: Vlozte prosim Cislo nafizeni obsaieného v dokumentu PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD).
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29) Clinek 68 se nahrazuje timto:

., Clanek 68

1

Vykonny feditel plni rozpocet agentury v souladu s narizenim Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2018/.1046 (,, Financni navizeni“).

Uéetni agentury zasle do 1. biezna rozpoltového roku n+l piedbéinou iiéetni

zaverku za rok n ucetnimu Komise a Ucetnimu dvoru.

Vykonny feditel zaSle do 31. birezna rozpoctového roku n+l1 zpravu o rozpoctovém
a finanénim Fizeni za rok n Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a Ucetnimu

dvoru.

Ucetni Komise zasle do 31. biezna rozpoctového roku n+l piedbéinou ticetni
zavérku agentury za rok n konsolidovanou s piredbéZnou ucetni zavérkou Komise

Ucetnimu dvoru.

Po obdrZeni vyjadieni Ucetniho dvora k predbéiné ucetni zavérce agentury podle
Clanku 246 financéniho narizeni vypracuje ucetni agentury konecénou ucetni

zavérku agentury, kterou vykonny reditel piedloZi spravni radé k vyjadreni.
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Spravni rada ke konecné ucetni zdavérce agentury za rok n vyda stanovisko.

6. Do 1. Cervence rozpoctového roku n+l zasle ucetni agentury konecnou ucetni
zdvérku se stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Radé, Uéetnimu
dvoru a ucetnimu Komise.

7. Do 15. listopadu rozpoctového roku n+1 se konecnd ucetni zdavérka za rok n
zveirejni v Urednim véstniku Evropské unie.

8. Vykonny Feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjdadieni do 30. z4ii rozpoétového
roku n+1. Vykonny reditel zdroveri zasle tuto odpovéd’ spravni radé.

9. Vykonny reditel piedloZi Evropskému parlamentu na jeho Zdadost vesSkeré
informace nezbytné pro rdadny priibéh udéleni absolutoria za dotéeny rozpoctovy
rok, jak je stanoveno v ¢l. 261 odst. 3 financniho naiizeni.

10. Evropsky parlament udéluje na zdakladé doporuceni Rady do 15. kvétna roku n + 2
vykonnému rediteli absolutorium za plnéni rozpoctu rozpoctového roku n.
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11. Spravni rada prijme po konzultaci s Komisi financni piedpisy pro agenturu. Tyto
piedpisy se neodchyli od naiizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) é.
1271/2013**, pokud to neni nezbytné pro konkrétni éinnost agentury a nebyl

udélen piedchozi souhlas Komise.

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18.
Cervence 2018, kterym se stanovi financni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie,
méni naiizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢ 1301/2013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU)
¢ 1304/2013, (EU) ¢. 1309/2013, (EU) ¢ 1316/2013, (EU) ¢ 223/2014, (EU)

C. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje narizeni (EU, Euratom)
& 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, s.1).

**  Naiizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) ¢. 1271/2013 ze dne 30. zdii 2013 o
ramcovém financnim naiizeni pro subjekty uvedené v ¢lanku 208 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 (. UF. vést. L 328,
7.12.2013, s. 42).“.

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

»Zamestnanci agentury podléhaji Sluzebnimu fadu ufednikd Evropské unie a Pracovnimu
fadu ostatnich zaméstnancii Evropské unie. Ve vztahu ke svym zaméstnanciim uplatiiuje

agentura pravomoci svéfené orgdnu opravnénému ke jmenovani.*.
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32) Clinek 77 se nahrazuje timto:
»Cldnek 77
Komise miiZe po dohodé se sprdvni radou a prislusnym vyborem pozvat zdstupce mezindrodnich
organizaci se zdjmem o harmonizaci technickych poZadavkii pro humdnni a veterindrni lécivé
pripravky, aby se ucastnili cinnosti agentury jako pozorovatelé. Podminky ucasti predem urci
Komise.”.
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V ¢élanku 78 se odstavec 2 nahrazuje timto:

Vybory uvedené v ¢l. 56 odst. 1 tohoto naiizeni a veskeré pracovni skupiny

a védecké poradni skupiny ziizené v souladu s timto ¢lankem nebo ¢l. 139 odst. 3
narizeni (EU) 2018/..." navazi v obecnych zdleZitostech kontakty konzultacni
povahy s osobami a subjekty dotcenymi pouZivanim humdannich a veterindrnich
lécivych pripravkii, zejména s organizacemi pacientit a sdruzenimi zdravotnickych
pracovnikii. Zpravodajové jmenovani témito vybory mohou navazat kontakty
konzultacni povahy se zastupci organizaci pacientii a sdruZenimi zdravotnickych

pracovniki vyznamnymi 7 hlediska indikace humdnnich a veterindrnich lécivych

V ¢élanku 80 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

» Pro zajisténi pFfiméiené urovné transparentnosti piijme sprdavni rada na zakladé navrhu

vykonného reditele a po dohodé s Komisi pravidla pro zajisténi veiejné dostupnosti

regulacnich, védeckych nebo technickych informaci, které se tykaji registrace

humdnnich a veterindrnich lécivych piipravkii nebo dozoru nad nimi a které nemaji

V élanku 82 se odstavec 3 nahrazuje timto:

AniZ je dotéena jedinecnda povaha obsahu dokumentit uvedenych v ¢l. 9 odst. 4
pism. a) aZ d) jakoZto dokumentii Unie, nezakazuje toto naiizeni pouZiti dvou nebo

vice obchodnich uprav urcitého humanniho lécivého pripravku v ramci jedné

Ut. vést.: Vlofte prosim Cislo naiizeni obsaieného v dokumentu PE-CONS 45/18
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33)
» 2.
pripravki. “
34) Clinek 79 se zruuje.
35)
ditvérnou povahu“.
36)
» 3.
registrace. .
N
(2014/0257(COD).
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37) V ¢lanku 84 se zrusuje odstavec 3 | .

38) Vklada se novy clanek, ktery zni:

,,Clinek 84a

,», Komise muze ulozit finan¢ni sankce ve form¢e pokut nebo pendle drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto natizeni, pokud nedodrzi nékterou

z povinnosti stanovenych v pFiloze Il v souvislosti s registracemi I .

Komise miiZe v piipadech konkrétné stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 10 pism. b) uloZit finanéni sankce uvedené v odstavci 1 také
jinému pravnimu subjektu nebo subjektiim neZ driiteli rozhodnuti o registraci,
pokud tyto subjekty tvoii soucdst stejného hospodarského subjektu jako driitel

rozhodnuti o registraci a v pripadé, Ze tyto jiné pravni subjekty:
a)  mély rozhodujici vliv na drfitele rozhodnuti o registraci; nebo

b)  byly zapojeny do nedodrZeni povinnosti ze strany drZitele rozhodnuti

o registraci nebo mohly toto nedodrZeni vyresit.
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Pokud agentura nebo prisluSny organ ¢lenského statu dospéji k nazoru, Ze driitel
rozhodnuti o registraci nedodrZel nékterou z povinnosti uvedenych v odstavci 1,
mohou poZadat Komisi, aby proSetiila, zda by v souladu s timto odstavcem méla byt

uloZena financni sankce.

Pii rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt uloZena financni sankce by se
Komise méla iidit zasadami ucinnosti, priméienosti a odrazujiciho ucinku

a piipadné zohlednit zavaZnost a dopady tohoto nedodrieni povinnosti.
Pro ucely odstavce 1 vezme Komise také v uvahu:

a)  Fizeni pro poruSeni povinnosti zahdjené nékterym 7 clenskych stdati proti
stejnému driteli rozhodnuti o registraci na zakladé stejnych zakonnych

ditvodii a stejnych skutecnosti; a

b)  veSkeré sankce, véetné pokut, které byly stejnému drZiteli rozhodnuti
o registraci jii uloZeny na zdkladé stejnych zakonnych ditvodii a stejnych

skutecénosti.

Jestlize Komise gjisti, Ze dritel rozhodnuti o registraci zamérné nebo z nedbalosti
nedodrZeli své povinnosti uvedené v odstavci 1, mitZe prijmout rozhodnuti o uloZeni
pokuty, ktera nepiekroci 5 % obratu drZitele rozhodnuti o registraci v Unii

v hospodaiském roce, ktery predchazi datu tohoto rozhodnuti.

13327/18
PRILOHA

ve/vmu 45

GIP.2 CS



Pokud drZitel rozhodnuti o registraci pokracuje v nedodrZovani povinnosti
uvedenych v odstavci 1, miiZe Komise prijmout rozhodnuti o uloZeni pendle
v maximdlni denni vysi 2,5 % priimérného denniho obratu drfitele rozhodnuti o

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

Penadle Ize uloZit za obdobi pocinajici dnem ozndameni uvedeného rozhodnuti
Komise do doby, nez driitel rozhodnuti o registraci zaéne povinnosti uvedené

v odstavci 1 dodriovat.
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Pti Setfeni nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavei 1 mize Komise
spolupracovat s vnitrostatnimi pfisluSnymi organy a vychazet ze zdroji poskytnutych

agenturou.

Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se uklada finanéni sankce, zvefejni stru¢né
vyli€eni ptipadu, v€etné jmen dotéenych drzitelt rozhodnuti o registraci, a ¢astek
a divodi ulozenych finan¢nich sankci, pticemz piihlédne k opravnénym zajmim

drziteli rozhodnuti o registraci na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

Soudni dvir Evropské unie ma neomezenou pravomoc piezkoumavat rozhodnuti,
kterymi Komise ulozila finan¢ni sankce. Soudni dvtir Evropské unie miize zrusit,

sniZit nebo zvysit pokutu nebo penéle ulozené Komisi.
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10. Komisi je svéFena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu

s Clankem 87b za ucelem doplnéni tohoto narizeni, pokud jde o stanoveni:

(a) a) postupii, které Komise uplatituje pii uloZeni pokut nebo pendle, véetné
pravidel tykajicich se zahdjeni Fizeni, vySetiovani, prava na obhajobu,

PpF¥istupu ke spisu, pravniho zastupovani a ditvérnosti;

b)  dalSich podrobnych pravidel pro stanoveni financnich sankci, které Komise

uklada jinym pravnim subjektiom, neZ je dritel rozhodnuti o registraci;
(b) c¢) pravidlel pro délku Fizeni a promlceci lhiity;

(c) d) skutecnosti, které ma Komise vzit v iuvahu p¥i stanoveni vyse poplatkii i

pendle a jejich uloZeni a p¥i stanoveni podminek a zpusobii jejich vybéru. “.
39) Clanek 86 se nahrazuje timto:
,Clének 86

Nejméné kazdych deset let zverejni Komise souhrnnou zpravu o zkuSenostech ziskanych
v disledku provadéni postupti stanovenych v tomto natizeni a v hlave III kapitole 4

smérnice 2001/83/ES..
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40) VEklada se novy ¢lanek, ktery zni:
,»Clinek 86a

Do roku 2019 Komise provede prezkum regulacniho ramce pro poplatky, které se plati
agentuie v souvislosti s humdnnimi a veterindrnimi léCivymi piipravky. Komise piipadné
predloZi legislativni navrhy na aktualizaci tohoto ramce. Pii piezkumu regulacniho
ramce pro poplatky, které se plati agentuieKomise zohledni pripadnda rizika souvisejici

s vpkyvy piijmit plynoucich agentuie z téchto poplatkii. “.
41) Clanek 87 se nahrazuje timto:

,,Clanek 87

1.  Komisi je ndpomocen Staly vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zfizeny
¢lankem 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.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 ze dne 16. tinora 2011,
kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zptisobu, jakym ¢lenské staty kontroluji

Komisi pfi vykonu provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55,28.2.2011,s. 13).“.
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42) Clanek 87b se nahrazuje timto:

,,Clanek 87b

1.

Pravomoc pfijimat akty v pifenesené pravomoci je Komisi svéfena za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.

I Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci uvedend v Cl. I 10b odst. 1, ¢l 14-
a odst. 9, ¢l. 16a odst. 3, ¢l. 16b druhém pododstavci a v ¢l. 84a odst. 10 je svéfena
Komisi na dobu péti let od [jeden den po vstupu tohoto pozméiiujiciho naiizeni v
platnost|. Komise vypracuje zprdavu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii
pied koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky
prodluZuje o stejné dlouhd 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 I ¢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 uéinku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozdéjSimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se

platnosti jiz platnych akt v pfenesené pravomoci.
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4.  Pred prijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
Jjmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zasadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisit*,

5. Pfijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené oznami soucasné

Evropskému parlamentu a Radé¢.

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle I ¢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 lhtté
i mésici ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
1 Rada ptfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, zZe ndmitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o #% mésice.

* Uk vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.,

43) Clanky 87c a 87d se zrusuji.

44) Priloha se oznacuje jako piiloha 1.

45) bod 2 piilohy I se zruSuje;

46) Znéniuvedené v priloze tohoto narizeni se dopliiuje jako pFiloha II.
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Clinek 2
Zmény smérnice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1) V élanku 1 se vklada novy bod, ktery zni:

,»26a.

Zménou nebo zménou registrace:
Zména obsahu udajii a dokumentii, na né; odkazuji:

a) ¢l 8odst. 3 aclanky 9 az 11 této smérnice a jeji priloha 1, ¢l. 6 odst. 2
naiizeni (ES) & 726/2004 a ¢lanek 7 navizeni (ES) ¢ 1394/2007; a

b)  rozhodnuti o udéleni registrace humannimu léCivému piipravku, véetné
souhrnu udajit o piipravku a veskerych podminek, povinnosti i omezeni
tykajicich se registrace nebo zmény oznaceni na obalu nebo piibalové

informace souvisejici se zménami souhrnu udajit o pripravku. .
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2) Clinek 23b se méni takto:
a) odstavce 1 aZ 4 nahrazuji timto:

wl. Zmény jsou klasifikovany do riznych kategorii podle urovné rizika pro
verejné zdravi a podle potencidlniho dopadu na jakost, bezpecnost a ucinnost
daného lécCivého piipravku. Tyto kategorie zahrnuji jak zmény registrace,
které maji nejvétsi mozny dopad na kvalitu, bezpecnost a ucinnost daného
lécivého pFipravku, tak zmény s minimalnim nebo Zadnym dopadem na dany

PFipravek.

2. Postupy pro posuzovdni Zdadosti o zménu musi byt priméiené souvisejicimu
riziku a dopadu. Tyto postupy zahrnuji jak postupy umoZiiujici provedeni
zmén pouze po schvaleni na zakladé celkového védeckého posouzeni, tak
postupy, které umoZni okamzité provedeni zmén a ndsledné ozndameni driitele

rozhodnuti o registraci prisluSnému orgdanu.

2a. Komisi je svéiena pravomoc prijimat akty v pFenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 121a za ucelem doplnéni této smérnice, pokud jde o stanoveni:
a)  kategorii, do nichz jsou zmény klasifikovany; a
b)  postupii pro posuzovdni Zadosti o zmény registrace.

3. Komise p¥i piijimdni aktit v pienesené pravomoci uvedenych v tomto ¢lanku
maximalné usiluje o to, aby bylo moZné podat jedinou Zdadost o jednu nebo

vice stejnych zmén tykajicich se nékolika riiznych registraci.
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4. Clenské stity mohou i naddle uplatiiovat vnitrostdtni ustanoveni o zméndch,
kterd jsou pouZitelnd v okamZiku vstupu naiizeni Komise (ES) ¢.
1234/2008*v platnost, na registrace udélené pied 1. lednem 1998 pro
lékaiské piipravky povolené pouze v daném cClenském staté. Pokud je
lékaiskému pFipravku, ktery podléha vnitrostatnim ustanovenim podle tohoto
¢lanku, nasledné udélena registrace v jiném clenském staté, od prislusného
data se na tento lékaisky pripravek vitahuje naiizeni Komise (ES) ¢

1234/2008.

* Navizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani
zmén registraci humdnnich a veterindrnich lé¢ivych piipravkii (UF. vést. L

334, 12.12.2008, s. 7).“

b) v odstavci 5 se vyraz ,,providéci naiizeni“ nahrazuje vyrazem ,narizeni Komise

(ES) ¢ 1234/2008“ v odpovidajicim mluvnickém tvaru;
3) Clinky 121a, 121b a 121c se nahrazuji timto:
Clének 121a

1.  Pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci je svéiena Komisi za podminek

stanovenych v tomto ¢lanku.
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2. Pravomoc prijimat akty v pFenesené pravomoci uvedend v clanku 22b, ¢l. 23b odst.
2a allancich 47, 52b a 54a je svéiena Komisi na dobu péti let od ... [jeden den po
vstupu tohoto pozméiiujiciho naiizeni v platnost]. Komise vypracuje zprdavu o
PpFenesené pravomoci nejpozdéji devét mésicui pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhda obdobi,

pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni namitku

.....

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou preneseni pravomoci uvedené v ¢lanku
22b, ¢l. 23b odst. 2a a clancich 47, 52b a 54a kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni
se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném urcéené. Rozhodnuti nabyva ucinku
prviim dnem po zverejnéni v Uiednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjSimu
dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiZ platnych aktii v pienesené

pravomoci.

4.  Pred prijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
Jjmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdasadami stanovenymi v
interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich

predpisii*,

5.  Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené ozndami soucasné

Evropskému parlamentu a Radeé.
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6. Akt v pienesené pravomoci prijaty podle ¢lanku 22b, ¢l. 23b odst. 2a a clanki 47,
52b a 54a vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité dvou mésicit ode dne, kdy jim byl tento akt
ozndamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pied uplynutim této lhiity
informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu

nebo Rady se tato lhiita prodlouZi o dva mésice.

* Ui. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.“

Clinek 3
Zmeény narizeni (ES) ¢ 1901/2006

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

»3. Komise miiZe, v souvislosti s lé¢ivymi pripravky registrovanymi podle postupu
stanoveného v naiizeni (ES) ¢. 726/2004, v souladu s ¢lankem 84a tohoto naiizeni
uuloZit finanéni sankce ve formé pokut nebo pendle za nedodrieni povinnosti

stanovenych v tomto narizeni, které jsou uvedeny v piiloze II naiizeni (ES) ¢.
726/2004.“.
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Clinek 4

Piechodna ustanoveni

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

zustavaji v platnosti a naddle se budou pouZivat, dokud nebudou zrusena.

2. Nariizeni (ES) ¢ 1234/2008 ziistava v platnosti, dokud nebude zrusSeno, v souvislosti
s humdnnimi léCivymi prostiedky, na néZ se vitahuje naiizeni (ES) ¢. 726/2004
a smérnice 2001/83/ES a jez nejsou vynaty z pusobnosti naiizeni Komise (ES)

C. 123472008 podle ¢l. 23b odst. 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.
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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 Clanky 2, 3 a 4 se pouziji ode dne ... [jeden den po vstupu tohoto nafizeni v platnost].

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 ... [tfi roky po vstupu nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich - PE-CONS

45/18 - 2014/0257(COD) - v platnost].

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech clenskych statech.

V/Ve ...,

Za Evropsky parlament Za Radu

predseda predseda nebo predsedkyné

* Uft. vést.: prosim zajistéte,aby toto nafizeni vstoupilo v platnost soucasné€ s natfizenimi v

dokumentech PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)).
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D

2)

3)

4)

5

PRILOHA
»PRILOHA IT
Seznam povinnosti, na néZ odkazuje ¢lanek 84a

povinnost piedloZit uplné a presné udaje a dokumenty v Zadosti o registraci predkladané
agentuie nebo v reakci na povinnosti stanovené v tomto narizeni a v naiizeni (ES) ¢.

1901/2006, pokud se nedodrZeni povinnosti tykd podstatného udaje;

povinnost splitovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
dodavek nebo pouZiti dotéeného humdanniho léCivého pripravku, jak stanovi ¢l. 9 odst. 4

pism. b) a ¢l. 10 odst. 1 druhy pododstavec;

povinnost spliiovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
bezpecnosti a ucinného pouliti dotéeného humdnniho léCivého piipravku, jak stanovi ¢l.

9 odst. 4 pism. aa), c), ca), cb) a cc) a ¢l. 10 odst. 1;

povinnost provést veSkeré potiebné zmény registrace, které maji zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo moZné humdnni lécivé piipravky vyrabét a kontrolovat

obecné uznavanymi védeckymi metodami, jak stanovi ¢l. 16 odst. 1;

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace,
oznamit kaZdy zakaz nebo omezeni uloZené prisluSnymi organy kterékoli zemé, ve které
je humanni lécivy piipravek uveden na trh, nebo poskytnout veSkeré informace, které by
mohly ovlivnit hodnoceni rizika a prospéSnosti daného pripravku, jak stanovi ¢l. 16

odst. 2;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

povinnost zajistit, aby byly informace o piripravku aktualizovany tak, aby odpovidaly
aktudalnim védeckym poznatkiim véetné zavéru hodnoceni a doporuceni zveiejnénych
prostiednictvim evropského webového portalu pro lécivé pripravky, jak je stanoveno

v ¢l 16 odst. 3;

povinnost poskytnout na Zdadost agentury veSkeré udaje, které prokazuji, Ze pomér rizika

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

povinnost uvést humanni lécivy pripravek na trh v souladu s obsahem souhrnu
vilastnosti pripravku, s oznacenim na obalu a s piibalovymi informacemi, jak je

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

povinnost oznamit agentuie datum skutecného uvedeni humdanniho lécivého pripravku
na trh a datum, kdy piestane byt uvadén na trh, a poskytnout agentuie udaje o objemu
prodeje a o objemu lékaiskych piedpisit pro humani lécivé piipravky, jak je stanoveno

vl 13 odst. 4;

povinnost provozovat uceleny farmakovigilancni systém za ucelem splnéni
Sfarmakovigilanénich ukolii, véetné provozovani systému kvality, spravy zdakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a provadéni pravidelnych auditii, v souladu

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

povinnost piedloZit na Zadost agentury kopii zakladniho dokumentu

SJarmakovigilanéniho systému, jak je stanoveno v ¢l. 16 odst. 3a;
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

povinnost provozovat systém rizeni rizgik, jak je stanoveno v ¢lanku 14a a ¢l. 21 odst. 2
tohoto naiizeni ve spojeni s ¢l. 104 odst. 3 smérnice 2001/83/ES a ¢l. 34 odst. 2 naiizeni
(ES) ¢ 1901/2006;

povinnost zaznamendvat a hlasit podezieni na neZdadouci ucinky humdnnich lécivych
pripravkii v souladu s ¢l. 28 odst. 1 tohoto narizeni ve spojeni s clankem 107 smérnice

2001/83/ES;

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

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

povinnost provést studie po uvedeni na trh, véetné poregistracni studie bezpecnosti
a poregistracni studie ucinnosti a predloZit je k piezkoumani, jak stanovi ¢l. 10a tohoto

naiizent a ¢l. 34 odst. 2 naiizeni (ES) ¢ 1901/2006;

povinnost zajistit, aby veiejnd ozndmeni souvisejici s informacemi
o farmakovigilancnich pochybnostech byla piedkladdana objektivnim zpiisobem a nebyla
zavadéjici a byla o nich informovadna agentura, jak stanovi ¢lanek 22 tohoto narizeni

a ¢l. 106a odst. 1 smérnice 2001/83/ES;

povinnost dodrZet lhiity pro zahdjeni nebo dokonceni opatieni stanovenych v rozhodnuti
agentury o odkladu po prvni registraci dotéeného humdanniho lécivého pripravku a

v souladu s konecnym stanoviskem uvedenym v cl. 25 odst. 5 narizeni (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost uvést humdanni lécCivy pripravek na trh do dvou let ode dne registrace

pediatrické indikace, jak je stanoveno v Clanku 33 narizeni (ES) ¢ 1901/2006;

13327/18 ve/vmu 61
PRILOHA GIP.2 CS



20) povinnost pievést registraci nebo umoznit tieti osobé pouZit podklady obsaZené
v registracni dokumentaci léCivého pripravku, jak je stanoveno v ¢l. 35 prvnim

pododstavci naiizeni (ES) ¢ 1901/2006;

21) povinnost piedloZit pediatrické studie agenture, véetné povinnosti vloZit do evropské
databaze informace o klinickych hodnocenich provadénych ve tietich zemich, jak je

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

22) povinnost piredat agentuie vyroCni zpravu, jak je stanoveno v ¢l. 34 odst. 4 navizeni (ES)

¢ 190172006, a informovat agenturu v souladu s ¢l. 35 druhym pododstavcem uvedeného

naiizeni. “.
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