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Postoj Rady v prvnim &teni s ohledem na prijeti NARIZENIi EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY, kterym se stanovi postupy Unie pro registraci

humannich IéCivych pfipravki a dozor nad nimi a pravidla pro Evropskou
agenturu pro lécivé pfipravky, méni nafizeni (ES) €. 1394/2007 a (EU) €.
536/2014 a zruduji nafizeni (ES) €. 141/2000, (ES) €. 726/2004 a (ES) €.

1901/2006
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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...
ze dne ...,

kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich l1é¢ivych pripravku a dozor
nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1écivé pripravky,
méni narizeni (ES) €. 1394/2007 a (EU) ¢. 536/2014 a zruSuji natizeni (ES) ¢. 141/2000,
(ES) €. 726/2004 a (ES) €. 1901/2006

(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. ¢) uvedené 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 regionti,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 UK. vést. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].

2 Postoj Evropského parlamentu ze dne 10. dubna 2024 (Ut. vést. C, C/2025/1329, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) a postoj Rady v prvnim ¢teni ze dne 28. zaii
2026 (dosud nezvefejnény v Utednim véstniku). Postoj Evropského parlamentu ze dne ...
(dosud nezveiejnény v Utednim véstniku)].
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vzhledem k témto duvodum:

(1) Farmaceutické pravni predpisy Unie tykajici se centralizované registrovanych 1é¢ivych
piipravkil, mimo jiné naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 141/20003,, (ES)
¢. 726/2004* a (ES) €. 1901/2006%, umoziiuji registraci vysoce kvalitnich, bezpeénych a
ucinnych 1é¢ivych ptipravkl v Unii, coz ptispiva k vysoké urovni vetejného zdravi

a hladkému fungovani vnitiniho trhu s témito pfipravky.

(2) ,Farmaceuticka strategie pro Evropu®, kterou Komise piijala ve svém sdéleni ze dne
25. listopadu 2020, ptedstavuje prelomovy bod, jelikoz doplnuje dalsi zasadni cile. Jejim
ucelem je vytvofit atraktivni prostfedi pro vyzkum, vyvoj a vyrobu lécivych ptipravkl
v Unii spolu s modernim rdmcem, ktery pacientiim a systémtm zdravotni péce zptistupni
inovativni a zavedené 1é¢ivé ptipravky za dostupné ceny. M4 rovnéz za cil posilit boj proti
nedostatku 1é¢ivych piipravk, zajistit zabezpeceni dodavek a fesit otazky zivotniho

prostiedi.

3 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999
o 1é¢ivych piipravcich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. L 18, 22.1.2000, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/0j).

4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkt
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1&éCivé pripravkyText
s vyznamem pro EHP. (Uf. veést. L 136, 30.4.2004, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).

5 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006
o léCivych ptipravcich pro pediatrické pouZiti a 0 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, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).
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3)

(4)

©)

Jednim z Gstfednich cilt pfistupu Komise, jak je stanoven v jejim sdéleni ze dne

22. kvétna 2024 nazvaném ,,Evropska zdravotni unie: spolecné Usili o zdravi lidi, je
zajistit, aby pacienti obdrzeli 1éCivé pripravky, které potiebuji a kdyz je potiebuji, bez

v dubnu 2023 navrhla Komise, je zajisténi konkurenceschopnosti evropského
farmaceutického prumyslu a souc¢asné lepsi dostupnosti 1écivych ptipravkl a rovnéjsiho

a v€asného pristupu pacientti k nim.

Sdéleni Komise ze dne 24. ¥{jna 2023 nazvané ,,Reseni nedostatku 1é&ivych piipravki

v EU* nastinilo klic¢ova opatieni zaméfena na feSeni kritického nedostatku lécivych
ptipravki a posileni zabezpeceni dodavek v Unii v ocekavani opatieni stanovenych

v revidovaném natizeni o lé€ivych piipravcich. V uvedeném sdéleni se mimo jiné
navrhovalo stanoveni prvniho neformalniho unijniho seznamu kritickych lé¢ivych
ptipravki a zfizeni evropského dobrovolného mechanismu solidarity pro 1é¢ivé ptipravky,
ktery ¢lenskym statiim umozni, aby v pfipad¢ nedostatku pozadaly jiny ¢lensky stat

o podporu a prerozdéleni dostupnych zasob.

Kli¢ovou prioritou Farmaceutické strategie pro Evropu, jak zdiraznily Rada a Evropsky
parlament, se stalo feSeni nerovného p¥istupu pacientii k 16¢ivym ptipravkiam. Clenské
staty a Evropsky parlament vyzvaly k revizi mechanismii a pobidek pro vyvoj 1écivych
piipravki ptizpisobenych trovni neuspokojenych 1écebnych potieb pii zajisténi
transparentniho postupu, pfistupu pacientd k 1é¢ivym piipravkiim a dostupnosti a cenové

dostupnosti 1écivych ptipravkl ve vSech ¢lenskych statech.
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(6)

(7)

(8)

Ptedchozi zmény farmaceutickych pravnich ptedpisit Unie feSily piistup k 1é¢ivym
ptipravkiim tim, Ze stanovily zrychlené posuzovani zadosti o registraci nebo umoznily
podminecnou registraci 1€Civych ptipravkl pro pokryti neuspokojené 1écebné potieby.
Ackoli tato opatieni urychlila registraci inovativnich a slibnych typi 1é€by v nékterych
oblastech, 1é¢ivé ptipravky se ne vzdy dostanou k pacientovi a pfistup pacientli v Unii
k Ié¢ivym ptipravklim neni vSude na stejné trovni. Kromé toho nadéle existuje mnoho

nevyieSenych priorit v oblasti vefejného zdravi.

Pandemie COVID-19 dale zdlraznila zadsadni otazky, které vyzaduji reformu
farmaceutickych pravnich pfedpist Unie, aby se posilila jejich odolnost a zaroven se
zlepsila dostupnost 1é¢ivych ptipravki a zajistilo se, aby uvedené predpisy prispivaly

k uspokojovani potieb vetejného zdravi a slouzily lidem za vSech okolnosti.

V zajmu pravni jasnosti a zjednoduseni a s ohledem na potiebu reformovat farmaceutické
pravni piedpisy Unie by do tohoto natizeni méla byt zac¢lenéna pravni ustanoveni

pouzitelna na centralizovang registrované 1éCivé ptipravky.
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9) Veterinarni 1é€ivé ptipravky upravuje natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6%. Uvedené 1é&ivé piipravky nespadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni
s vyjimkou nékterych ustanoveni o fizeni a obecnych tkolech Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky (dale jen ,,agentura®) obsazenych v tomto nafizeni, ktera se na n¢ stale
vztahuji. Specifické ukoly agentury tykajici se veterindrnich 1é¢ivych ptipravki jsou
stanoveny v nafizeni (EU) 2019/6 a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/20097.

(10) Aniz jsou dotCena ustanoveni natizeni (EU) 2019/6, ktera zlstavaji pouzitelna pro
veterinarni 1€¢ivé ptipravky, mélo by toto nafizeni za ucelem vytvoteni vétsi pravni jistoty
stanovit urcité podminky pro uvadéni 1écivych piipravki registrovanych Unii na trh, udélit
agentufe pravomoci k monitorovani distribuce 1é¢ivych piipravki registrovanych Unii,
vymezit povinnosti, pokud jde o pravidla transparentnosti pro ¢innost agentury a v ptipade¢,
ze neni dodrzeno toto nafizeni a podminky obsazené v registracich udélenych postupy

stanovenymi timto nafizenim, urcit sankce a postupy pro jejich uplatiiovani.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018

o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4,
7.1.2019, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

7 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky uc¢innych latek

v potravinach Zivo€isného pivodu, kterym se zruSuje natizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90

a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Je nezbytné stanovit koordinované provadéni postupti Unie pro koordinaci lé¢ivych
ptipravkl a postupti ¢lenskych stath pro registraci 1é€ivych ptipravki, které jiz byly

do zna¢né miry harmonizovany smérnici (EU) Evropského parlamentu a Rady 2026/...3+.

Oblast piisobnosti tohoto nafizeni ve vztahu k centralizované registrovanym 1é¢ivym
piipravkam je tieba piizpusobit realité trhu a technologickému vyvoji, jakoz i pottebe
zajistit centralizované hodnoceni urcitych kategorii 1é¢ivych ptipravki. Na zaklad¢ zpravy
Komise ze dne 31. srpna 2021, uréené Evropskému parlamentu a Rad¢, o zkuSenostech
ziskanych s postupy pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi se
ukézalo nezbytnym zlepSit fungovani postupll registrace pro uvadéni 1écivych ptipravka
na vnitini trh a zménit urcité administrativni aspekty agentury. Kromé toho by mél byt
regulacni ramec prizplisoben stdvajicim trznim podminkédm a hospodaiské realit¢ a mél by
i nadale zajistovat vysokou tiroven ochrany vetejného zdravi a zivotniho prostiedi. Ze
zpravy vyplyva, Ze nékteré operacni postupy je tfeba opravit a upravit tak, aby
zohlednovaly védecky a technologicky vyvoj. Vyplyva z ni rovnéZz, Ze diive stanovené
obecné zasady, kterymi se tidi centralizovany postup registrace (dale jen ,,centralizovany

postup®), by mély zlstat zachovany.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... 0 kodexu Unie tykajicim se
humannich 1é¢ivych p¥ipravkii a o zrudeni smérnice 2001/83/ES a smérnice 2009/35/ES (UF.
vést. L, ..., ELI: ...)
Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a do odpovidajici poznamky pod ¢arou dopliite ¢islo, datum pfijeti a
odkaz na zvefejnéni této smérnice, véetné Cislo ELL..
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(13)

(14)

(15)

Pokud jde o oblast plisobnosti tohoto nafizeni, je registrace antimikrobidlnich latek
na urovni Unie v z4jmu zdravi pacientt, a proto by mélo byt mozné je registrovat

centralizovanym postupem.

Na léc¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni a pro déti by se méla nadéle vztahovat stejna
ustanoveni jako na jakykoli jiny 1éCivy ptipravek, pokud jde o jejich jakost, bezpecnost

a ucinnost, naptiklad pokud jde o postupy registrace a pozadavky na farmakovigilanci,
jakost a hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi. Na uvedené ptipravky se vSak vztahuji

1 zvlastni pozadavky. Tyto pozadavky, které jsou v soucasné dob¢ stanoveny

v samostatnych legislativnich aktech, by mély byt za¢lenény do tohoto natizeni, aby byla

zajisténa jasnost a soudrznost vSech opatieni upravujicich tyto 1é¢ivé ptipravky.

Aby bylo mozné zachovat vysokou troven védeckého hodnoceni novych 1é¢ivych
ptipravki a 1é¢ivych piipravkd, které budou slouzit celému obyvatelstvu Unie, mél by byt
centralizovany postup povinny pro 1éCivé pripravky vyrobené $pickovou technologii,
zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych procest, a pro 1é¢ivé piipravky pro
moderni terapii, prioritni antimikrobialni latky, 1é€ivé ptipravky pro vzécna onemocnéni,
1écivé ptipravky registrované pro pediatrické pouziti, a veskeré 1é€ivé ptipravky obsahujici
ucinné latky. Kromé toho by povinna oblast ptisobnosti centralizovaného postupu méla byt
sladéna s povinnou oblasti plisobnosti stanovenou v nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Uvedeny
postup by se proto mél v ptipad¢ indikaci uvedenych na seznamu v piiloze I tohoto
nafizeni 1 nadale vztahovat na 1é¢ivé ptipravky obsahujici novou u¢innou latku

registrovanou mezi 20. kvétnem 2004 a dnem pouZitelnosti tohoto nafizeni.
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(16)

U humaénnich lécivych ptipravk by mél byt rovnéz stanoven volitelny ptistup

k centralizovanému postupu v piipadech, kdy pouziti jednotného postupu predstavuje pro
pacienty piidanou hodnotu. Centralizovany postup by mél ziistat volitelny pro 1€civé
piipravky, které nespadaji do kategorii podléhajicich centralizované registraci, nicméné
jsou terapeuticky inovativni. Je vhodné rozsitit pfistup k uvedenému postupu pro 1é¢ivé
pripravky, které sice nejsou nutn¢ inovativni, ale mohly by pfesto poskytovat piinosy pro
spole¢nost nebo pacienty, vCetné pediatrickych pacienti, zejména pokud jsou od pocatku
registrovany na urovni Unie, jako jsou nekteré 1é¢ivé piipravky, které mohou byt vydavany
bez l1ékarského predpisu. Tato moznost by se mohla rozsifit na generické 1é¢ivé ptipravky
a podobné biologické 1é¢ivé pripravky registrované Unii za piredpokladu, Ze to neohrozi
harmonizaci dosazenou pii hodnoceni referencniho 1é¢ivého ptipravku ani vysledky
uvedeného hodnoceni. S cilem zajistit Sirokou dostupnost generickych 1é€ivych piipravkl
je soucasné mozné, aby je registrovaly prislusné organy ¢lenskych statd, i kdyz se odkazuji

na centralizované registrovany referencni 1é¢ivy ptipravku.

7105/2/26 REV 2 8

CS



(17)

Soudni dvir Evropské unie (dale jen ,,Soudni dviir) pti mnoha ptilezitostech rozhodl, ze
zdravi a zivot lidi zaujimaji prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi Smlouvami.
Podle Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina*) ma byt pii vymezovani
a provadéni vSech politik a ¢innosti Unie zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi.
Centralizovany postup zajist'uje vysokou troven védeckého hodnoceni a poskytuje
vyznamné piinosy pro populaci pacientti v Unii, zejména pokud jde o inovativni 1éCivé
pripravky, které mohou zlepsit prevenci, diagnostiku a 1é¢bu nemoci a Zivot pacientti.
Vedle svého cile zarucit vysokou uroven ochrany vetejného zdravi na urovni Unie piinasi
centralizovany postup rovnéz vétsi jasnost a efektivitu systému Unie pro registraci. To
zadateli o registraci téchto 1é¢ivych ptipravki (dale jen ,,zadatel*) umoznuje vyuzivat
vyhod vyplyvajicich ze snadnéjsiho a harmonizovaného pfistupu na vnitini trh. Tyto
inovativni 1é¢ivé pripravky jsou vSak v Unii €asto dostupné v nerovnomérné mife. To vede
k riznym urovnim pfistupu pacientll v zavislosti na ¢lenském staté, v némz pacienti ziji.
Pti plném respektovani zakladnich prav, a aniz jsou dotcena ustanoveni Smluv, véetné
ustanoveni o volném pohybu zboZi a spolecnych pravidel hospodaiské soutéze, je
nezbytné, aby drZzitelé rozhodnuti o registraci, kteti ziskaji centralizovanou registraci pro
takové 1é¢ivé pripravky, vynalozili veskeré usili, aby je uvedli na trh ve vSech ¢lenskych

statech.
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Vzhledem k tomu, ze 1é¢ivé ptipravky maji klicovy vyznam pro zajiSténi Siroké a kvalitni
nabidky 1é¢ebné terapie pro pacienty v Unii, je nezbytné zachovat vysokou uroven ochrany
vetfejného zdravi v celé Unii, odstranit prekazky na vnitinim trhu a posilit pfistup k témto
piipravkim v celé Unii. Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli vedle dodrzovani
vnitrostatnich pravnich predpisti a postuptl, jejichz cilem je uvadéni 1é¢ivych ptipravka

na trh a jejich dodavani na vnitrostatni Grovni, rovnéz vynalozit veskeré usili, aby splnili
zvlastni pozadavky na uvedeni 1éCivého piipravku na trh a jeho dodévani v ¢lenském staté
stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/...%, které clenskym statim
umoziuji, aby pfimo spolecnostem signalizovali svlij zajem o dodavky konkrétniho
nového 1é¢ivého piipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku
registrovaného centralizovanym postupem, na ktery se vztahuje regulatorni ochrana nebo
prava dusevniho vlastnictvi, by proto m¢l zajistit, aby byl dany 1éCivy ptipravek uveden
na trh a dodavan v souladu s potfebami pacientskych populaci ve vSech ¢lenskych statech.
Tato povinnost v§ak nema ohrozit finan¢ni zivotaschopnost dané spolecnosti ani nema byt
povazovana za porusenou, pokud dodavky do vSech ¢lenskych statli znemoznuji vnéjsi

faktory, které spole¢nost nemutze ovlivnit.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18) Ztizeni agentury nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93, jez bylo nahrazeno natizenim (ES)
¢. 726/2004, umoznilo posilit védecké hodnoceni a monitorovani 1é€ivych piipravkl
v Unii, zejména prostiednictvim védeckych tutvart a vybort agentury, pro néz ptislusné
organy Clenskych statl poskytuji odborniky a odborné znalosti, ¢imz jsou zajistény vysoka
kvalita a nezdvislé hodnoceni. Vzhledem k tomu, Ze se timto nafizenim rusi natizeni (ES)
¢. 726/2004, méla by agentura, piivodné zfizend natizenim (ES) ¢. 726/2004, ve svém

fungovani pokracovat v souladu s timto nafizenim.

(19) Zkusenosti s fungovanim regulacniho systému ukazaly, ze stavajici struktura agentury
sestavajici z nékolika védeckych vybora ¢asto komplikuje proces védeckého hodnoceni
mezi vybory, zptisobuje zdvojovani prace a neoptimalizované vyuzivani odbornych
znalosti a zdroji. Agentura a pfislusné organy ¢lenskych statl se navic potykaji s problémy
souvisejicimi s omezenim kapacity a odpovidajicich odbornych znalosti pii vytfizovani
rostouciho poctu postupti souvisejicich se stavajicimi 1é¢ivymi ptipravky a hodnocenim

novych, zejména nejmodernéjsich inovativnich a komplexnich Ié¢ivych ptipravka.

(20) Védeckée vybory, jako je Vybor pro moderni terapie, hraji zasadni roli pfi zajistovani
odbornych znalosti a budovani kapacit v nové vznikajici technologické oblasti. Lécivé
jejich hodnoceni do ¢innosti Vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky usnadni védecké
hodnoceni 1é€ivych ptipravki ve stejné terapeutické skuping, bez ohledu na technologii,

na niZ jsou zalozeny.
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1)

(22)

(23)

(24)

V z4jmu optimalizace fungovani a efektivity regulacniho systému je struktura védeckych
vybort agentury zjednoduSena a omezena na dva hlavni vybory pro huménni 1é¢ivé
piipravky, totiz Vybor pro humanni 1éCivé pripravky a Farmakovigilan¢éni vybor pro

posuzovani rizik 1éCiv.

Zjednoduseni postupli by nemélo mit dopad na normy nebo kvalitu védeckého hodnoceni
lé¢ivych piipravki, jez mé zarucit jakost, bezpecnost a G¢innost 1éCivych piipravkl. Mélo

by rovnéz umoznit zkratit dobu védeckého hodnoceni z 210 dnii na 180 dnd.

Védecké vybory agentury by mély mit pii plnéni svych povinnosti spojenych
s hodnocenim podporu pracovnich skupin, a pfitom mit nadale plnou odpovédnost
za vydavana védecka stanoviska. Tyto pracovni skupiny by mély byt otevieny odbornikiim

z védeckych kruhil jmenovanym za timto ucelem.

Agentura a jeji vybory by mély v pifipad¢€ potieby ziidit vhodné pracovni skupiny s cilem
zajistit odpovidajici odborné znalosti pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravkil, véetné pracovni
skupiny pro posuzovani rizik pro zivotni prostfedi. Tato pracovni skupina by méla
disponovat védeckymi odbornymi znalostmi nezbytnymi k charakterizovani a posouzeni
rizik pro Zivotni prostfedi spojenych s pouzivanim a likvidaci 1é¢ivych ptipravkl a opatieni

ke zmirnéni téchto rizik.
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(25)

Odborné znalosti Vyboru pro moderni terapie, Vyboru pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni, Pediatrického vyboru a Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé piipravky jsou zachovany
prostiednictvim pracovnich skupin, poradnich skupin a skupiny odbornikii, kteti jsou
sdruzeni na zéklad¢ riznych oblasti odbornych znalosti a poskytuji podnéty Vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky a Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv. Tato
struktura umoziuje Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a Farmakovigilan¢nimu vyboru
pro posuzovani rizik 1é¢iv pozadat dalsi védecké odborniky, aby poskytli specifické
podnéty a poradenstvi ke konkrétnim aspektim, které se béhem hodnoceni objevi. Kromé
toho mohou byt soucasti skupiny odborniki i pacienti a zdravotnicti pracovnici na zakladé
svych odbornych znalosti. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky a Farmakovigilanéni vybor
pro posuzovani rizik 1é¢iv se skladaji z odbornikli ze vSech ¢lenskych stati, zatimco
pracovni skupiny a skupiny odbornik se vétSinou skladaji z odbornik jmenovanych
Clenskymi staty na zékladé jejich odbornych znalosti a v ptipad¢ potteby z externich
odbornikti. Model zpravodajii ziistdva nezménén. Jako soucast strategie pro organizacni
fizeni a systémy vnitini kontroly bude zajisténo zvyseni efektivity, zapojeni osob
disponujicich vhodnymi védeckymi odbornymi znalostmi a Siroké zemépisné zastoupeni
odbornikl ve védeckych vyborech a pracovnich skupinach. Zastoupeni pacientii

a zdravotnickych pracovnikil s odbornymi znalostmi v Siroké Skéle oblasti, véetné
vzacnych a pediatrickych onemocnéni je ve Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky

a Farmakovigilan¢nim vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv zajiSt€no 1 mimo specializované
pracovni skupiny zastupujici pacienty a zdravotnické pracovniky. Informace o sloZeni

a ¢innosti vyborl a pracovnich skupin by mély byt vefejné dostupné.
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(26) Je nezbytné nejen to, aby v pracovnich skupinach a skupinach odbornik zistaly
zachovany odborné znalosti, ale i to, aby byly relevantni odborné znalosti rozsiteny tak,
aby pokryvaly problematiku nové vznikajicich technologii, zahrnovaly odborné znalosti
z Sirsiho spektra ¢lenskych statli a umoznily agentute pokracovat v plnéni jejich povinnosti
na nejvyssi védecké trovni. Je rovnéz zdsadni, aby méli odbornici moznost sdilet znalosti,
roz§ifovat své dovednosti prostiednictvim programli odborné piipravy, jako jsou programy
nabizené Strediskem EU pro odbornou ptipravu v ramci Evropské sité pro regulaci
1é¢ivych pripravki, a zapojovat se do ¢innosti odborné piipravy na pracovisti, mimo jiné
prostiednictvim stinovani zpravodaji, mentoringu a ucasti na diskusich o tématech, ktera
jsou predmétem zajmu, v pracovnich skupinach, evropskych védeckych odbornych

skupinach a na dalsich relevantnich forech.

(27) Oblast ¢innosti védeckych vyborl agentury by se méla rozsitit a metody jejich fungovani
a slozeni modernizovat. Je proto dulezité zajistit zastoupeni pacientti a zdravotnickych
pracovnikl ve Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky, jelikoz je hlavnim hodnoticim

vyborem agentury.

(28) Vyluénou odpovédnost za piipravu stanovisek agentury ke vSem otazkam tykajicim se

humannich 1é¢ivych piipravki by mél nést Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky.
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(29)

(30)

(1)

Pacienty a zastupce zdravotnickych pracovniki pro Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky

i pro Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv by méla vybirat Komise

na zakladé¢ vetejné vyzvy k vyjadieni zajmu. Zdravotnicti pracovnici mohou byt zastoupeni
1€kari a Iékarniky. Jmenovani téchto zastupcti by mélo zajistit, aby mezi jmenovanymi
¢leny a ndhradniky existovalo vyvazené zastoupeni 1ékatskych specializaci a odbornikti

na relevantni nemoci a aby byla stanovena piisna pravidla pro ptfedchézeni stietim zajmi,
vcetn¢ financnich nebo jinych z4jml ve farmaceutickém primyslu nebo v odvétvi

zdravotnickych prosttedki, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.

Struktura a fungovani jednotlivych ttvard agentury by mély byt navrzeny tak, aby
zajistovaly prubéznou obnovu védeckych odbornych znalosti, podporovaly spolupraci
mezi unijnimi a vnitrostatnimi subjekty, zabezpecovaly nalezité zapojeni obcanské
spole¢nosti a umoziovaly zohlednit budouci rozsifovani Unie. Jednotlivé Gtvary agentury
by mély navazat a rozvijet vhodné kontakty s dot¢enymi stranami, zejména se zastupci

pacientil, spotiebitelti a zdravotnickych pracovnik.

Prvofadym ukolem agentury by mélo byt poskytovat ¢lenskym statim a organtim Unie
nejlepsi moznd védecka stanoviska a umoznit jim vykondvat pravomoci tykajici se
registrace 1écivych pfipravkl a dozoru nad nimi, které jim svéfuji pravni akty Unie v této
oblasti. Registraci by méla Komise ud¢lit po dokonceni jednotného védeckého hodnoceni
provedeného agenturou, pii némz jsou uplatnény nejvyssi mozné standardy a které se
zabyva jakosti, bezpecnosti a ti€innosti 1é¢ivych piipravki vyrobenych Spi¢kovou

technologii.
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(32) Pti posuzovani zZadosti o registraci 1é¢ivého piipravku by méla agentura vypracovat
evropskou vefejnou hodnotici zpravu (EPAR) tykajici se jakosti, bezpecnosti a i¢innosti
1é¢ivého pripravku a hodnoceni jeho rizik pro zivotni prostfedi a odtivodnit své stanovisko.
Agentura by m¢la zvetejnit souhrn EPAR a souhrn hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi,
po odstranéni veskerych daveérnych informaci obchodni povahy a zpiisobem

srozumitelnym pro vefejnost.

(33) Za ucelem zajisténi Uzké spoluprace mezi agenturou a odborniky pracujicimi v ¢lenskych
statech by spravni rada méla mit takoveé slozeni, které zaruci uzké zapojeni prislusnych

organt ¢lenskych statt do celkového fizeni systému registrace 1écivych pripravkt v Unii.
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(34) Nezavislost a nestrannost ¢lenil spravni rady, vybord, zpravodajii a odbornikd, kteti se
ucastni zasedani nebo pracovnich skupin agentury, ma zdsadni vyznam pro to, aby se
zabranilo jakémukoli stfetu zajmu a zachovala se védecka integrita prace a ¢innosti
agentury. Pfi napliiovani tohoto cile stoji agentura pied ukolem vyvazit potfebu poskytovat
v kratkych lhatach specifické odborné prispévky s nutnosti zajistit, aby daveéryhodnost
jejich rozhodnuti nebyla ohrozena stfetem zajmi. V nékterych oblastech, jako jsou vzacna
onemocnéni, zvlastni populace, specializované 1é¢ebné indikace a vysoce inovativni
technologie, je mnozstvi odborniki omezené a mnoho z nich je zapojeno do klinického
vyzkumu lé¢ivych pripravkil. V situacich, kdy jsou zapotiebi specifické odborné znalosti,
které mohou poskytnout pouze osoby s protichidnymi zajmy, coz by obvykle jejich
zapojeni do ¢innosti agentury jako ¢lenti nebo odbornikli vyloucilo nebo omezilo, mize
byt v zajmu vetejného zdravi témto osobam i tak umoznit, aby pted dokoncenim
védeckého hodnoceni predlozily piipominky, pfitom je vSak vyloucit z pfimého zapojeni

do diskusi nebo rozhodovani.
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(35) Rozpocet agentury by mél byt transparentni a m¢l by se skladat z poplatk a plateb
hrazenych soukromym sektorem a z ptispévkl z rozpoctu Unie na provadéni politik Unie,
jakoz 1 z prispévki tietich zemi, a m¢l by byt v ptisluSnych ptipadech v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568°. A¢koli vétsina jejich
finan¢nich prostredki pochazi z poplatk, je agentura vefejnym organem. Za tcelem
zachovani diivéry verfejnosti v ¢innost agentury a regulac¢ni ramec Unie je nanejvys

dualezité chranit integritu a nestrannost agentury.

(36) Je dulezité, aby Clenské staty zajistily nélezité financovani ptislusnych organa pro plnéni
jejich ukoli podle tohoto nafizeni a podle smérnice (EU) 2026/...*. Kromé¢ toho ¢lenské
staty v souladu se spole¢nym prohlasenim Evropského parlamentu, Rady a Komise
o decentralizovanych agenturach ze dne 19. ervence 2012 zajist'uji, aby piislusné organy
¢lenskych stati vyclenily odpovidajici zdroje pro ucely jejich prispévkl na praci agentury,

s pfihlédnutim k odménam zaloZzenym na nakladech, které od agentury dostavaji.

? Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 ze dne 7. unora 2024 o poplatcich
a platbach, které¢ se plati Evropské agentuie pro 1€¢ivé ptipravky, o zméné natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a nafizeni Rady (ES) &. 297/95 (UF. vést.
L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(37)

Zaméstnanci agentury, véetné vykonného feditele a zastupce vykonného feditele agentury,
jsou jako ufednici nebo jini zaméstnanci Unie vazani zdsadami nezavislosti, nestrannosti

a bezuhonnosti, jakoz 1 povinnostmi stanovenymi ve sluzebnim fadu tfednika Evropské
unie a pracovnim fadu ostatnich zaméstnancti Unie, stanovenymi v nafizeni Rady (EHS,
Euratom, ESUO) ¢. 259/681° (déle jen ,,sluzebni ¥ad* a ,,pracovni ¥ad ostatnich
zameéstnanci®), a pravidly dohodnutymi organy Unie. Tyto povinnosti by mély nadéle
platit i po skonceni sluzebniho poméru, jako naptiklad pti lobbovani ¢i prosazovani zajmu
u zameéstnanci jejich byvalé instituce ve prospech jejich podniku, klienti nebo
zameéstnavatelll v zalezitostech, za néz byli odpovédni. Sluzebni ad rovnéz stanovi
pravidla pro osoby, které hodlaji po skonceni sluzebniho poméru vykonavat vydélecnou
nebo nevydélecnou pracovni ¢innost, a stanovi moznost, aby jim agentura s ohledem

na sluzebni divody bud’ zakazala tuto ¢innost vykonavat, nebo ji schvalila za jakychkoli

podminek, které povazuje za vhodné.

10

Uk. vést. L 56, 4.3.1968, s. 1, ELI: http:/data.europa.cu/eli/reg/1968/259(1)/0j.
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(38) Védecké poradenstvi pro budouci zadatele o registraci by mélo byt poskytovano ve vétsim
rozsahu a mélo by byt dikladné&jsi a mélo by byt prizpiisobeno zvlastnostem dotéeného
1é¢ivého pripravku. Také by mély byt ziizeny struktury umoziujici rozvoj poradenstvi pro
spolecnosti, zejména pro mikropodniky a malé a stiedni podniky ve smyslu doporuceni
Komise 2003/361/ES!! (dale jen ,,malé a stiedni podniky*), a pro neziskové subjekty.
Agentura by také méla podporovat otevienou a vetejnou vymeénu informaci o nejnovej$im

veédeckém vyvoji a aktualizaci védeckych pokynt.

1 Doporuceni Komise 2003/361/ES ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniki, malych

a stiednich podnikt (Uf. veést. L 124, 20.5.2003, s. 36, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).
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(39)

(40)

Aby bylo mozné poskytovat dikladnéjsi védecké poradenstvi pro budouci zadatele

a vymeénovat si informace mezi riznymi subjekty, mélo by se védecké poradenstvi
poskytované agenturou nékdy uskutec¢iiovat soubézné s védeckym poradenstvim
poskytovanym jinymi subjekty. Tak by tomu mélo byt u spole¢né védecké konzultace
provadéné koordinacni skupinou ¢lenskych statii pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, ziizenou nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/228212,

a u konzultace s odbornymi skupinami v ptipad¢ 1é¢ivych piipravka zahrnujicich
zdravotnicky prostfedek, jak stanovi natizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2017/745"3. Pokud jsou v jinych relevantnich pravnich aktech Unie zavedeny
soub&zné konzultacni mechanismy pro védecké poradenstvi, m¢l by se pouzit podobny

mechanismus.

Slibnym lé€ivym piipravkiim, které maji potencidl vyznamné fesit neuspokojené 1écebné
potifeby pacientll a u nichz se ocekava, ze budou mit velky vyznam pro vetejné zdravi,
zejména pokud jde jejich uroven terapeutické inovace, nebo které jsou prioritnimi
antimikrobidlnimi latkami nebo budou pravdépodobné zaméteny na opomijené tropické
nemoci, by méla byt poskytovéana v€asna a posilend védecka podpora. Tato podpora

v kone¢ném diisledku pomiize pacientim co nejdiive tézit z novych typi 1écby.

12

13

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021

0 hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zmén& smérnice 2011/24/EU (Ut. vést. L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002

a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Uf. vest. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41) Je dulezité vzit na védomi, Ze neuspokojené 1écebné potieby existuji i v oblasti duSevniho
zdravi a ze slibnym lé¢ivym piipravkiim, jez by je mohly fesit, by mé¢la byt rovnéz

poskytovana v¢asna a posilena védecka podpora.

(42) Agentura by mé¢la vydavat na pozadani védecka doporuceni ohledné toho, zda piipravek,
ktery je ptedmétem vyvoje a ktery by mohl pfipadné podléhat povinnému
centralizovanému postupu, splituje védecka kritéria pro to, aby bylo mozné jej povazovat
za 1éCivy piipravek. Tento poradni mechanismus by se v co nejranéjsi fazi zabyval
otazkami tykajicimi se hrani¢nich pfipad na pomezi s jinymi oblastmi, jako jsou latky
lidského ptivodu, kosmetické pripravky nebo zdravotnické prosttedky, které by mohly
vyvstat v zavislosti na vyvoji védy. Aby se zajistilo, ze doporuceni vydana agenturou
budou zohlediiovat ndzory rovnocennych poradnich mechanismii v jinych pravnich

ramcich, mé¢la by agentura konzultovat pfislusné poradni nebo regulacni subjekty.

(43) Rozhodujici roli v pokracujicim procesu zvySovani urovné vetejného zdravi a v zajistovani
konkurenceschopnosti Unie hraje vyzkum ve farmaceutické oblasti. LéCivé ptipravky,
zejména ty, které jsou vysledkem dlouhodobého a nakladného vyzkumu, nebudou v Unii
naddle vyvijeny, pokud se na n¢ nebudou vztahovat piizniva pravidla, kterd poskytnou
dostate¢nou ochranu na podporu tohoto vyzkumu. Tato pravidla sice mohou pfispét
k atraktivité vnitfniho trhu, neberou vSak zfetel na zemépisny pivod lécivych pripravki
a 1écive pripravky ze tfetich zemi registrované v Unii jsou stejnou mérou zpusobilé

k ziskani pobidek Unie.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Aby se podpotily inovace a vyvoj novych lé€ivych ptipravkll malymi a stiednimi podniky
a snizily naklady na uvadéni humannich 1éCivych ptipravki registrovanych
centralizovanym postupem na trh, mély by tyto podniky mit moznost vyuzivat rezim

podpory poskytovany agenturou.

Rezim podpory by se mél skladat z regulacni, procesni a administrativni podpory a ze
snizeni, odkladu nebo prominuti poplatkii. Tento rezim by se mél vztahovat na jednotlivé
kroky v ramci postupt pred registraci, jako jsou védecké poradenstvi, predkladani zadosti

o0 registraci a poregistracni postupy.

Neziskové subjekty, jako jsou univerzity, vefejné subjekty, vyzkumna stiediska nebo
neziskové organizace, predstavuji dilezity zdroj vyzkumu v oblasti neuspokojenych
l1écebnych potieb, vyzkumu riznych dil¢ich populaci, pouZiti 1é¢ivych ptipravkll v nové
indikaci a optimalizace 1écby a mély by mit rovnéz moZznost tohoto rezZimu podpory
vyuzivat. | kdyz by mélo byt mozné zohlednit konkrétni situaci téchto subjektt

na individualnim zaklad¢, 1ze tuto podporu nejlépe zajistit prostiednictvim zvlastniho
rezimu podpory, v€etné administrativni podpory, a snizenim, odkladem a prominutim

poplatki.

Za ucelem zvysSeni transparentnosti védeckych hodnoceni a vSech dalSich ¢innosti by

agentura méla vytvoftit a spravovat evropsky internetovy portal pro 1€¢ivé ptipravky.
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(48) V rejstiiku 1é¢ivych piipravki Unie jsou uvedeny vSechny humanni 1é€ivé ptipravky
a 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni, kterym Komise centralizovanym postupem
udé¢lila registraci. Informace uvedené v rejstiiku Unie 1ze pouzit k vyhledani relevantnich
informaci o daném léCivém pripravku, véetné ucinné latky, a vesSkerych poregistracnich

pozadavcich, jakoz i o pouzitelnych prodlouzenich doby regulatorni ochrany.

(49)  Agentura se mlize zapojit do konzultaci se zastupci ¢lenskych statt disponujicimi
odbornymi znalostmi v oblasti klinickych hodnoceni, aby bylo mozné poskytovat
dukladnéjsi poradenstvi ohledné zadosti o klinické hodnoceni, a tim 1 integrované;jsi
poradenstvi ohledné vyvoje s ohledem na budouci pozadavky na idaje pro zadosti
o registraci. Rozhodnuti o zaddostech o klinicka hodnoceni by v§ak méla zlistat v pravomoci

Clenskych stath v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/201414.

14 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014
o klinickych hodnocenich humannich 1é¢ivych ptipravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES
(Ut. vést. L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2014/536/0j).
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(50)

€]y

S cilem umoznit informovanéjsi rozhodovani, vyménu informaci a sdileni poznatki

o obecnych otazkach védecké nebo technické povahy souvisejicich s tkoly agentury
tykajicimi se humannich Ié¢ivych pripravki, zejména s védeckymi pokyny

k neuspokojenym léCebnym potfebam a k navrhu klinickych hodnoceni nebo k jinym
studiim a ziskavani diikazl v pribehu celého zivotniho cyklu 1é¢ivého ptipravku, by
agentura méla mit moznost vyuzit konzulta¢ni proces s organy nebo subjekty ptisobicimi
v prub¢hu zivotniho cyklu Ié¢ivych pripravkl. Témito organy nebo subjekty by mohli byt
zastupci sité feditelit agentur pro 1€Civé piipravky, koordina¢ni a poradni skupiny pro
klinicka hodnoceni, koordina¢niho vyboru pro latky lidského ptivodu, koordina¢ni skupiny
pro hodnoceni zdravotnickych technologii, koordina¢ni skupiny pro zdravotnické
prosttedky, ptisluSnych orgént ¢lenskych statl pro zdravotnické prostiedky, ptislusnych
organt ¢lenskych statl pro tvorbu cen a thrady 1é¢ivych ptipravki, vnitrostatnich
pojistovacich fondii nebo platct zdravotni péce. Agentura by rovnéz méla mit moznost
rozsifit konzultaéni mechanismus na spotiebitele, pacienty, zdravotnické pracovniky,
farmaceutické odvétvi, sdruzeni zastupujici platce nebo dalsi zii€astnéné subjekty, je-li to

relevantni.

Je rovnéz nezbytné posilit ulohu védeckych vybort agentury tak, aby se agentura mohla
aktivné UCastnit mezinarodniho védeckého dialogu a rozvijet nékteré ¢innosti, které budou
potiebné, zejména pokud jde o mezindrodni védeckou harmonizaci a technickou spolupraci

se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO).
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(52) V souvislosti se spolupraci s mezinarodnimi organizacemi na podporu celosvétového
vetejného zdravi je dilezité vyuzivat védecké hodnoceni provadéné Unii a podpofit davéru
regulacnich organi tietich zemi na zéklad€ pouzivani osvédceni 1éCivych piipravki pro
registrované 16¢ivé piipravky v Unii. Zadatel by mél mit moZnost nezavisle nebo jako
soucast zadosti v ramci centralizovaného postupu pozadat agenturu o védecké stanovisko
k pouziti 1é¢ivého piipravku na trzich mimo Unii. Agentura by méla pfi vydavani téchto
veédeckych stanovisek spolupracovat s WHO a piislusnymi regulacnimi organy a subjekty

tietich zemi.

(53) Agentura by méla mit moznost pii plnéni svych tikola spolupracovat s ptislusSnymi organy
tietich zemi. Tato regulacni spoluprace by méla byt v souladu s Sir§imi hospodarskymi
vztahy Unie s dot€enou tfeti zemi s pfihlédnutim k relevantnim mezinarodnim dohodam

mezi Unii a danou tieti zemi.
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(54)

(55)

Podle ¢lanku 208 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,Smlouva o fungovani
EU*) je Unie povinna ptihlizet k ciliim rozvojové spoluprace v ramci politik, které provadi
a které by mohly mit vliv na zemé¢ s nizkymi nebo stiednimi piijmy. Farmaceutické pravni
piedpisy Unie plni vyznamnou ulohu pfi uskutectiovani celosvétovych cilti v oblasti
vetejného zdravi tim, ze podporuji vyvoj ucinnych, bezpe¢nych, dostupnych a cenove
dostupnych inovaci v oblasti antimikrobidlni rezistence, nemoci souvisejicich s chudobou,
novych a znovu se objevujicich zdravotnich hrozeb, opomijenych nemoci a dalSich
onemocnéni, které predstavuji celosvétovy zdjem v oblasti vefejného zdravi. Agentura
napfiiklad v ramci svého programu tykajiciho se prioritnich lé¢ivych pifipravka nabidne
specializovanou podporu pro vyvoj 1é¢ivych ptipravki v oblasti opomijenych tropickych
nemoci. Komise musi v souladu se svymi mezinarodnimi zavazky nadale podporovat
vyzkum, vyvoj a inovace v oblastech piedstavujicich zdsadni celosvétovy zdjem v oblasti

zdravi.

V zajmu ochrany vetejného zdravi by méla byt rozhodnuti o registraci v rdmci
centralizovaného postupu piijimana na zaklad¢ védeckych kritérii jakosti, bezpecnosti

a ucinnosti dotéeného 1é¢ivého piipravku, s vylou¢enim ekonomickych a jinych tvah.
Clenské staty by vak mély mit moZnost vyjimeéné a doasné zakazat pouzivani nékterych
1é&ivych ptipravki na svém uzemi. Clenské staty by mély Komisi a agentufe poskytnout

odavodnéni tohoto zakazu.
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(56) Na lécivé piipravky registrované Unii centralizovanym postupem by se méely pouzit zasady
jakosti, bezpec€nosti a uc¢innosti stanovené ve smérnici (EU) 2026/...*. Pomér ptinost
a rizik se u vSech lé¢ivych piipravkl by se mél posuzovat pii jejich uvedeni na trh

a v jakémkoli jiném okamziku, ktery ptisluSny orgén uzna za vhodny.

(57) Aby se zabranilo zbyte¢né administrativni a finan¢ni zatézi pro farmaceutické odvétvi 1 pro
prislusné organy Clenskych statl nebo agenturu, méla by byt zavedena urcita
zjednodusujici opatieni. Zadosti o registraci, stejné jako jakékoli jiné zadosti podédvané
agenture, by se mély tidit zasadou ,,digitalizace jako standard*, a proto by mély byt
zasilany agentufe v elektronické podobé. Mélo by byt umoznéno podévat elektronické

zadosti o registraci a o zmény registrace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58)

(39)

(60)

Zadosti by mély byt posuzovéany na zékladé dokumentace predlozené Zzadatelem v souladu
s ustanovenimi smérnice (EU) 2026/...* o riznych typech zadosti. Zaroven by agentura

a jeji prislusné vybory mély mit moznost zohlednit veskeré informace, které maji

k dispozici. Od zadateli by mélo byt pozadovano, aby obecné predkladali primérni data,
zejména pokud jde o klinickd hodnoceni provadéna zadatelem, s cilem zajistit iplné
veédecké hodnoceni jakosti, bezpecnosti a i¢innosti 1é¢ivého piipravku. Povinnost
predkladat primarni data by vSak neméla byt vykladana tak, ze agentufe a ptisluSnym
vyborim uklada povinnost, aby béhem svého védeckého hodnoceni vSechna tato data
piezkoumaly nebo vyuzily. M¢la by jim byt ponechdna moZznost urcit, ve kterych

ptipadech jsou tato data pro ucely posouzeni zddosti relevantni a nezbytné.

S cilem optimalizovat vyuzivani zdroji pro zadatele i pro ptislusné organy ¢lenskych statt
nebo agenturu hodnotici tyto zadosti by mélo byt zavedeno jednotné hodnoceni zakladniho
dokumentu o G¢inné latce. Vysledek tohoto jednotného hodnoceni by mél byt vydan

v podobé osvédceni. Aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni, mélo by byt pro nasledné
zadosti o registrace humannich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich danou t¢innou latku
povinné pouzivat zakladni dokument o u¢inné latce od drzitele osvédceni o zakladnim

dokumentu o uc¢inné latce.

V souvislosti s vyvojem a registraci 1é¢ivych ptipravki je zdsadni vénovat zvlastni
pozornost sloZeni klinickych hodnoceni s cilem zajistit komplexni klinické tidaje

a v relevantnich ptipadech genderovou rovnost.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(61)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU'S obsahuje ustanoveni o ochrané
zvitat pouzivanych pro védecké ucely na zaklad¢ zasady nahrazeni a omezeni pouzivani
zvirat a Setrného zachéazeni s nimi. Jakakoli studie zahrnujici pouziti zivych zvifat, ktera
poskytuje dulezité informace tykajici se jakosti, bezpecnosti a u¢innosti 1é¢ivého
ptipravku, by méla zohlednit uvedenou zasadu nahrazeni a omezeni pouzivani zvitat
a Setrn¢ho zachazeni s nimi, pokud jde o péci o ziva zvifata a jejich pouZzivéani pro védecké
ucely, a méla by byt optimalizovana takovym zptisobem, aby poskytovala co
mély byt pouzivany pouze v nezbytnych piipadech a mély by byt navrzeny tak, aby
zvitatiim neptisobily bolest, utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni, a mély by se fidit
dostupnymi pokyny agentury a Mezinarodni rady pro harmonizaci technickych pozadavk
tykajicich se humannich 1é&ivych piipravki. Zadatel a drzitel rozhodnuti o registraci by
méli zejména zohlednit zdsadu nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachazeni
s nimi stanovenou ve smérnici 2010/63/EU, pficemz prioritou by mélo byt pouzivéani
metodiky nového pfistupu namisto zkousek na zvitatech. Patii mezi n¢: modely in vitro,
jako jsou mikrofyziologické systémy vcetné organi na ¢ipu, modely bunéénych kultur (2D
a 3D), organoidy a modely zalozené na lidskych kmenovych bunikach, nastroje in silico,
technologie in chemico a jejich kombinace nebo analogické modely. V kone¢ném disledku

je tteba usilovat o Uplné nahrazeni postupll vyuzivajicich ziva zvitfata pro védecke ucely.

15 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zati 2010 o ochrané

zvifat pouzivanych pro védecké ucely (Ut. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(62)

(63)

Toto nafizeni pfispiva k provadéni pfistupu ,,jedno zdravi®, pfi¢emz zdlraziuje dobie
zavedenou provazanost mezi zdravim lidi, zvitat a ekosystémi a potiebu zahrnout tyto tii
rozméry pii feSeni hrozeb pro veiejné zdravi. Environmentalni stres a zhorSovani stavu
zivotniho prosttedi, v€etné bytku biologické rozmanitosti, pfispivaji k prenosu nemoci
mezi lidmi a zvitaty a ke zvySovani zatéze zptisobené témito nemocemi. Kromé toho
zne€isténi ucinnymi slozkami 1é¢ivych ptipravki neptizniveé ovlivituje kvalitu vod

a ekosystémil, zpusobuje rychly nartst antimikrobialni rezistence a predstavuje rizika pro

vetfejné zdravi v celosvétovém metitku.

Maji byt zavedeny postupy usnadiiujici spolecné zkousky na zvitatech, kdykoli je to
mozné, aby se zabranilo zbyte¢nym zkouskam na zivych zvitatech, na néz se vztahuje
smérnice 2010/63/EU. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci by se méli maximélné
snazit opétovné vyuzivat vysledky studii na zvitatech a vysledky ziskané ze studii

na zvifatech zvetejnovat. V souladu se smérnici (EU) 2026/...* maji zkracené zadosti

odkazovat na relevantni studie provedené pro referen¢ni 1é¢ivy ptipravek.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(64)

(65)

Souhrn udaji o ptripravku a ptibalova informace by mély odrazet védecké posouzeni
agentury a byt soucasti jejiho védeckého stanoviska. Stanovisko by mohlo doporudit urcité
podminky, které by mély byt soucasti registrace, naptiklad podminky tykajici se
bezpecného a ucinného pouzivani Ié¢ivého piipravku nebo poregistracnich povinnosti,
které musi drzitel rozhodnuti o registraci splnit. Uvedené podminky by mohly zahrnovat
pozadavek na provedeni poregistracnich studii bezpec¢nosti nebo ucinnosti ¢i jinych studii,
které jsou povazovany za nezbytné pro optimalizaci 1éCby, naptiklad v piipadech, kdy by
mohlo byt davkovani navrzené Zadatelem, piestoze je pfijatelné a odtivodiiuje ptiznivy
pomér piinost a rizik, po registraci dale optimalizovano. Pokud zadatel s nékterymi ¢astmi

stanoviska nesouhlasi, mél by mit moznost podat zadost o jeho pfezkoumani.

Vzhledem k potiebé zkratit celkovou dobu nutnou pro schvalovéni 1é¢ivych ptipravki by
doba mezi vydanim stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a koneénym

rozhodnutim o zadosti o registraci neméla byt v zasad¢ delsi nez 46 dnt.
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(66) Na zékladé stanoviska agentury by Komise méla pfijmout rozhodnuti o zadosti o registraci
prostfednictvim provadécich aktl. V fadné odiivodnénych pripadech by méla mit Komise
moznost stanovisko vratit k dalSimu posouzeni nebo se ve svém rozhodnuti odchylit
od stanoviska agentury. Vzhledem k potieb¢ rychle zptistupnit 1é¢ivé ptipravky pacientim
by mélo byt uznéano, ze predseda Stalého vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky bude
vyuzivat dostupné mechanismy podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011'¢, a zejména moznost ziskat stanovisko vyboru pisemnym postupem

a v kratkych lhitach, které v zasad¢ nepiekroci deset kalendainich dnd.

(67) Registrace by méla byt obecné udélovana na dobu neurcitou. Vyjimecné 1ze vSak
rozhodnout o jednom prodlouzeni, a to pouze z opravnénych diivoda souvisejicich

s bezpecCnosti 1é¢ivého piipravku.

16 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 182/2011 ze dne 16. tnora 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,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68)

(69)

Je tfeba zajistit, aby se na 1éCivé piipravky registrované Unii pouzivaly etické pozadavky
podle natizeni (EU) €. 536/2014. Zejména u klinickych hodnoceni 1é¢ivych ptipravki
urcenych k registraci v Unii, kterd se provad¢ji mimo Unii, by pfi posuzovani zadosti

o registraci mélo byt ovéteno, zda tato hodnoceni byla provedena v souladu se zasadami
spravné klinické praxe a etickymi pozadavky, které jsou rovnocenné zasadam stanovenym
v nafizeni (EU) ¢. 536/2014, pokud jde o prava a bezpecnost subjektu hodnoceni

a spolehlivost a robustnost udaju ziskanych pfti klinickém hodnoceni.

Hodnocené¢ 1écivé pripravky, které obsahuji geneticky modifikované organismy (GMO)
nebo z nich sestavaji, mohou predstavovat rizika pro zZivotni prostfedi. Proto je nezbytné,
aby takové 1é¢ivé pripravky podléhaly postupu hodnoceni rizik pro zZivotni prostredi,
podobnému jako postup podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES'7,
ktery bude provadén soubézné s hodnocenim jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti dotéené¢ho
lé¢ivého piipravku v ramci jednotného postupu Unie. Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
by se mélo provadét v souladu s pozadavky stanovenymi v tomto nafizeni a ve smérnici
(EU) 2026/...*, kter¢ jsou zaloZeny na zasadach stanovenych ve smérnici 2001/18/ES,

avsak s ptihlédnutim ke specifikiim 1é¢ivych ptipravkda.

17

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném
uvoliovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostfedi a o zruSeni
smérnice Rady 90/220/EHS (Uf. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Smérnice (EU) 2026/..." umoziuje ¢lenskym statim docasn€ povolit pouzivani a vydej
neregistrovanych 1é¢ivych ptipravkil z divodi verejného zdravi nebo potieb konkrétnich
pacientll, coz zahrnuje i 1é¢ivé ptipravky, které maji byt registrovany podle tohoto nafizeni.
Je rovnéz nezbytné, aby clenské staty mély podle tohoto natizeni moznost zpfistupnit
1é¢ivy pripravek jesté pred jeho registraci k pouziti ze soucitu. V téchto vyjimecnych

a naléhavych situacich, kdy neexistuje vhodny registrovany 1€civy ptipravek, musi potieba
chranit vefejné zdravi nebo zdravi jednotlivych pacientl prevazit nad jinymi divody,
zejména nutnosti ziskat registraci, a tudiz mit k dispozici Gplné informace o rizicich, ktera
1é¢ivy pripravek predstavuje, véetné veskerych rizik pro zivotni prostiedi vyplyvajicich

z 1écivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji. Aby se zabranilo
prodlevam pii zptistupiiovani téchto piipravkl nebo nejistoté ohledné jejich statusu

v nékterych ¢lenskych statech, je vhodné v téchto vyjimec¢nych a naléhavych situacich pro
1écivy pripravek, ktery obsahuje GMO nebo z nich sestava, upustit od podminky
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi nebo souhlasu v souladu se smérnici 2001/18/ES
nebo smérnici Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES'8. V uvedenych piipadech by
vSak Clenské staty mély v souladu se zasadou predbézné opatrnosti zavést vhodna opatieni
k minimalizaci pfedvidatelnych neptiznivych dopadi na zivotni prostiedi vyplyvajicich ze
zamysleného ¢i nezamysleného uvolnéni 1é€ivych ptipravkd, které obsahuji GMO nebo

z nich sestavaji, do Zivotniho prostiedi.

18

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009 o uzavieném
nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy (Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(72)

(73)

(74)

U lécivych piipravkil by doba ochrany tidaju tykajicich se neklinickych zkousek

a klinickych hodnoceni méla byt stejna jako doba stanovena ve smérnici (EU) 2026/...%.

S cilem splnit zejména opravnéna ocekéavani pacientli a zohlednit stale rychlejsi pokrok
védy a zpusobi 1€cby by mély byt zavedeny zrychlené postupy posuzovani vyhrazené pro
1é¢ivé ptipravky, které maji zasadni 1écebny vyznam, a postupy pro ziskani podmine¢nych

registraci podléhajicich ur¢itym podminkdm, které lze pravidelné prezkoumavat.

Programy pro pouziti ze soucitu umoznuji v€asny piistup k 1écivym ptipravkiim. Stavajici
ustanoveni by méla byt posilena, aby se zajistilo, ze kdykoli je to mozné, uplatni se
spole¢ny pfistup, pokud jde o kritéria a podminky pro pouziti ze soucitu u novych 1é¢ivych
ptipravkl podle vnitrostatniho prava. Kromé toho je diilezité umoznit shromazd’ovani
udajii o tomto pouziti, aby byly podkladem pro rozhodovéani o poméru piinost a rizik

dotéenych 1é¢ivych piipravki.

Je tteba mit na zfeteli, ze neuspokojené 1écebné potieby existuji i v oblasti dusevniho
zdravi. Slibné 1é€ivé ptipravky umoziujici fesit zavazna dusevni onemocnéni je proto tieba

vzit v potaz i pro Ucely pouziti ze soucitu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(75)

(76)

Za urcitych okolnosti existuje moznost, aby registrace byly udéleny podmine¢né¢ nebo

za vyjimeénych okolnosti, s vyhradou zvlastnich povinnosti nebo podminek. Pravni
piedpisy by mély za podobnych okolnosti umoznit, aby pro nové indikace byly 1é¢ivé
piipravky se standardni registraci registrovany podminecné nebo za vyjimecnych
okolnosti. Lécivé ptipravky registrované podminecné nebo za vyjimecnych okolnosti by
mély v zésade spliovat pozadavky na standardni registraci, s vyjimkou zvlastnich
odchylek nebo podminek uvedenych v ptislusné podminecné nebo vyjimecné registraci,
a mély by podléhat zvlastnimu pfezkumu splnéni stanovenych zvlastnich podminek nebo
povinnosti. Na tyto ptipady by se mely obdobn¢ vztahovat diivody pro zamitnuti

registrace.

Pted udélenim registrace pro uvedeni humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v jednom nebo
n¢kolika ¢lenskych statech je obvykle nutno provést rozsahlé studie, které¢ maji zajistit, Ze
jde o ptipravek, ktery je z hlediska pouziti u cilové populace vysoce jakostni, bezpecny

a uc¢inny. Za ucelem naplnéni neuspokojenych 1écebnych potieb pacientl a v z4jmu
vetejn¢ho zdravi by vS§ak mohlo byt v ptipadé€ n€kterych kategorii humannich 1é¢ivych
ptipravkl nutné udélit registraci na zdkladé méné¢ Gplnych udaji, nez je obvyklé. Tato
registrace by méla byt udélena pii splnéni urcitych zvlastnich povinnosti. U téchto
kategorii humannich 1é¢ivych ptipravki by se mélo jednat o 1éCivé pripravky, které jsou
zaméfeny na prevenci, diagnostiku nebo 1écbu vazné invalidizujicich nebo Zivot
ohroZzujicich onemocnéni nebo které jsou uréeny k pouziti v mimotadnych situacich

v reakci na ohroZeni vetejného zdravi.
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(77) V zésad¢ by nemélo byt mozné udélit zadateli o registraci 1é€ivého piipravku vice nez
jednu registrace. Duplicitni registrace by mély byt udélovany pouze za vyjimecnych
okolnosti. Jestlize tyto vyjimecné okolnosti jiz pominuly, zejména pokud jde o ochranu
patentem nebo dodatkovym ochrannym osvédcenim v jednom nebo nékolika ¢lenskych
statech, mély by byt pfipadné negativni G¢inky existence duplicitnich registraci na trhy

minimalizovany zruSenim prvotni nebo duplicitni registrace.

(78) Regulaéni rozhodovani o vyvoji a registraci 1é¢ivych piipravkl a dozoru nad nimi miize
byt podpoieno pristupem ke zdravotnim tdajiim a jejich analyzou, ve vhodnych ptipadech
vcetné udaju z realného svéta, tj. zdravotnich udaji ziskanych mimo ramec klinickych
studii nebo dat ziskanych prostfednictvim metod in silico, jako je pocitacové modelovani
a simulace, digitalni molekularni reprezentace a mechanistické modelovani, technologie
digitadlniho dvojcete a uméld inteligence. Agentura by méla mit moZnost tyto tidaje
vyuzivat, mimo jiné prostiednictvim sit¢ pro analyzu udaji a prizkum v realném svéte
(a interoperabilni infrastruktury evropského prostoru pro zdravotni data. Diky vyuziti
téchto moznosti miize agentura k plnéni svého mandatu vyuzit veskery potencial
superpocitact, Ul a védy o datech velkého objemu, aniZ by bylo ohroZeno pravo
na soukromi. Agentura by méla zavést dostatecna, u€inna a konkrétni technicka
a organizacni opatieni na ochranu zakladnich prav a z4jmu subjektti udaji v souladu
s pravem Unie. Je vhodné, aby agentura v ptipadé potteby spolupracovala s ptislusnymi

organy ¢lenskych statil za i¢elem dosazeni tohoto cile.
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(79)

(80)

Nakladani se zdravotnimi tidaji vyzaduje vysokou uroveinl ochrany ptfed kybernetickymi
utoky. Je nezbytné, aby byla agentura vybavena vysoce u¢innymi bezpe¢nostnimi
kontrolami a postupy proti kybernetickym toktim, jez by zajistovaly jeji nepfetrzity
normalni provoz. Za timto ucelem by agentura meéla vytvoftit plan pro prevenci, odhalovani
a zmirilovani kybernetickych tokt a reakci na n¢, aby byl zabezpecen jeji nepfetrzity
provoz a aby se zabranilo jakémukoli neopravnénému ptistupu k dokumentaci v drzeni

agentury.

Vzhledem k citlivé povaze zdravotnich udajii by agentura méla zabezpecit jejich
zpracovavani a zarucit, ze pti ném budou dodrzovany zasady ochrany udaja, tj. zakonnost,
spravedlnost, transparentnost, omezeni uc¢elu, minimalizace udaji, piesnost, omezeni doby
uchovavani, integrita a diivérnost. Pokud je pro tcely tohoto nafizeni nezbytné zpracovavat
osobni udaje, mélo by toto zpracovani probihat v souladu s pravem Unie v oblasti ochrany
osobnich udaji. Veskeré zpracovani osobnich udaji na zékladé tohoto natizeni by mélo
probihat v souladu s nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679' a (EU)
2018/1725%,

19

20

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajti a o volném pohybu téchto
idajti a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (UF. vést.
L 119,4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j}).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tidajli orgdny, institucemi a jinymi
subjekty Unie a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni natizeni (ES) ¢. 45/2001

a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(81) Ptistup k idajiim o jednotlivych pacientech z klinickych studii ve strukturovaném formatu,
ktery umoziiuje statistické analyzy, je cenny, jelikoz poméaha regulacnim organtim
porozumét piedlozenym diikaziim a poskytuje podklady pro regulacni rozhodovani
o pom¢éru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zavedeni této moznosti do pravnich ptedpist
ma vyznam pro to, aby bylo dale umoznéno hodnoceni ptinosi a rizik na zaklad¢ udajt ve
vsech féazich zZivotniho cyklu 1é¢ivého piipravku. Toto nafizeni proto zmocnuje agenturu
k tomu, aby takové¢ udaje obdrZela a vyuzivala v ramci posuzovani prvotnich zadosti

o registraci a zadosti v poregistracnich fizenich.

(82) V ptipadé¢ stavu ohrozeni vetejného zdravi je pro Unii velmi dilezité, aby mohly byt v Unii
co nejdiive vyvinuty a zptistupnény bezpecné a ucinné 1é¢ivé ptipravky. Zasadni vyznam
maji flexibilni, rychlé a zjednodusené postupy. Na trovni Unie jiZ existuje fada opatfeni,
kterd usnadnuji, podporuji a urychluji vyvoj zplisobli 1éby a vakcin a udélovani jejich

registraci béhem stavu ohrozeni vefejného zdravi.
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(83) Povazuje se rovnéz za vhodné, aby Komise méla moznost udélovat do¢asné mimotradné
registrace pro feSeni stavli ohroZeni vefejného zdravi. Do¢asné mimotadné registrace
mohou byt udéleny za predpokladu, Ze s ohledem na okolnosti daného stavu ohrozeni
vetfejného zdravi prevazuji ptinosy okamzité dostupnosti dotéeného 1é¢ivého piipravku
na trhu nad rizikem spojenym se skutecnosti, ze stdle mize byt nutné pozadovat dalsi
komplexni udaje o jakosti a neklinické a klinické tidaje. DoCasna mimotéadna registrace by
méla byt platna pouze béhem stavu ohrozeni vetejného zdravi. Komise by méla mit
moznost tyto registrace zmeénit, pozastavit nebo zrusit za ucelem ochrany veifejného zdravi,
nebo pokud drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzel podminky a povinnosti stanovené

v docasné mimotadné registraci.

(84) Je vhodné zavést opatieni a normy v oblasti transparentnosti tykajici se regulacnich
¢innosti agentury ve vztahu k 1é¢ivym ptipravkiim, zejména tém, kterym byla ud€lena
docasna mimotadna registrace. Tato opatfeni by méla zahrnovat v€asné zvetejnéni vSech

relevantnich informaci o centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravcich.
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(85)

(86)

(87)

V piipadé rizika pro vefejné zdravi by mél mit drZzitel rozhodnuti o registraci nebo
ptislusné organy clenskych statli nebo agentura moznost z vlastniho podnétu zavést
neodkladnd omezeni z divodu bezpecnosti nebo Ucinnosti, aby bylo zajisténo rychlé
prizpusobeni registrace s cilem zachovat bezpecné a ucinné pouzivani 1é¢ivého piipravku
zdravotnickymi pracovniky a pacienty. Zahaji-1i pfislusny organ piezkum ohledné stejné
obavy tykajici se bezpecnosti nebo ucinnosti, jako je ta, na niz se vztahuji neodkladna
omezeni, mély by byt v rdmci uvedené¢ho prezkumu zvazeny veskeré pisemné pripominky

drzitele rozhodnuti o registraci, aby se zabranilo zdvojovani hodnoceni.

Podminky registrace huménniho 1é¢ivého ptipravku mohou byt zménény. Ackoli jsou
zakladni prvky zmény registrace stanoveny v tomto nafizeni, méla by byt Komise
zmocnéna tyto zakladni prvky prostfednictvim aktl v pfenesené pravomoci doplnit
stanovenim dal$ich nezbytnych prvki, pfizplsobit systém technickému a védeckému
pokroku a zavést opatfeni v oblasti digitalizace, aby se tak zabranilo zbyte¢né
administrativni z4tézi pro drzitele rozhodnuti o registraci a pfislusné organy clenskych

statl nebo agenturu.

Ptislusné organy ¢lenskych statl nebo agentura by mély mit pravomoc, aby nad ramec
dukazl poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci vyhodnotily 1 dalsi diikazy, které by
mohly ovlivnit pomér ptinosi a rizik 1é¢ivych ptipravka. V odivodnénych ptipadech by
ptisluSné organy clenskych stati nebo agentura mély mit moznost doporucit, aby drZitel

rozhodnuti o registraci zménil podminky své registrace.
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(88) Pro generické 1é¢ivé pripravky a podobné biologické 1é€ivé ptipravky by obecné nemély
byt vypracovavany a piedkladany plany fizeni rizik, a to i s ohledem na to, Ze referen¢ni
1é¢ivy pripravek takovy plan ma. Ve zvlastnich ptipadech by vSak mél byt plan fizeni rizik
pro generické 1éCivé pripravky a podobné biologické 1é¢ivé ptipravky vypracovan

a predlozen pfislusnym organtim ¢lenskych statti nebo agenture.

(89) Je vhodné svétit Komisi, v zké spolupraci s agenturou a po konzultacich s ¢lenskymi
staty, ukol koordinace vykonu riiznych povinnosti dozoru svéfenych ¢lenskym statim,
a zejména ukol poskytovat informace o 1éCivych ptipravcich a kontrolovat dodrzovani

spravné vyrobni, laboratorni a klinické praxe.
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(90)

Aniz by byly dotceny pravomoci piislusnych organii ¢lenskych statl a ohroZeny jejich
vnitrostatni inspek¢ni zdroje, méla by byt agentufe poskytnuta cilend inspekéni kapacita
k tomu, aby mohla v zdjmu Unie pfispivat k posileni dozoru nad vyrobou lé¢ivych
piipravki na celém svéte. Tak by tomu mohlo byt v situacich, kdy je v zajmu zajisténi
rychlejsiho ptistupu k 1écivym piipravkiim nutno vcas fesit problémy s inspekénimi
kapacitami na vnitrostatni irovni nebo kdy reakce na stav ohrozeni vefejné¢ho zdravi nebo
na zavaznou udalost vyzaduje piijeti okamzitych opatfeni. Agentura by proto méla byt
zmocnéna k tomu, aby podporovala Clenské staty pii provadéni inspekci ve tretich zemich,
a méla by k tomu byt poskytnuta ptislusna kapacita. Zejména v ptipadég, Ze prislusné
organy ¢lenskych statt pozadaji o podporu pfi plnéni svych ukolt podle smérnice (EU)
2026/...*, by agentura mé¢la mit moznost G€astnit se inspekci. Pokud ptislusny organ
¢lenského statu nemuze inspekci provést, méla by agentura usnadnit pfeneseni pravomoci
k provedeni inspekce na jiny ptislusny organ ¢lenského statu. V krajnim ptipadé, kdy
zadny jiny pfisluSny organ ¢lenského statu nemlize poveteni k provedeni inspekce
pfijmout, by dotceny pfislusny organ me¢l mit moznost pozadat o provedeni inspekce

agenturu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V z4jmu dosazeni konzistentnosti pfi dozoru nad kontrolovanymi ¢innostmi a vymahani
spravnych vyrobnich a distribu¢nich postupt v Unii by mély byt zajistény harmonizované
inspek¢ni normy zavedenim spole¢ného programu audit v ramci agentury. Tento spolecny
program auditi rovnéz dale harmonizuje vyklad spravné vyrobni a distribucni praxe

na zéakladé¢ legislativnich pozadavkt Unie. Pokud jde o provadéni spole¢ného programu
audith ptisluSnymi organy, bere toto nafizeni v potaz specifické ustavni a spravni struktury
jednotlivych Clenskych stata podle €l. 4 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii (déle jen
»Smlouva o EU*) a zdroven v souladu s jejim €. 4 odst. 3 zajist'uje efektivitu tohoto
provadéni. Kromé toho bude podporovat dalsi vzajemné uznavani vysledkl inspekci mezi
Clenskymi staty a se strategickymi partnery. V radmci spolecného programu auditii jsou
ptislusné organy podrobovany pravidelnym auditiim provadénym jinymi ¢lenskymi staty
za ucelem zachovani rovnocenného a harmonizovaného systému jakosti a zajisténi
nalezité¢ho provedeni spravné vyrobni a distribu¢ni praxe ve vnitrostatnich pravnich

ptredpisech a jejich rovnocennosti s postupy ostatnich ¢lenskych statt.

7105/2/26 REV 2 45

CS



(92) V ramci agentury by mély byt zfizeny pracovni skupiny pro inspekce, které budou bez
ohledu na postup registrace prostiednictvim riznych hierarchickych vztahti poskytovat
vstupy a doporuceni ke vSem zalezitostem tykajicim se piimo ¢i nepitimo spravné klinické
praxe, spravné vyrobni praxe, spravné distribucni praxe a spravné farmakovigilacni praxe.
Pracovni skupina zabyvajici se spravnou vyrobni a spravnou distribu¢ni praxi by méla byt
odpovédna zejména za vytvoreni a rozvoj spoleéného programu auditt a za celkovy dozor

nad nim.

(93) Unie by méla mit moznost provadét védecké hodnoceni 1éCivych ptipravkl registrovanych
decentralizovanymi postupy registrace. Krome¢ toho, aby bylo mozné zajistit i¢innou
harmonizaci spravnich rozhodnuti pfijimanych ¢lenskymi staty v souvislosti s 1é¢ivymi
ptipravky registrovanymi decentralizovanymi postupy registrace, je nutné Unii umoZznit
fesit neshody mezi ¢lenskymi staty ohledné jakosti, bezpecnosti a u¢innosti léCivych

ptipravkl postoupenim.
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(94)

Rostoucim problémem je rozvoj rezistence vic¢i antimikrobidlnim latkdm. Nicméné
vyzkum a vyvoj v oblasti antimikrobidlnich latek brzdi nizka komer¢ni hodnota
antimikrobialnich 1é¢ivych piipravki. Je proto nezbytné zachovat G¢innost stavajicich
antimikrobialnich latek po co nejdelsi dobu a zvazit fadu novych opatfeni na podporu
vyvoje prioritnich antimikrobialnich latek, které¢ budou ucinné proti antimikrobidlni
rezistenci, a na podporu podniki, ¢asto malych a stiednich, a neziskovych subjekti, které
se rozhodnou do této oblasti investovat. Stejn¢ tak je nezbytné podporovat vyzkum a vyvoj
novych antimikrobidlnich latek, mimo jiné vytvorenim modela ptedplatného. Tyto modely
oddé¢luji objem prodeje antimikrobialnich latek od obdrzené odmény, zejména
prostiednictvim dobrovolného spole¢ného zaddvani vetejnych zakéazek, a mohou pomoci
tato selhani trhu piekonat. Takovéa opatieni by méla usnadnit vyvoj alternativnich
1écebnych postupti, jako jsou bakteriofagy, které mohou byt i€¢inné vici multirezistentnim
bakteriim a mohou byt pouzity jako alternativni 1é¢ebny postup nebo spolecné

s antibiotiky.
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(95)

(96)

Neochota investovat do vyvoje antimikrobidlnich latek je z¢asti zptisobena tim, ze vyvoj
antimikrobialnich latek je ndkladny a mnoho subjektl zabyvajicich se vyvojem, ¢asto
malych a stfednich podnikti, si nemtze dovolit postoupit do dalsi faze vyvoje. Pokud je
navic antimikrobidlni latka vyvinuta, existuje pro ni omezeny trh vzhledem k piirozené
potiebé pouzivat antimikrobialni latky obezietné, coz obvykle omezuje prodej téchto
ptipravki. Proto je nutné zvazit dalsi opatieni na irovni Unie na podporu vyvoje
antimikrobialnich latek a feSeni stavajicich selhani trhu. M¢l by tedy byt vytvoren
dobrovolny model ptedplatného pro spolecné zadavani veiejnych zakazek

na antimikrobidlni latky, aby se zajistilo, Ze pro subjekty zabyvajici se vyvojem existuje

trh, na némz jsou prodané objemy odd¢leny od piijatych plateb.

Aby mohl byt urcity 1éCivy ptipravek povazovan za ,,prioritni antimikrobidlni latku®, mél
by ptfedstavovat skute¢ny pokrok v boji proti antimikrobiélni rezistenci, a proto subjekt
zabyvajici se jeho vyvojem mél predlozit neklinické a klinické udaje, které dokladaji
vyznamny klinicky piinos, pokud jde o antimikrobilni rezistenci. Pfi posuzovani
podminek pro antimikrobidlni latky by agentura méla zohlednit prioritizaci patogent ve
vztahu k riziku antimikrobidlni rezistence, jak je stanovi ,,Seznam WHO obsahujici
prioritni bakterialni patogeny: bakterialni patogeny s vyznamem pro veiejné zdravi jako
voditko pro vyzkum, vyvoj a strategie prevence a kontroly antimikrobialni rezistence*
(dale jen ,,seznam WHO obsahujici prioritni bakterialni patogeny*), zejména téch, které
jsou uvedeny jako kritické nebo vysoce prioritni. Existuje-li rovnocenny seznam

prioritnich patogent stanoveny na Grovni Unie, méla by mu agentura dat prednost.
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97)

(98)

Vytvoteni pfevoditelného poukazu na exkluzivitu tdaji (dale jen ,,poukaz na exkluzivitu
udaji*) jako pobidky odménujici vyvoj prioritnich antimikrobidlnich latek dodate¢nym
rokem regulatorni ochrany udaji miize subjektiim zabyvajicim se vyvojem prioritnich
antimikrobialnich latek poskytnout potfebnou finan¢ni podporu. Aby se vSak zajistilo, Ze
finan¢ni odménu, kterou v koneéném dusledku hradi zdravotnické systémy, ziska hlavné
subjekt zabyvajici se vyvojem prioritnich antimikrobidlnich latek, a nikoli kupec poukazu
na exkluzivitu udaji, mél by byt pocet poukazii na exkluzivitu udaji dostupnych na trhu
omezen na minimum. Je proto nezbytné stanovit piisné podminky pro poskytovani, prevod
a pouzivani tohoto poukazu na exkluzivitu udaji a navic umoznit Komisi za urcitych

okolnosti poukaz na exkluzivitu udajl zrusit.

Poukaz na exkluzivitu udaji by mél byt k dispozici pouze pro ty antimikrobialni pfipravky,
které maji vyznamny klinicky pfinos, pokud jde o antimikrobiélni rezistenci, a které maji
vlastnosti popsané v tomto nafizeni. Je rovnéz nezbytné zajistit, aby podnik, ktery obdrzi
tuto pobidku, byl pak schopen dodavat dany antimikrobidlni ptipravek pacientim v celé
Unii v dostate€ném mnoZzstvi a informovat o veSkerych finan¢nich prostfedcich, které

na vyzkum souvisejici s vyvojem tohoto ptipravku obdrzel, aby se tak zajistil Gplny

piehled o pfimé finanéni podpote poskytnuté na tyto antimikrobialni ptipravky.
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(99) Aby se zajistila vysokd Groven transparentnosti a dostupnost tiplnych informaci
o hospodaiském ucinku poukazu na exkluzivitu udaji, zejména pokud jde o riziko
nadmérné kompenzace investic, je subjekt zabyvajici se vyvojem prioritni antimikrobidlni
latky povinen poskytnout v prohlaseni informace o veskeré pfimé finan¢ni podpofte, kterou
na vyzkum souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobialni latky obdrzel. Prohlaseni

by mélo uvadét ptimou finanéni podporu ziskanou z jakéhokoli zdroje z celého svéta.

(100)  Ptevod poukazu na exkluzivitu udaju pro prioritni antimikrobidlni latku by mélo byt mozné
provést jeho prodejem. Nemélo by byt mozné, aby byl tento poukaz pfeveden vice nez
jednou. Hodnota transakce, ktera miize mit penézni nebo jinak dohodnutou podobu mezi
kupujicim a prodavajicim, by se za ucelem informovani regulac¢nich organti a vefejnosti
m¢éla zvetejnit. Totoznost drzitele poukazu na exkluzivitu tdaji, ktery byl udélen a dosud
nebyl pouzit, by méla byt vzdy vefejné zndma, aby se zajistila maximalni mira

transparentnosti a diveéry.
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(101)

(102)

Ustanoveni tykajici se poukazii na exkluzivitu udajii by méla byt uplatiiovana po urcitou
dobu od vstupu tohoto natizeni v platnost nebo do doby, nez Komise ud€li maximalni
pocet uvedenych poukazii, aby se omezily celkové naklady na toto opatieni pro
zdravotnické systémy Clenskych statli. Omezené uplatiovani tohoto opatfeni rovnéz
umozni posoudit jeho dopad na feSeni selhdni trhu pii vyvoji novych antimikrobialnich
latek, které fesi antimikrobidlni rezistenci, a posoudit ndklady na zdravotnické systémy
jednotlivych statii. Uvedené posouzeni poskytne nezbytné znalosti pro rozhodnuti, zda
uplatiovani opatieni prodlouzit. Na zaklad¢ tohoto posouzeni by Komise ve vhodnych
ptipadech méla ptedlozit navrh Evropskému parlamentu a Radé.na prodlouzeni doby
pouzitelnosti ustanoveni o poukazech na exkluzivitu daja pro prioritni antimikrobialni

latky a zvyseni celkového poctu uvedenych poukazi.

Prostfednictvim rezimu pro prioritni 1é€ivé piipravky (PRIME) ziskala agentura zkuSenosti

s poskytovanim vcéasné védecké a regulacni podpory subjektiim zabyvajicim se vyvojem

urcitych 1é¢ivych ptipravki, u nichz je na zakladé predbéznych dikazi pravdépodobné, ze

budou fesit neuspokojené 1écebné potieby, a jsou v rané fazi vyvoje povazovany za slibné.

Je vhodné vzit v potaz tento mechanismus vcasné podpory pro 1é¢ivé ptipravky, které maji

VoW v

potencial vyznamné fesit neuspokojené lécebné potieby pacientl a u nichz se ocekava, ze

budou mit zdsadni vyznam z hlediska vetejného zdravi, zejména pokud jde o terapeutické

inovace, nebo se jedna o antimikrobialni latky zaméfené na antimikrobidlni rezistenci nebo

na opomijené tropické nemoci, pokud spliiuji kritéria pro uvedeny rezZim. Agentura by

meéla po konzultaci s ¢lenskymi staty a Komisi stanovit kritéria pro vybér slibnych 1é¢ivych

ptipravk.
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(103)

(104)

(105)

Agentura by méla po konzultaci s ¢lenskymi staty a Komisi stanovit védecka kritéria pro
vybér 1é¢ivych pripravkil, kterym bude poskytnuta podpora pied registraci, pfi¢emz
piednost by méla byt dana ptipravkiim piedstavujicim nejslibnéjsi vyvoj v oblasti 1éCby.

V piipadé 1é¢ivych pripravkil pro neuspokojené 1€¢ebné potieby miize kazdy subjekt
zabyvajici se vyvojem, ktery o to ma zajem, predlozit na zdklad€ védeckych kritérii vybéru
stanovenych agenturou pfedbézné diikazy prokazujici, ze dany 1é¢ivy ptipravek ma
potencial fesit zjiSténou neuspokojenou léCebnou potiebu a ma zasadni vyznam z hlediska

vetfejného zdravi, zejména pokud jde o terapeutické inovace.

Pti ptipraveé védeckého poradenstvi a v fadné odiivodnénych ptipadech by agentura méla
mit rovnéz moznost konzultovat orgény ziizené jinymi relevantnimi pravnimi akty Unie
nebo piipadné jiné vefejné subjekty usazené v Unii. Mezi n€ by mohli patfit odbornici

na klinickd hodnoceni, zdravotnické prostiedky, latky lidského ptivodu nebo jakékoli jiné

otazky, jak vyzaduje poskytnuti daného védeckého poradenstvi.

Néktera onemocnéni se vyskytuji tak ziidka, Zze naklady na vyvoj lécivého ptipravku a jeho
uvedeni na trh pro diagnostiku, prevenci nebo 1é€bu daného onemocnéni nemohou byt
pokryty ocekavanym prodejem tohoto 1é¢ivého piipravku. Pacienti trpici témito vzacnymi
onemocnénimi by v§ak méli mit pravo na stejnou kvalitu 1€cby jako ostatni pacienti. Je
proto nutné podporovat farmaceutické odvétvi ve vyzkumu, vyvoji a uvadéni vhodnych

1é¢ivych ptipravki na trh.
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(106)

(107)

(108)

Pti podpote vyvoje 1é€ivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni v Unii se osveédc¢ilo natizeni
(ES) ¢. 141/2000, 1 kdyz je tieba dosdhnout dalsiho pokroku, nebot’ pro vétSinu vzacnych
onemocnéni dosud neexistuje schvaleny zptisob 1écby. Opatifeni na trovni Unie proto
zustava vyhodnéjsi nez nekoordinovana opatieni Clenskych stati, ktera by mohla vést

k naruSeni hospodaiské soutéze a prekazkam obchodu uvnitt Unie.

Otevieny a transparentni centralizovany postup pro designaci potencialnich lé¢ivych
piipravka jako 1écivych ptipravkl pro vzacna onemocnéni, ktery byl zaveden nafizenim
(ES) ¢. 141/2000, by m¢l ziistat zachovan. V zajmu vétsi pravni jasnosti a zjednoduseni by
do tohoto natizeni méla byt zaclenéna specifickéd pravni ustanoveni pouzitelna na uvedené

1é¢ivé pripravky.

Mg¢la by ziistat zachovana objektivni kritéria pro designaci 1écivych ptipravkl pro vzacna
onemocnéni zaloZend na prevalenci Zivot ohrozujiciho nebo chronicky invalidizujiciho
onemocnéni, o jehoz prevenci, diagnostiku nebo 1é¢bu se usiluje, a na neexistenci
uspokojivé metody prevence, diagnostiky nebo 1é¢by daného onemocnéni, ktera by byla

v Unii registrovana. Za vhodnou pro designaci 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni
je obecné€ povaZzovana prevalence ne vice nez pét postizenych osob z 10 000. Kritérium pro
designaci lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni na zékladé navratnosti investic bylo

zruseno, jelikoZ nebylo nikdy pouZito.
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(109)  Kiritérium pro designaci 1é€ivého piipravku pro vzacna onemocnéni zalozené na prevalenci
onemocnéni nemusi byt vhodné pro identifikaci vzacnych onemocnéni ve vSech ptipadech.
Napiiklad u onemocnéni, ktera maji kratkou dobu trvani a vysokou umrtnost, by méteni
poctu osob, které¢ danym onemocnénim trp€ly béhem urcitého obdobi, 1épe odrazelo, zda
se jedna o vzacné onemocnéni ve smyslu tohoto nafizeni, nez méteni poctu osob, které

jsou ,,jim postizeny* v ur¢itém okamziku.

(110)  Aby bylo mozné Iépe identifikovat pouze ta onemocnéni, ktera jsou vzacna, Komise by
méla byt zmocnéna doplnit kritéria pro designaci aktem v pfenesené pravomoci, pokud
dana kritéria nejsou vhodna pro uréita onemocnéni, a sice z védeckych divoda
a na doporuceni agentury. Kritéria pro designaci navic vyzaduji, aby Komise pfijala

provadéci akty.
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(111)  Pokud jiz byla v Unii registrovana uspokojiva metoda prevence, diagnostiky nebo 1é¢by
dané¢ho onemocnéni, dany 1é¢ivy ptipravek pro vzacna onemocnéni bude muset
piedstavovat vyznamny piinos pro osoby, které jsou uvedenym onemocnénim postizeny.
V této souvislosti se 1éCivy pripravek registrovany v jednom ¢lenském staté obecné
povazuje za registrovany v Unii. Aby mohl byt povazovan za uspokojivou metodu, neni
nutné, aby mél registraci Unie nebo byl registrovan ve vSech ¢lenskych statech. Kromé
toho lze povazovat za uspokojivé i bézné pouzivané metody prevence, diagnostiky nebo
1é¢by, které nepodléhaji registraci, pokud existuji védecké dikazy o jejich bezpecnosti
a ucinnosti. V urcitych ptipadech lze 1é¢ivé pripravky pfipravené pro konkrétniho pacienta
v 1ékarné podle 1ékarského predpisu nebo podle 1ékopisu a uréené k ptimému vydeji
pacientiim v dané 1ékarn€ povazovat za uspokojivou 1écbu, pokud jsou dobfe znamé

a bezpecné a jedna se o obecnou praxi pro ptisluSnou populaci pacientti v Unii.

(112)  Pravomoc designovat 1éCivy ptipravek jako 1éCivy ptipravek pro vzacna onemocnéni ve
formé rozhodnuti je pfiznana agenture. Ocekava se, ze se tim usnadni a urychli postup

designace a zaroven se zajisti vysoka troven odbornych znalosti.
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(113)

(114)

(115)

Aby se urychlila registrace designovanych 1écivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni,
byla platnost designace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni stanovena na sedm let
s moznosti prodlouzeni agenturou za urcitych specifikovanych podminek. Designace
1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni mize byt na zadost sponzora 1é¢ivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni, ktery svou zadost o zruSeni odiivodnil, zruSena. Pokud
zadavatel 1€¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni poskytne odiivodnéni zadosti

o zruSeni, méla by je agentura zptistupnit vetfejnosti.

Agentura je odpovédna za designaci 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni, jakoz

1 za zfizeni a spravu rejstiiku designovanych 1é¢ivych piipravki pro vzdcna onemocnéni.
Uvedeny rejstiik by mél byt vefejné pristupny. Minimdalni udaje, které by mély byt

do rejstiiku zahrnuty, jsou upfesnény v tomto natizeni a Komise je zmocnéna uvedené

minimdlni daje ménit nebo dopliiovat aktem v pfenesené pravomoci.

Sponzofi 1é¢ivych piipravkl pro vzacna onemocnéni designovanych podle tohoto nafizeni
by méli mit narok pln¢ vyuzit pobidek poskytovanych Unii nebo ¢lenskymi staty
na podporu vyzkumu a vyvoje lé€ivych piipravkl pro prevenci, diagnostiku nebo 1écbu

vzacnych onemocnéni.
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(116)

Pacienti trpici vzacnymi onemocnénimi si zaslouzi 1é¢ivé piipravky se stejnou jakosti,
bezpecnosti a ti€innosti jako ostatni pacienti. Designované 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni by proto mély byt podrobeny béznému postupu hodnoceni provadénému
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky, aby Zadatel ziskal registraci 1écivého ptipravku
pro ty indikace, které splituji kritéria pro designaci 1é¢ivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni, zatimco pro indikace nespliujici kritéria 1é¢ivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni muze byt udélena samostatna registrace. Uvedené registrace by mély byt

povazovany za soucast téze souhrnné registrace.

(117)  Navzdory veskerému usili neexistuje pro zna¢nou ¢ast vzacnych onemocnéni zadna lécba
a vyzkum a vyvoj se soustiedi v oblastech, kde je 1épe zajistén zisk. Proto je tfeba zamétit
se na ty oblasti, kde je vyzkum nejvice zapotiebi a kde jsou investice nejrizikovéejsi.

(118)  Lécivé ptipravky pro vzacna onemocnéni se povazuji za prilomové, pokud slouzi
k prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé onemocnéni, u nichz neexistuje zadna jind metoda
prevence, diagnostiky nebo 1é¢by, a pokud u ptislusné populace pacientli vedou ke klinicky
vyznamnému sniZzeni nemocnosti nebo umrtnosti.
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(119)

(120)

Ze zkuSenosti ziskanych od pfijeti natizeni (ES) ¢. 141/2000 vyplyva, Ze nejsilngjsi
pobidkou pro farmaceutické odvétvi, aby investovalo do vyvoje a dodavani lé¢ivych
piipravka pro vzacna onemocnéni na trh, je existence vyhledu na ziskéni exkluzivity

na trhu na urcity pocet let, béhem nichz muze byt Cast investic ziskana zpét. Vedle doby
exkluzivity na trhu budou 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni tézit z doby regulatorni
ochrany udajii a trhu stanovenych ve smérnici (EU) 2026/...*, jakoz i jednoho dalSiho roku
regulatorni ochrany udajii stanovené v tomto nafizeni s vyuzitim poukazu na exkluzivitu
udaji. Pokud vsak 1écivy ptipravek pro vzacna onemocnéni ziska dalsi 1écebnou indikaci,

mél by moci vyuzit pouze prodlouzeni exkluzivity na trhu v souladu s timto nafizenim.

S cilem stimulovat vyzkum a vyvoj prilomovych lé¢ivych piipravki pro vzacna
onemocnéni a zajistit pfedvidatelnost trhu a spravedlivé rozdéleni pobidek byla zavedena
uprava exkluzivity na trhu. Prilomovym lé¢ivym piipravkiim pro vzacna onemocnéni je
ptizndna nejdelsi doba exkluzivity na trhu, zatimco doba exkluzivity na trhu pro 1é¢ivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni s dobfe zavedenym pouzitim, které vyzaduji méné
investic, je nejkratsi. Aby se zajistila vétsi predvidatelnost pro subjekty zabyvajici se
vyvojem, byla moznost pfezkoumat kritéria zptisobilosti pro exkluzivitu na trhu po Sesti

letech od registrace zrusena.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(121)

(122)

Za ucelem maximalizace potencialnich ptinosii klinického vyzkumu by mél by byt
podporovan dalsi vyzkum novych 1écebnych indikaci pro 1écivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni. Aby byl odménén vyzkum a vyvoj novych 1é¢ebnych indikaci, je pro novou
1é¢ebnou indikaci (a maximalné dv¢ indikace) stanovena dodatec¢na doba exkluzivity

na trhu v délce jednoho roku.

Cilem tohoto nafizeni je zabranit tomu, aby z exkluzivity na trhu plynuly neodtivodnéné
vyhody, a zlepsit dostupnost 1é¢ivych ptipravkil zajisténim rychlejsiho vstupu generickych
1é¢ivych pripravki, podobnych biologickych 1é¢ivych ptipravkii a podobnych 1é¢ivych
pripravki na trh. Toto nafizeni rovnéz vyjasiiuje soubéh exkluzivity na trhu s dobami
regulatorni ochrany udajii a vymezuje situace, kdy mtze byt podobnému 1é¢ivému

ptipravku udélena registrace navzdory trvani exkluzivity na trhu.
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(123)

Ve strategii EU v oblasti zdravi, kterou vypracovala Komise, byla vzacnad onemocnéni
oznacena za prioritu vyzadujici pfijeti opatfeni s cilem zlepsit piistup pacientti

k diagnostice, informacim a péci. Programy pro opatfeni Unie v této oblasti vychazeji

z podpurného politického ramce na trovni Unie, ktery podporuje vnitrostatni plany a usili
o spolupraci mezi ¢lenskymi staty. Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/24/EU?! Komise podporuje pokracujici rozvoj evropskych referen¢nich siti
propojujicich poskytovatele zdravotni péce v celé Unii za uicelem sdileni odbornych
znalosti a poskytovani konzultaci pacientim trpicim vzacnymi onemocnénimi.
Financovani je poskytovano prostfednictvim programt, jako je Horizont Evropa,

na podporu vyzkumu vzacnych onemocnéni. Navic je v zajmu podpory vyzkumu

a zlepSeni znalosti o vzacnych onemocnénich vyvijeno usili o zlepSeni registrii pacientl

a shromazd’ovani tdaji. Krom¢ toho ma mit na vyzkum, zejména v ptipad€ vzacnych
onemocnéni, transformacni dopad evropsky prostor pro zdravotni udaje. Bude vychazet

z prace Evropské platformy pro registraci vzacnych onemocnéni s cilem fesit problém
roztfiSténosti tdaji o pacientech v celé Unii. V roce 2024 zahgjila Komise nové sedmileté
vyzkumné partnerstvi nazvané Evropska aliance pro vyzkum vzécnych onemocnéni, jehoz
cilem je lepsi prevence, lepsi diagnostika a lepsi 1é¢ba vzacnych onemocnéni. Timto
komplexnim souborem opatieni si Unie klade za cil zlepSit diagnostiku, 1é€bu a kvalitu
zivota a lépe uspokojovat neuspokojené potieby osob Zijicich se vzacnymi onemocnénimi

a osob, které o n¢ pecuji.

21

Smérice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. biezna 2011 o uplatiiovani
prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci (Ut. vést. L 88, 4.4.2011, s. 45,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Pted uvedenim humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v jednom nebo nékolika ¢lenskych
statech musi byt dotceny 1é¢ivy pripravek podroben rozsahlym studiim, véetné
neklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, které maji zajistit, Ze jde o ptipravek, ktery
je z hlediska pouziti u cilové populace bezpecny, vysoce jakostni a ucinny. Je dilezité, aby
tyto studie byly provadény i u pediatrické populace, a tim se zajistilo, ze 1é¢ivé ptipravky
budou fadné registrovany pro pouziti u pediatrické populace, a aby se zlepSily dostupné
informace o pouzivani 1éCivych ptipravkl u riznych pediatrickych populaci. Je rovnéz
dualezité, aby 1écivé piipravky byly prfedkladany s davkovanim a slozenim, které¢ jsou

vhodné pro déti.

Vyvoj 1écivych pripravki, které by mohly byt pouzity u pediatrické populace, by se proto
m¢él stat nedilnou soucasti vyvoje 1é€ivych piipravki a mél by byt zaclenén do programu
vyvoje ptipravkl pro dospélé. Proto by mély byt v rané fazi vyvoje 1é¢ivého ptipravku
predkladany plany pediatrického vyzkumu, aby byl ptipadné pted podanim zadosti

o registraci ¢as na provedeni studii u pediatrické populace.

JelikozZ vyvoj lécivych ptipravki je dynamicky proces zavisly na vysledcich probihajicich
studii, mél by byt v nékterych ptipadech, naptiklad pokud jsou k dispozici jen omezené
informace o urcitych 1é¢ivych ptipravcich, protoze dané 1écivé piipravky se zkouseji

u pediatrické populace poprvé, zaveden zvIastni postup umoznujici postupné vytvareni

planu pediatrického vyzkumu.
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(127)

(128)

(129)

Aby se béhem stavll ohrozeni vefejného zdravi nezdrzovala rychlé registrace 1écivého
ptipravku uréeného k prevenci nebo 1é€bé onemocnéni souvisejiciho s danym stavem
ohrozeni verejného zdravi, méla by existovat moznost docasn¢ upustit od pozadavkl

tykajicich se pediatrickych studii, které¢ maji byt pfedlozeny v okamziku registrace.

Aby nebylo ohrozeno zdravi déti a aby déti nebyly vystavovany zbyte¢nym klinickym
hodnocenim, méla by byt zrusena povinnost schvalovat a provadét studie u déti, pokud je
pravdépodobné, Ze dany 1éCivy piipravek bude netcinny nebo nebude bezpecny u celé
pediatrické populace nebo jeji ¢asti, pokud konkrétni 1éCivy piipravek nepiedstavuje
vyznamny lécebny piinos ve srovnani se stavajicimi metodami prevence, diagnostiky nebo
1é¢by pro déti nebo pokud se onemocnéni, pro které je dany 1éCivy ptipravek urcen,
vyskytuje pouze u dospélé populace. Pokud je vSak na zéklad¢ stavajicich védeckych
dikazi 1écivy piipravek diky svému mechanismu uc¢inku relevantni pro jiné onemocnéni

nebo stav u déti ve stejné terapeutické oblasti, méla by byt tato povinnost zachovana.

Aby se zajistilo, Ze vyzkum u pediatrické populace se bude provadét pouze za ucelem
uspokojeni 1écebnych potieb déti, méla by agentura schvalit a zvetejnit seznamy zprosténi
povinnosti pro jednotlivé 1€¢ivé ptipravky nebo pro skupiny 1é¢ivych piipravki ¢i jejich
¢ast. Jelikoz se poznatky v oblasti védy a I€karstvi v pribehu Casu vyvijeji, je tfeba
stanovit moznost zmény téchto seznamu zprosténi povinnosti. Pokud je ovSem zprosténi
povinnosti zruseno, nemél by byt pozadavek na plan pediatrického vyzkumu po urcitou
dobu uplatiiovan, aby byl pted podanim Zadosti o registraci ponechan ¢as na schvéleni

tohoto planu a zahgjeni studii u pediatrické populace.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

S cilem zajistit, aby vyzkum probihal pouze tehdy, je-li bezpecny a eticky, a aby
pozadavek na udaje ze studii u pediatrické populace neblokoval nebo nezpozd'oval
registraci 1éCivych ptipravka pro jiné populace, by agentura méla mit moznost na zakladé
veédeckych nebo technickych ditvodl nebo na zaklad¢ hledisek tykajicich se veiejného
zdravi na omezenou dobu odlozit zahdjeni nebo dokonceni nékterych nebo vSech opatieni
obsazenych v planu pediatrického vyzkumu. Tento odklad by mélo byt mozné prodlouzit

pouze v fadné oduvodnénych piipadech.

Moznost zménit schvaleny plan pediatrického vyzkumu by méla byt stanovena
v pripadech, Ze se zadatel setka s takovymi obtizemi pfi jeho provadéni, Ze tento plan neni

proveditelny nebo jiz neni vhodny.

Agentura by po konzultaci s Komisi a zi€astnénymi stranami méla vypracovat podrobné
informace o obsahu zadosti o schvéleni planu pediatrického vyzkumu, o jeho upravu,

zprosténi povinnosti a odklad.

Pokud je zamysleno vyvinout 1é¢ivé ptipravky k pouziti pouze u déti, mély by postacovat

zjednoduSené podrobnosti planu pediatrického vyzkumu.

Aby bylo zajisténo, Ze udaje na podporu registrace tykajici se pouzivani lécivého
piipravku, ktery ma byt registrovan podle tohoto natizeni, u déti byly spravné
vypracovany, mél by Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky pfi potvrzovani platnosti Zadosti
o registraci ovétit soulad se schvalenym planem pediatrického vyzkumu a s veSkerymi

zprosténimi povinnosti a odklady.
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(135)

(136)

(137)

Agentura by méla poskytovat bezplatné védecké poradenstvi jako pobidku pro sponzory,

kteti vyvijeji 1é¢ivé piipravky pro pediatrickou populaci.

S cilem poskytnout zdravotnickym pracovnikiim a pacientim informace o bezpecném

a ucinném pouzivani 1é¢ivych piipravkii u pediatrické populace, mély by byt do souhrnu
udajii o ptipravku a ptipadné do ptibalové informace zahrnuty vysledky studii
provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, nezavisle na tom,

zda podporuji, ¢i nepodporuji pouzivani 1é¢ivého piipravku u déti.

Aby se podpoiil vyvoj novych, pouze pediatrickych indikaci na zakladé registrovanych
1é¢ivych ptipravki, na né€z se jiz nevztahuji prava dusevniho vlastnictvi, je nezbytné
stanovit zvlastni typ registrace, totiz registraci pro pediatrické pouziti. Registrace pro
pediatrické pouziti by méla byt udélovana prostfednictvim stavajicich registracnich
postupll, ale méla by se vztahovat specificky na 1é¢ivé ptipravky vyvinuté vyluéné pro
pouziti u pediatrické populace. U nazvu léCivého ptipravku, jemuz byla udélena registrace
pro pediatrické pouziti, by melo byt mozné ponechat stavajici nazev odpovidajiciho
1é¢ivého pripravku registrovaného pro dospélé, aby bylo mozné vyuzit toho, Ze stavajici
obchodni nazev je znamy, a zdroven mit prospéch z regulatorni ochrany spojené s novou

registraci.
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(138)

(139)

(140)

Zadost o registraci pro pediatrické pouziti by méla zahrnovat pedlozeni udajii o pouzivani
1é¢ivého pripravku u pediatrické populace, které byly shromazdény v souladu se
schvalenym planem pediatrického vyzkumu. Tyto udaje by mohly byt Cerpany z vydané
literatury nebo z novych studii. V zadosti o registraci pro pediatrické pouziti by mélo byt
rovnéz mozné odkazovat na udaje obsazené¢ v dokumentaci k 1é¢ivému ptipravku, ktery je
nebo byl registrovan v Unii. Cilem je poskytnout dodate¢nou pobidku pro malé a stiedni
podniky, vCetné spoleCnosti vyrab¢jicich generické 1€Civé pripravky, aby vyvijely 1é¢ive

piipravky pro pediatrickou populaci bez patentové ochrany.

Nékteré plany pediatrického vyzkumu mohou byt navzdory moznym pozitivnim
vysledkiim 1écby déti, které byly ziskany z jiz provedenych studii, z riiznych divodi
preruSeny. Informace o takovych pferusenich a jejich diivodech by méla agentura
shromazd’ovat a zvetejiiovat s cilem informovat pfipadné tieti strany, které by mohly mit

zajem na pokracovani uvedenych studii.

V z4jmu zvyseni transparentnosti klinickych hodnoceni provadénych u déti ve tietich
zemich a uvedenych v planu pediatrického vyzkumu nebo provadénych drzitelem
rozhodnuti o registraci nezavisle na planu pediatrického vyzkumu by informace o téchto
klinickych hodnocenich mély byt zahrnuty do Evropské databaze klinickych hodnoceni
(déle jen ,,databaze EU*) vytvoiené podle natizeni (EU) €. 536/2014.
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(141)

(142)

(143)

(144)

Shrnuti vysledki vSech pediatrickych klinickych hodnoceni zahrnutych do databaze EU
obsahujici klinickd hodnoceni vytvorené natizenim (EU) ¢. 536/2014 by mélo byt
zvetejnéno do Sesti mésicti od ukonceni danych klinickych hodnoceni, pokud to neni

neproveditelné z opravnénych védeckych divodu.

Aby bylo mozné projednavat priority u vyvoje lé¢ivych ptipravki, zejména v oblastech
neuspokojenych 1écebnych potieb déti, a koordinovat studie tykajici se pediatrickych
1é¢ivych pripravkii, méla by agentura ziidit Evropskou sit’ pro pediatricky vyzkum
sloZzenou ze zastupcii pacientl, akademickych pracovniki, subjekta zabyvajicich se
vyvojem lécivych ptipravki, hodnotiteltl a vyzkumnych stiedisek se sidlem v Unii nebo

v Evropském hospodarském prostoru.

Finan¢ni prostfedky Unie by mély byt poskytnuty na pokryti vSech aspektli prace agentury
vyplyvajici z ¢innosti souvisejicich s pediatrii, jako je hodnoceni plant pediatrického
vyzkumu, prominuti poplatkl za védecké poradenstvi a opatfeni v oblasti informovani

a transparentnosti, véetn¢ databaze pediatrickych studii a Evropské sité pro pediatricky

vyzkum.

Je nezbytné pfijmout opatieni pro dozor nad 1écivymi piipravky, které byly registrovany
Unii, a zejména pro intenzivni dozor nad nezadoucimi Uc¢inky téchto 1é€ivych ptipravki

a sbér udajl z realného svéta v ramcei farmakovigilanénich ¢innosti Unie, aby bylo
zajisténo rychlé stazeni jakéhokoli 1é€ivého piipravku, ktery za béznych podminek pouZiti

vykazuje neptiznivy pomér piinost a rizik, z trhu.
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(145)  Meély byt zlstat zachovany hlavni ukoly agentury v oblasti farmakovigilance stanovené
v nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Tyto ukoly zahrnuji spravu farmakovigilan¢éni databaze Unie
a sité pro zpracovani udajt (dale jen ,,databaze Eudravigilance*), koordinaci
bezpecnostnich ozndmeni ze strany ¢lenskych statli a poskytovani informaci tykajicich se
bezpecnostnich otazek vetrejnosti. Databaze Eudravigilance by méla byt jedinym mistem
pro pfijiméani informaci o farmakovigilanci. Clenské staty by proto nemély drziteliim
rozhodnuti o registraci ukladat zadné dal$i oznamovaci povinnosti. Databaze by m¢la byt
pIn¢€ a nepftetrzité ptistupna Clenskym statim, agentuie a Komisi a ve vhodném rozsahu

zptistupnéna drzitelim rozhodnuti o registraci a vetejnosti.
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(146)

Clenské staty a drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provozovat farmakovigilanéni
systém za ti€elem sbéru informaci uzitecnych pii sledovani 1écivych ptipravkd, véetné
informaci o podezieni na nezadouci Gc¢inky, k nimz dochéazi v dasledku uziti 1écivého
piipravku v souladu s podminkami registrace i v disledku jeho pouziti v rozporu s nimi,
véetné pouziti mimo rozsah rozhodnuti o registraci, preddvkovani, nespravného pouziti,
zneuziti a chyb v medikaci ze strany pacientl a zdravotnickych pracovniki. Béznymi typy
chyb v medikaci jsou chyby pfi pfedepisovani, vydeji, skladovani, ptipravé a podavani
1é¢ivych pripravki. Podezieni na nezddouci ucinky by méli ¢lenské staty a drzitelé
rozhodnuti o registraci zaznamenavat a hlasit do datab4dze Eudravigilance pro sledovani
bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki. Tyto zpravy by mély byt soucasti prubézného hodnoceni
poméru piinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl. Souhrny udaji tykajicich se poméru ptinost

a rizik by mély byt zahrnuty do pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe€nosti. Drzitelé
rozhodnuti o registraci by rovnéz m¢li za i€elem hodnoceni poméru piinost a rizik
zaznamenavat a hlasit informace o nezadoucich ucincich, které se vyskytnou v souvislosti
s poregistratnimi studiemi, véetné poregistracnich studii u konkrétnich populaci, jako jsou

déti.
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(147)  Pokud ma Komise za to, Ze existuji divody se domnivat, Ze by n¢jaky 1é¢ivy piipravek
mohl pfedstavovat potencialni zavazné riziko pro lidské zdravi, méla by agentura provést
veédecké hodnoceni daného 1é¢ivého pripravku, které povede k rozhodnuti o zachovéani,
zméng, pozastaveni nebo zruSeni registrace, jez by mélo byt piijato na zakladé celkového
hodnoceni poméru ptinost a rizik. Komise by rovnéz méla mit moznost rovnéz piijmout
opatfeni v souvislosti s centralizovanou registraci, nejsou-li splnény podminky, které jsou

s ni spojeny.
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Uznava se, Ze lepsi piistup k informacim pfispiva k informovanosti a zvySovani davéry
vetejnosti, poskytuje vefejnosti piilezitost vyjadiit své pfipominky a organim umoziuje
uvedené ptfipominky nalezit¢ zohlednit. Vetejnost by proto méla mit pfistup k informacim
v rejstiiku 1éCivych piipravka Unie, v databazi Eudravigilance a v databazi Unie uvedené
v ¢L. 191 odst. 15 smérnice (EU) 2026/...* poté, co prislusny organ odstrani veskeré
daveérné informace obchodni povahy, pokud neexistuje ptevazujici vetfejny zajem na jejich
zveifejnéni v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/200122,
Natizeni (ES) ¢. 1049/2001 ud€luje vetejnosti v co nejvyssi mife pravo na pristup

k dokumentiim a stanovi obecné zasady a omezeni tohoto pfistupu. Agentura by proto méla
poskytnout piistup k dokumentiim v co nejvétsim rozsahu a zaroven peclivé vyvazit pravo
na informace se stavajicimi pozadavky na ochranu udaji. Nékteré verejné a soukromé
zajmy jako osobni tdaje nebo divérné informace obchodni povahy by mély byt chranény

prostfednictvim vyjimek v souladu s natizenim (ES) ¢. 1049/2001.

22

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001
o pfistupu vefejnosti k dokumenttim Evropského parlamentu, Rady a Komise

(Uf. vest. L 145, 31.5.2001, s. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/0j).
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(149)

(150)

S cilem posilit u¢innost dozoru nad trhem by agentura méla odpovidat za koordinaci
farmakovigilan¢nich ¢innosti ¢lenskych stati. Je zapotiebi fady ustanoveni, jez by ziidila
piisné a ucinné farmakovigilancni postupy, které by pfislusnému organu ¢lenského statu
umoznily pfijimat prozatimni mimoiadna opatieni v¢etné zavadéni zmén registrace, a aby

bylo mozné kdykoli znovu posoudit pomér ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Zasadni vyznam pro vyvoj a registraci 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi mé védecky

a technologicky pokrok v oblasti analyzy dat a datové infrastruktury. Digitalni
transformace ovlivnila regula¢ni rozhodovani, které je diky ni vice zaloZeno na datech,

a znasobila moznosti ziskat pristup k dikaziim a idajim z redlného svéta v pribehu celého
zivotniho cyklu 1é¢ivého piipravku. Toto nafizeni uznava zkusenosti a schopnost agentury
ziskat ptistup k pfedlozenym udajim nezavisle na zadateli nebo drziteli rozhodnuti

o registraci a analyzovat je. Na tomto zaklad¢ by agentura méla z vlastni iniciativy
doporucit drziteli rozhodnuti o registraci, aby zménil souhrn tdaji o ptipravku

v pripadech, kdy nové udaje o bezpecnosti nebo u¢innosti maji dopad na pomér piinost

a rizik 1é¢ivého ptipravku, aniz by byla vylouc€ena jina opatfeni, kterd miize ptisluSny

organ piijmout.
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(151)

(152)

(153)

Unie a ¢lenské staty vyvinuly postup hodnoceni, ktery se opira o védecké diikazy a ktery
pfislusnym organiim ¢lenskych stati umoznuje urcit relativni u¢innost novych ¢i
stavajicich 1éCivych ptipravki. Tento postup se konkrétn¢ zamétuje na piidanou hodnotu
1é¢ivého pripravku ve srovnani s jinymi novymi nebo stavajicimi 1éCivymi ptipravky

a zdravotnickymi technologiemi. Tento postup by se vSak nemél provadét v souvislosti

s registraci, pro niz by na zaklad¢ dohody méla zlstat zachovana zékladni kritéria jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti. V tomto ohledu je uzite¢né umoznit agentuie shromazd’ovani
informaci o metodach pouzivanych ¢lenskymi staty k uréovani lé¢ebného ptinosu

ziskaného kazdym novym lé¢ivym piipravkem.

V oblasti 1é¢ivych piipravki musi byt vzdy zajisténa vysoka uroven ochrany zdravi mimo
jiné obcant a spotiebitell, jakoz 1 pravni jistota, rovné podminky a spravedliva

hospodaiska soutéz a musi byt dodrzovany stavajici trovné ochrany.

Regulatorni sandboxy mohou poskytovat strukturovany kontext pro experimentovani

v kontrolovaném ramci a ve vhodnych ptipadech v realném prostfedi umoziuji testovani
inovativnich technologii, produktii, sluzeb nebo ptistupli — v soucasné dobé zejména

v souvislosti s digitalizaci nebo vyuzivanim umé¢lé inteligence a strojového uceni

v zivotnim cyklu 1é¢ivych ptipravkl od objevovani 1é€iv, pies vyvoj aZ po podavani
1é¢ivych ptipravkll — po omezenou dobu a v omezené ¢asti odvétvi nebo oblasti pod
regula¢nim dozorem, ktery zajiStuje, Ze jsou zavedeny vhodné zaruky. Zejména malé

a stfedni podniky a startupy by mély mit moznost G€astnit se regulatornich sandboxd,

k nimz mohou ptipadné ptispét svym know-how a zkuSenostmi.
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Komisi by mély byt svéteny provadéci pravomoci ke ziizeni regulatorniho sandboxu

na zékladé doporuceni agentury, pokud vyvoje a registrace inovativniho 1é¢ivého
piipravku nebo inovativni kategorie 1éCivych ptipravki nelze dosdhnout podle pozadavkl
platnych pro 1éCivé ptipravky, a to z daivodu metod souvisejicich s uvedenymi
inovativnimi 1é¢ivymi ptipravky nebo inovativnimi kategoriemi 1é¢ivych ptipravki nebo
jejich inherentnich védeckych nebo technickych vlastnosti. Regulatorni sandbox usnadiiuje
vyvoj, validaci a testovani inovativniho prvku lIé¢ivych piipravki nebo kategorii 1é€ivych
piipravka pod dozorem agentury a vnitrostatnich regulacnich organti a zaroven

v nezbytnych a odiivodnénych ptipadech umoziuje upravu regulacnich pozadavk pro tyto
1écivé pripravky nebo kategorie 1é¢ivych pripravki. Tato Giprava by vSak méla zajistit, aby
byly respektovany zasady jakosti, bezpecnosti a ti€innosti 1é¢ivych piipravka stanovené

v pravnich ptedpisech Unie. Regulatorni sandboxy mohou byt rovnéz pfinosem pro ptistup
pacientl k prilomovym novym zpisobtim 1é¢by, aniz by byly ohrozeny normy jakosti,
bezpecnosti a u€innosti. Vysledky regulatornich sandboxii by mély byt pro Komisi
voditkem pfi posuzovani toho, zda je pro dané 1é¢ivé ptipravky vhodny ptizpiisobeny

ramec a zda by se o jeho zavedeni m¢lo usilovat.
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(155)

Zftizeni regulatorniho sandboxu prostiednictvim provadéciho rozhodnuti Komise pfijatého
na doporuceni agentury by mélo byt zalozeno na podrobném a komplexnim planu
vymezujicim charakteristiky dané¢ho sandboxu a popisujicim piipravky, které maji byt
zahrnuty. Regulatorni sandbox by mél byt ¢asové omezen a mohl by byt kdykoli ukoncen
z diivodu vetejného zdravi. Pouceni vyplyvajici z regulatorniho sandboxu mohou byt
podkladem pro budouci zmény pravniho ramce, aby byly konkrétni inovativni aspekty plné
zaClenény do pravni upravy léCivych ptipravkl. V relevantnich ptipadech by Komise
mohla na zakladé vysledki regulatorniho sandboxu vypracovat upravené ramce. Registrace
v regulatornim sandboxu by mély zajistit, ze budou respektovany zésady jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti podle tohoto nafizeni a smérnice (EU) 2026/...*. Regulatornim
sandboxem by nemély byt dot¢eny dozorové a napravné pravomoci ptislusnych organti
¢lenskych statil a agentury a odpoveédnost ucastnikd, jako jsou zadavatelé klinickych
hodnoceni, drzitelé rozhodnuti o registraci, zadatelé nebo jakékoli subjekty zapojené

do Zivotniho cyklu l1é¢ivého piipravku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(157)

Nedostatek 1é¢ivych ptipravkl predstavuje rostouci hrozbu pro vetejné zdravi a potencialni
vazna rizika pro hladké fungovani vnitiniho trhu, jakoz i pro zdravi pacienti v Unii a ma
dopad na jejich pravo na ptistup ke vhodné zdravotni péci, vcetné delSich prodlev nebo
preruseni péce Ci terapie, delsi doby hospitalizace, zvySeného rizika vystaveni padélanym
lé¢ivym piipravkim, chyb v medikaci, nezadoucich ptihod po nahrazeni nedostupnych
1écivych ptipravki alternativnimi, vyznamného psychického stradani pacientti a zvysenych
nakladii pro systémy zdravotni péce. Hlavni ptiCiny nedostatku zahrnuji vice faktora,
piicemz problémy byly identifikovany v celém farmaceutickém hodnotovém fetézci a
mohou zahrnovat problémy od jakosti az po vyrobu. . Nedostatek 1écivych pripravkt mize
vyplyvat zejména z naruSeni a zranitelnych mist dodavatelského fetézce, kterd ovliviiuji
dodavky zasadnich slozek. Clenské staty se touto otdzkou v zavislosti na své situaci
zabyvaly riznymi zpisoby. Vzhledem k nedostate¢né koordinaci opatieni pfijatych

na vnitrostatni irovni vedlo toto usili k roztfisténé reakci, ktera ohrozila dostupnost

lé¢ivych piipravki v celé Unii. Proto je nutna vétsi koordinace na urovni Unie.

Castéji nez v minulosti se &lenské staty potykaji s kritickym nedostatkem rtiznych 1é&ivych
ptipravki, véetné n€kterych antimikrobidlnich latek, coz ohrozuje zdravi pacientl a ptinasi
riziko rozvoje antimikrobialni rezistence. Tyto kritické nedostatky antimikrobialnich latek
jsou disledkem celé fady faktori véetné ménicich se vzorcii ndkaz, které vyrazné zvysuji
poptavku. Na stran€ nabidky ztéZzuje rychlou reakci dlouha doba potiebné pro navyseni
vyroby. Z téchto zkuSenosti vyplyva zfejma potieba, ze feSeni problému kritického

nedostatku vyzaduje zvlastni nasazeni vSech zuCastnénych stran.
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(158)  Aby se dosahlo lepSiho zabezpeceni dodavek 1é¢ivych piipravkl na vnitinim trhu,
a prispélo se tak k vysoké urovni ochrany vetejného zdravi, je vhodné sblizit v tomto
nafizeni pravidla pro hlaseni preruseni dodédvek a monitorovani ocekdvané¢ho nebo
skute¢ného nedostatku lé¢ivych piipravki, véetné postupt a prisluSnych tloh a povinnosti
dotéenych subjektil. Je tieba zajistit nepietrzité dodavky l1éCivych piipravki, které jsou
v Unii Casto povazovany za samoziejmost. To plati zejména pro nejkritictéjsi 1éCivé
piipravky, které jsou nezbytné pro zajisténi kontinuity péce, poskytovani kvalitni zdravotni

péce a zaruCeni vysoké urovné ochrany vefejného zdravi v Unii.

(159)  Clensky stat by m&l mit moznost rozhodnout, Ze z diivodt vefejného zdravi drzitele
rozhodnuti o registraci osvobodi od plnéni urcitych povinnosti podle kapitoly X, pokud je

1é¢ivy ptipravek timto ¢lenskym stitem registrovan.
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Aniz je dotCeno toto nafizeni, Clenské staty dale nesou vyhradni odpoveédnost za svou
narodni bezpecnost. Jsou odpovédné za obranu svych zakladnich funkeci statu, véetné
zajisténi své tizemni celistvosti a ochrany narodni bezpecnosti. Podle clanku 346 Smlouvy
o fungovani EU zejména neni zadny Clensky stat povinen poskytovat informace, jejichz
zptistupnéni povazuje za neslucitelné se zakladnimi zajmy své bezpec¢nosti. Z tohoto
divodu by clenské staty mély mit moznost osvobodit drzitele rozhodnuti o registraci

a dalsi relevantni subjekty od nékterych povinnosti, které se na né vztahuji, pouze pokud
jsou tyto 1éCivé pripravky vyrabény pro vojenské a obranné ucely a pokud uplatiiovani
téchto pozadavki predstavuje riziko pro narodni bezpecnost a obranu. V ptipadé 1é¢ivych
pripravk, které jsou dodavany pro vojenské a obranné ucely, ale také k pokryti potieb
pacientil, by se tyto vyjimky m¢ly zamétovat pouze na konkrétni Sarze, které jsou
dodavany pro vojenské a obranné ticely. Clenské staty by dale mé&ly mit moznost osvobodit
od povinnosti sdélovat informace 1 vnitrostatni organy, pokud by takovato povinnost

predstavovala riziko pro narodni bezpecnost a obranu.
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(161)

Aby se predeslo budoucimu nedostatku 1é¢ivych ptipravkii nebo aby se tento nedostatek
zmirnil, méli by drzitelé rozhodnuti o registraci oznamit dotéenym ptislusnym organtim
¢lenskych stath a ptipadné agenture jakékoli budouci zruseni registrace, trvalé ukonceni
nebo docCasné pozastaveni uvadeéni 1éCivého piipravku na trh a jakékoli pieruseni dodavek
ptresahujici dva tydny. Pferuseni dodavek by mélo byt oznameno, jakmile se drzitel
rozhodnuti o registraci o situaci dozvi, a nejpozdéji Sest mésict pred timto prerusenim,
pokud nenastanou fadné odivodnéné vyjimecné okolnosti, tak aby ptisluSné organy
¢lenskych stati nebo agentura mohly spolupracovat s relevantnimi zacastnénymi subjekty
a pfijmout nezbytnd zmirnujici opatieni. Klicovymi nastroji pro piedchdzeni nedostatku
jsou rovnéz plany prevence nedostatku vzhledem k tomu, ze vyzaduji, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci identifikovali rizika ve svych dodavatelskych fetézcich a ptijali
nezbytnd zmirfiujici opatteni, aby se nedostatku predeslo. Drzitelé rozhodnuti o registraci
by proto méli mit zavedeny plany prevence nedostatku pro 1é¢ivé piipravky vazané

na lIékatsky predpis a ptipadné pro dalsi 1€civé ptipravky uréené Komisi s prihlédnutim

k doporucenim Vykonné tidici skupiny pro nedostatek a bezpec¢nost 1é¢ivych ptipravkil

s cilem nedostatku ptfedchézet nebo jej zmirnit. Agentura by méla drzitelim rozhodnuti

o registraci poskytnout pokyny ohledné ptistupt k zefektivnéni provadéni uvedenych
plant. U jinych lécivych ptipravkl by mélo byt vyZzadovano doloZené posouzeni rizik

v ramci dodavatelského fetézce. Komise by méla mit moznost vyzadat si informace

o planech prevence nedostatku u lékai'skych protiopatieni v souvislosti s pfipravenosti

na krize.
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(162)  Aby byla zajisténa nepftetrzitost dodavek a dostupnost 1é¢ivych piipravki, které jsou
na vnitrostatni urovni oznaceny za kritické, a jinych konkrétnich 1écivych ptipravka
na trhu kteréhokoli ¢lenského statu, v némz je 1éCivy pripravek registrovan, méla by byt
stanovena pravidla pro pievod registrace nebo pro nabidku povoleni k pfistupu pred
zruSenim registrace nebo trvalym ukoncenim uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh
v ¢lenskych statech, v nichz je registrace platnd. Takovy pfevod by nemél byt povazovan
za zménu. Pravidly pro velkoobchodni distribuci 1éCivych ptipravki uvadénych na trh
na zakladé registrace, jejichz udaje byly sdileny prostiednictvim povoleni k pfistupu,
nejsou dotcena smluvni ujednani mezi dot¢enymi drziteli rozhodnuti o registraci nebo

velkoobchodniky.
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(163)

Ptislu$né organy clenskych statti by mély monitorovat nedostatek 1é¢ivych piipravkd, které
jsou registrovany vnitrostatnim i centralizovanym postupem, a to na zaklad¢ oznameni
od drzitelti rozhodnuti o registraci. Agentura by méla monitorovat nedostatek
centralizované registrovanych 1écivych ptipravk, a to i na zakladé oznameni od drzitelt
rozhodnuti o registraci. Je-li zjiStén kriticky nedostatek s vyznamnym dopadem na Unii,
mély by pfislusné organy ¢lenskych statl i agentura tento kriticky nedostatek
koordinovang fesit bez ohledu na to, zda se na 1éCivy piipravek dot¢eny timto kritickym
nedostatkem vztahuje centralizovana registrace, nebo vnitrostatni registrace a sd¢lit
potfebné informace pacientlim, spotiebitelim a zdravotnickym pracovnikiim. Drzitelé
rozhodnuti o registraci a dalsi ptislusné subjekty by méli pro ucely monitorovani
poskytnout relevantni informace. Distributofi a jiné subjekty, véetné fyzickych

a pravnickych osob, jako jsou organizace pacientli nebo zdravotnickych pracovniki, by
rovnéz méli mit moznost nahlasit nedostatek daného 1é¢ivého pripravku uvadéného na trh
v doteném Clenském staté prislusnému organu. Agentura by s podporou Vykonné fidici
skupiny pro nedostatek a bezpec¢nost 1é€ivych ptipravki, ktera jiz byla v rdmci agentury
zfizena podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/12323, méla sestavit

a v ptipadé potieby aktualizovat seznam ptipadi kritického nedostatku s vyznamnym
dopadem na Unii. Agentura by méla v koordinaci s pfisluSnym orgdnem dotceného

¢lenského statu zajistit monitorovani tohoto nedostatku.

23

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené
uloze Evropské agentury pro 1éCivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é&ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki (Ut. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

Paralelni obchod s 1éCivymi piipravky se tyka 1é¢ivych piipravki, s nimiz se obchoduje

z jednoho ¢lenského statu do jiného Clenského statu. Paralelni obchod usnadnuje volny
pohyb lécivych ptipravkl vzhledem k tomu, Ze 1éCivé piipravky jsou registrovany ve vice
¢lenskych statech na zaklad¢ pravnich ptedpistt Unie. Tato situace se liSi od vyvozu, kde
neexistuje harmonizovany systém registrace a dodavani lécivych ptipravka na trh. I kdyz
Soudni dvir rozhodl, Ze paralelni obchod podporuje volny pohyb 1écivych piipravki, a je
tudiz pfinosny pro vnitini trh, uznal rovnéz potfebu zajistit, aby Clensky stat mél spolehlivé
dodavky pro zakladni 1€katské ucely, zejména spolehlivé a kvalitni dodavky 1écivych
ptipravka vefejnosti. Clensky stat by proto mél mit moznost pozadovat, aby ho distributofi
informovali o urcitych 1é¢ivych ptipravcich vzdy, kdyz takovy ptipravek opusti doty¢ny

Clensky stat a ma byt distribuovan v jiném c¢lenském state.

7105/2/26 REV 2 81

CS



Na zaklad¢ téchto informaci a dalSich informaci, které ma k dispozici, v€etné plant
prevence nedostatku, by ¢lensky stat mél mit moznost pfijmout opatieni k prevenci nebo
zmirnéni nedostatku a mél by je ozndmit agenture. Tato opatieni by rovnéz méla byt
vhodna a pfiméfena témto cilim a méla by zohlediiovat skutecnost, ze zasada volného
pohybu zbozi je omezena pouze za ucelem ochrany vefejného zdravi, a respektovat tak
judikaturu Soudniho dvora a Smlouvy, zejména ustanoveni o volném pohybu zbozi

a hospodarské soutézi. Pozadavky na informace stanovenymi v tomto nafizeni nejsou
dotCeny stavajici povinnosti podle prava Unie tykajici se oznamovani technickych predpisii
a technickych prekdzek na vnitinim trhu, véetné povinnosti stanovenych ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535%4. Je dulezité uznat, Ze paralelni dovoz
muze prispét k cili pistupu k 1é€ivym piipravkiim, zejména na mensSich nebo zranitelnych

trzich.

24 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii

poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpisti a predpisii pro sluzby
informacni spolecnosti (Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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(165)

Dobrovolny mechanismus mtize podpofit solidaritu mezi ¢lenskymi staty v souvislosti

s kritickym nedostatkem, ktery vyzaduje naléhava kolektivni opatfeni. Dobrovolny
mechanismus solidarity pro 1éCivé ptipravky lze aktivovat jako mechanismus posledni
instance a m¢l by se zamétovat na podporu Clenskych stat, které se potykaji s kritickym
nedostatkem, jejz navzdory rozsdhlym kratkodobym opatfenim nelze vyfesit na vnitrostatni
urovni. Aktivace tohoto mechanismu by méla byt podminéna zvlastnimi podminkami,
mezi n¢z patii nedostatek 1écebnych alternativ a nedostate¢né mnozstvi ptislusnych
piipravkia k pokryti kritickych indikaci a bezprostfedni riziko vycCerpani zasob, coz
podtrhuje naléhavost situace. Agentura by mé¢la usnadiiovat komunikaci a koordinovat
podpirné reakce, a v piipadée potieby tak rovnéz nabizet pomoc pii navazovani kontaktii

s drziteli rozhodnuti o registraci. Vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost
1é¢ivych ptipravkl by méla byt odpovédnaé za stanoveni procesnich pravidel s cilem zajistit

ucinné fungovani tohoto mechanismu.
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(166)

Ptislusné organy ¢lenskych statti by mély na zédkladé spolecné metodiky Unie urcit 1éCivé
ptipravky, které povazuji na vnitrostatni urovni za kritické. Vysledny seznam kritickych
1é¢ivych pripravkii urCeny ¢lenskymi staty (,,dlouhy seznam Unie*) by méla pfijmout

a zvetejnit Komise. Vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1éCivych
pripravkl by méla rovnéz navrhnout seznam kritickych 1é¢ivych ptipravki registrovanych
v souladu se smérnici (EU) 2026/...* nebo timto nafizenim, aby bylo zajisténo
monitorovani dodavek uvedenych ptipravki, a uvedeny seznam by méla nasledné ptijmout
Komise. Vykonna tidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych piipravki by méla
za podpory agentury provadét hodnoceni zranitelnosti kritickych 1é¢ivych ptipravki

na unijnim seznamu kritickych 1é¢ivych piipravkl na zaklad¢ stanovené prioritizace.
Komise by méla s ptihlédnutim k vysledku hodnoceni zranitelnosti postupné urcit kriticky
1€¢ivy ptipravek, u n¢hoz je zranitelnost zjisténa. Mezi témito 1é¢ivymi piipravky by
Komise rovnéz méla urcit kritické 1é¢ivé ptipravky, v€etné jejich ti€innych latek, které
vykazuji zranitelnost z divodu vysoké miry zavislosti na jediné tfeti zemi nebo omezeném
poc¢tu zemi mimo Unii. Vykonna fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych
pripravkl by méla mit moznost vydavat doporuceni ohledné opatieni, ktera maji drzitelé
rozhodnuti o registraci, ¢lenské staty, Komise a jiné subjekty pfijmout s cilem vyftesit
jakykoli kriticky nedostatek nebo zajistit zabezpeceni dodavek uvedenych kritickych
1é¢ivych piipravkil na trh. Tato opatieni v oblasti zabezpeceni dodavek by méla ptripadné
zahrnovat také vyuziti regulacni flexibility, naptiklad pokud jde o pozadavky na baleni

a oznacovani. Tato flexibilita by vSak neméla ohrozit vysoké normy jakosti, bezpecnosti

a uéinnosti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)  Monitorovaci a preventivni ¢innosti spolu s cilenymi opatfenimi na vnitrostatni trovni se
n¢kdy ukdzaly jako nedostate¢né k tomu, aby zabranily naruseni dodavek kritickych
1é¢ivych pripravkil v Unii. ZkuSenosti ukdzaly, Ze obtize v dodavatelském fetézci vedly
k nekoordinovanym pfistuptim na tirovni spolecnosti a na vladni Grovni, jako je uloZeni
pozadavki na pohotovostni zdsoby subjektim v dodavatelském fetézci, coz vedlo
k omezenim na vnitinim trhu. Tato omezeni rovnéz pravdépodobné povedou
k suboptimalni trovni dostupnosti kritickych 1écivych ptipravkt vzhledem k tomu, ze
rozttistény piistup ohrozuje dostupnost v celé Unii. Je nezbytné zajistit, aby byly
k dispozici nastroje pro ptistup Unie k feSeni situaci, které by za urcitych okolnosti mohly
vést k takovym omezenim, s cilem zajistit volny pohyb 1é¢ivych ptipravkil zajisténim
jejich bezpecnych a stabilnich dodavek na trovni Unie. Komise by proto méla byt s
to vypracovat doporuceni tykajici se vnitrostatnich opatfeni ke zlepSeni bezpecnosti

dodavek v Unii poté, co fadné identifikuje vazné riziko naruseni dodavek.
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(168)  Aby se zajistilo vymahani urcitych povinnosti spojenych s registraci humannich 1é¢ivych
ptipravkl udélenou v souladu s timto nafizenim, Komise by méla mit moznost stanovit
finan¢ni sankce. Pti posuzovani odpoveédnosti za nedodrZzovani uvedenych povinnosti a pii
stanovovani téchto sankci je dilezité, aby existovaly prostiedky k zohlednéni skutec¢nosti,
ze drzitelé rozhodnuti o registraci mohou byt soucésti vétsiho hospodatského subjektu.
Jinak existuje jednoznacné a ziejmé riziko vyhybani se odpovédnosti za nedodrzovani
uvedenych povinnosti, coz by mohlo mit vliv na moznost stanovovani t¢innych,
piiméfenych a odrazujicich sankci. Ulozené sankce by mély byt s ohledem na okolnosti
konkrétniho pfipadu ucinné, pfimétené a odrazujici. Za Gi€elem zajisSténi pravni jistoty pii
vedeni fizeni o neplnéni povinnosti je nezbytné stanovit maximalni vySe sankci. Uvedené
maximalni vySe by nemély byt vazany na obrat u konkrétniho 1é¢ivého piipravku, ale

na dotéeny hospodaisky subjekt.
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(169)  Zacelem doplnéni nebo zmény nekterych jinych nez podstatnych prvki tohoto nafizeni
by méla byt Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy
o fungovani EU, pokud jde o urceni situaci, kdy by mohly byt vyzadovany poregistracni
studie ucinnosti; uptesnéni kategorii 1écivych ptipravki, kterym by mohla byt udélena
registrace podléhajici zvlastnim povinnostem, a upiesnéni postupii a pozadavkl pro
udéleni takové registrace a pro jeji prodlouzeni; upfesnéni vyjimek ze zmén a kategorii,
do nichz by zmény mély byt klasifikovany, a stanoveni postupli pro posuzovani zadosti
o zmény registrace, jakoz i stanoveni podminek a postupt spoluprace se tfetimi zemémi
a mezinarodnimi organizacemi pfi posuzovani zadosti o tyto zmény; stanoveni postupti pro
posuzovani zadosti o pfevod registraci; stanoveni postuptl a pravidel pro ukladani pokut
nebo pendle za nesplnéni povinnosti podle tohoto natfizeni, jakoz i podminek a zplisobli
jejich vybéru. Komise by méla byt zmocnéna piijmout dodatena opatteni, kterymi se

stanovi situace, kdy by mohly byt vyzadovany poregistra¢ni studie G¢innosti.
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Je obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢é mezi Evropskym parlamentem, Radou
Evropské unie a Evropskou komisi o zdokonaleni tvorby pravnich predpisii ze dne

13. dubna 2016%. Pro zaji$téni rovné ucasti na vypracovavani aktt v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych
statii a jejich odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin odbornikti Komise, jez

se vénuji priprave akti v pienesené pravomoci.

25 Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

Za ucelem zajisténi jednotnych podminek provadéni tohoto nafizeni, pokud jde o registrace
humannich 1é¢ivych piipravki, by mély byt Komisi svéfeny provadéci pravomoci.
Provadéci pravomoci tykajici se ud€lovani centralizovanych registraci a pozastaveni nebo
zruSeni uvedenych registraci, udélovani poukazii na exkluzivitu udaja, ziizovani a ptijeti
zmeén regulatornich sandboxl a rozhodnuti o regulatornim zatazeni 1éCivych pripravki by

mély byt vykonavany v souladu s natizenim (EU) ¢. 182/2011.

Clanek 91 natizeni (EU) &. 536/2014 v soudasné dobé mimo jiné stanovi, ze uvedenym

nafizenim nejsou dotceny smérnice 2001/18/ES a 2009/41/ES.

ZkuSenosti ukazuji, ze pii klinickych hodnocenich s hodnocenymi 1é¢ivymi piipravky,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, je postup pro dosazeni souladu s pozadavky
smérnic 2001/18/ES a 2009/41/ES, pokud jde o hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi

a souhlas ptislusného organu ¢lenského statu, slozity a mlize trvat dlouhou dobu.
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(173)

(174)

(175)

Slozitost uvedeného postupu se jesté znaéné umociiuje v pripadé multicentrickych
klinickych hodnoceni provadénych v nékolika ¢lenskych statech, jelikoz zadavatelé
klinickych hodnoceni musi podavat nékolik zaddosti o povoleni n€kolika pfisluSnym
organum v rtiznych Clenskych statech soubézné. Kromée toho se vnitrostatni pozadavky

a postupy pro hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi a pisemny souhlas ptislusnych organii
podle pravnich predpistt o GMO v jednotlivych ¢lenskych statech znaéné lisi, jelikoz
nekteré Clenské staty uplatnuji smérnici 2001/18/ES, jiné uplatiuji smérnici 2009/41/ES
a existuji 1 ¢lenské staty, které uplatiuji bud’ smérnici 2009/41/ES, nebo smérnici
2001/18/ES v zavislosti na konkrétnich okolnostech klinického hodnoceni. Neni tedy

mozné piredem urcit vnitrostatni postup, ktery je tfeba dodrzet.

Je proto obzvlast’ obtizné provadét multicentrickd klinickd hodnoceni s hodnocenymi
lé¢ivymi piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, do nichZ je zapojeno

n¢kolik ¢lenskych stata.

Jednim z cilt natizeni (EU) €. 536/2014 je, aby zucastnéné ¢lenské staty provadély jediné
koordinované a harmonizované posouzeni zadosti o klinické hodnoceni, pficemz

koordinaci posouzeni vede jedna zemé (déle jen ,,Clensky stat zpravodaj).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Je proto vhodné zavést centralizované posouzeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
za ucasti odbornikl z ptisluSnych orgént ¢lenskych statti a ptipadné pracovni skupiny pro

hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi.

Clanek 5 smérnice 2001/18/ES stanovi, Ze povolovaci postupy pro zamérné uvoliiovani
GMO do zivotniho prostiedi za jinym tGc¢elem, nez je uvedeni na trh, a souvisejici
ustanoveni ¢lankl 6 az 11 se nevztahuji na 1éCivé latky a slouc¢eniny pro humanni pouziti,
pokud je takové uvolnéni povoleno pravnimi akty Unie, které spliiuji pozadavky uvedené

ve zminéném c¢lanku.

Pozadavek na drzeni povoleni vyroby a dovozu hodnocenych 1é¢ivych ptipravkii v Unii
v souladu s ¢l. 61 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 536/2014 by m¢l byt ve smérnici
2009/41/ES rozsiren na hodnocené 1é¢ivé piipravky, které obsahuji GMO nebo z nich

sestavaji.

V zajmu zajisténi u¢inného fungovani natizeni (EU) €. 536/2014 je proto odtivodnéné urcit
specificky povolovaci postup pro zdmérné uvoliiovani 1éCivych latek a sloucenin pro
humanni pouZiti, které¢ obsahuji GMO nebo z nich sestavaji a spliuji poZadavky ¢lanku 5

smérnice 2001/18/ES, pti zohlednéni specifickych vlastnosti 1é¢ivych latek a sloucenin.
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(180)

Provadéci pravidla tykajici se finan¢nich sankci za nesplnéni nékterych povinnosti
stanovenych v tomto nafizeni jsou stanovena v nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007%6.
Uvedena pravidla by m¢la zlstat zachovana, je vSak vhodné je konsolidovat pfesunutim
jejich zékladnich prvkl a seznamu upiesiiujiciho uvedené povinnosti do tohoto nafizeni

a zérovein zachovat pfeneseni pravomoci, které¢ Komisi umozituje doplnit toto natizeni
stanovenim postupti pro ukladani takovych finanénich sankci. S cilem zajistit pravni jistotu
je vhodné vyjasnit, Ze nafizeni Komise (ES) ¢. 2141/9627 zlistava v platnosti a nadale se
pouzije, pokud a dokud nebude zruseno. Z téhoz diivodu by mélo byt vyjasnéno, ze
nafizeni Komise (ES) ¢. 2049/200528, (ES) ¢. 507/2006%, (ES) ¢. 658/2007 a (ES)

¢. 1234/20083° zhistavaji v platnosti a nadale se pouziji, pokud a dokud nebudou zrusena.

26

27

28

29

30

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

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/658/0j).

Natizeni Komise (ES) €. 2141/96 ze dne 7. listopadu 1996 o posuzovani zadosti o ptevod
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku spadajiciho do oblasti ptisobnosti nafizeni Rady
(ES) ¢. 2309/93 (UF. vést. L 286, 8.11.1996, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2141/0j).

Natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatka ve
prospéch Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky ze strany mikropodniki, malych

a sttednich podniki a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikiim
(Uf. vést. L 329, 16.12.2005, s. 4, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/2049/0j).
Natizeni Komise (ES) €. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006 o podminecné registraci pro
humanni 1é¢ivé piipravky spadajici do oblasti piisobnosti natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 92, 30.3.2006, s. 6,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/07).

Natizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci
humannich 1é¢ivych p¥ipravki (Ut. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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(181)

(182)

(183)

Toto natizeni vychdzi z dvojiho pravniho zakladu ¢lanku 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. c)
Smlouvy o fungovani EU. Jeho cilem je dotvoteni vnitiniho trhu, pokud jde o humanni
1é¢ivé pripravky, na zaklad¢ vysoké urovné ochrany zdravi. Soucasn¢ toto nafizeni stanovi
vysoké standardy jakosti a bezpecnosti 1éCivych pripravki, aby bylo mozné vyftesit obecné
otazky tykajici se bezpe€nosti v souvislosti s uvedenymi piipravky. O dosazeni obou cil
se usiluje soucasné. Oba uvedené cile jsou neoddéliteln€ spojeny a ani jeden neni
druhotady. Pokud jde o ¢lanek 114 Smlouvy o fungovani EU, zfizuje se timto nafizenim
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky a stanovi zvlastni ustanoveni tykajici se centralni
registrace lécivych pripravki, ¢imz se zajistuje fungovani vnitiniho trhu a volny pohyb
1écivych pripravkl. Pokud jde o ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani EU, stanovi

toto nafizeni vysoké standardy jakosti a bezpecnosti 1é€ivych piipravki.

JelikoZ ustanoveni o centralizovaném postupu registrace huménnich 1é¢ivych ptipravki a
dozoru nad nimi, v€etné 1éCivych piipravkl pro vzacna onemocnéni a 1é¢ivych ptipravki
pro pediatrické pouziti, a o0 Evropské agentute pro 1€Civé ptipravky jsou zaclenény do
tohoto nafizeni, je nezbytné nahradit natizeni (ES) ¢. 141/2000, (ES) €. 726/2004 a (ES)
¢. 1901/2006.

Toto nafizeni cti zakladni prava a dodrzuje zdsady uznané Listinou, zejména lidskou
duastojnost, nedotknutelnost lidské osobnosti, prava ditéte, respektovani soukromého
a rodinného Zivota, ochranu osobnich tdajti a svobodu uméni a védy. Podobné toto

nafizeni zahrnuje vysokou roven ochrany Zivotniho prostredi.
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(184)  Jelikoz cile tohoto natizeni, totiz zajisténi registrace vysoce jakostnich lé¢ivych piipravk,
a to 1 pro pediatrické pacienty a pacienty trpici vzacnymi onemocnénimi v celé Unii,
nemuze byt dosazeno uspokojivé ¢lenskymi staty, ale spise jich lze z diivodu rozsahu
nutnych opatieni Iépe dosahnout na tirovni Unie, mtize Unie pfijmout opatfeni v souladu se
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto natizeni rdmec

toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného cile.

(185)  Evropsky inspektor ochrany udaju byl konzultovan v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni

(EU) 2018/1725 a dne 19. ¢ervna 2023 vydal své stanovisko?!.

PRIJALY TOTO NARIZENI:

31 Uk. vést. C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2023/712/0j.
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KAPITOLA 1
PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE

Clanek 1

Predmét a oblast puisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl, dozor nad

nimi a jejich farmakovigilanci na urovni Unie.

2. Toto nafizeni rovnéz stanovi pravidla a postupy na urovni Unie i na Grovni ¢lenskych statt
tykajici se monitorovani a feSeni nedostatku a kritického nedostatku a zabezpeceni

dodavek lécivych ptipravki.

3. Toto natizeni dale ztizuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (déle jen ,,agentura®),
puvodné ztizenou nafizenim (ES) ¢. 726/2004, a obsahuje ustanoveni o jejim fizeni
a ustanoveni o jejich tkolech tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravki stanovenych
v tomto nafizeni a o jinych tikolech stanovenych v natizeni (EU) 2019/6 a v dalSich

relevantnich pravnich aktech Unie.
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Timto nafizenim nejsou dotceny pravomoci organti ¢lenskych statt, pokud jde

o stanovovani cen humannich 1é¢ivych ptipravki nebo zatazovani 1é¢ivych ptipravka do
vnitrostatnich zdravotnickych systémii nebo programu socialniho zabezpeceni na zakladé
zdravotnich, hospodaiskych a socialnich podminek. Clenské staty si mohou z daji
obsazenych v registraci vybrat ty 1é¢ebné indikace a velikosti baleni, které budou jejich

organy socialniho zabezpeceni hradit.

Clanek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,»1é¢ivym piipravkem* nebo ,,humannim 1é¢ivym piipravkem* 1éCivy piipravek ve smyslu
¢l. 5 odst. 1 bodu 1 smérnice (EU) 2026/...%;

2) mantimikrobialni latkou* antimikrobidlni latka ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 23 smérnice
(EU) 2026/...7;

3) »antimikrobialni rezistenci® antimikrobidlni rezistence ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 24
smérnice (EU) 2026/...";

4) ,Jatkou“ latka ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 2 smérnice (EU) 2026/...";

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5)

,acinnou latkou* G¢inna latka ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 3 smérnice (EU) 2026/...%;

6) ,,zakladnim dokumentem o G¢inné latce* zdkladni dokument o t¢inné latce ve smyslu €. 5
odst. 1 bodu 42 smérnice (EU) 2026/...";

7) ,radiofarmakem‘ radiofarmakum ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 19 smérice (EU) 2026/...";

8) ,referencnim lé¢ivym piipravkem* referencni 1éCivy ptipravek ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu
12 smérnice (EU) 2026/...";

9) ,homeopatickym lé¢ivym ptipravkem* homeopaticky 1éCivy ptipravek ve smyslu ¢l. 5
odst. 1 bodu 67 smé&rmice (EU) 2026/...";

10) ,ptibalovou informaci* ptibalova informace ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 49 smérnice (EU)
2026/...;

11) ,oznacenim na obalu“ oznaceni na obalu ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 52 smérnice (EU)
2026/...";

12) ,hodnocenim rizik pro zivotni prostedi* hodnoceni rizik pro Zivotni prostifedi ve smyslu
¢l. 5 odst. 1 bodu 40 smérnice (EU) 2026/...";

13) ,vychozim materidlem* vychozi material ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 4 smérnice (EU)
2026/...%;

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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14) ,meziproduktem* meziprodukt ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 5 smérnice (EU) 2026/...%;

15) ,,pomocnou latkou‘ pomocna latka ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 6 smérnice (EU) 2026/...";

16) ,poregistracni studii bezpecnosti* poregistracni studie bezpecnosti ve smyslu €l. 5 odst. 1
bodu 61 smérnice (EU) 2026/...";

17) ,hezadoucim u¢inkem* nezadouci €inek ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 64 smérnice (EU)
2026/...7;

18) ,neklinickou®, pokud jde o studii nebo zkousku, neklinicka ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 11
smérnice (EU) 2026/...";

19) ,»pomeérem piinost a rizik* pomér piinosii a rizik ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 47 smérnice
(EU) 2026/...7;

20) ,planem fizeni rizik* plan fizeni rizik ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 38 smérnice (EU)
2026/...";

21) »Systémem fizeni rizik systém fizeni rizik ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 39 smérnice (EU)
2026/...%;

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

,farmakovigilanénim systémem farmakovigilan¢ni systém ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 62

smérnice (EU) 2026/...%;

,»,zakladnim dokumentem farmakovigilanéniho systému* zékladni dokument

farmakovigilan¢niho systému ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 63 smérnice (EU) 2026/...";

»lékarskym predpisem* 1ékarsky predpis ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 45 smérnice (EU)
2026/...7;

»Zmeénou*“ nebo ,,zménou registrace* zména nebo zména registrace ve smyslu ¢l. 5 odst. 1

bodu 60 smérnice (EU) 2026/...%;

Hkritickym 1é¢ivym piipravkem® 1é€ivy ptipravek, v jehoz ptipad¢ by nedostatecné
dodavky vedly k vazné uymé nebo riziku vazné Ujmy pro pacienty a ktery byl identifikovan

s pouzitim metodiky podle ¢l. 136 odst. 1 pism. a);

,heziskovym subjektem* neziskovy subjekt ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 58 smérnice (EU)

2026/...7;

,mikropodnikem* nebo ,,malym* nebo ,,sttednim podnikem* mikropodnik nebo maly nebo

sttedni podnik ve smyslu ¢lanku 2 ptilohy doporuc¢eni Komise 2003/361/ES;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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29)

30)

31)

32)

33)

,zdravotnickym prostfedkem® zdravotnicky prosttedek ve smyslu €l. 2 bodu 1 nafizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745;

»diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro* se rozumi diagnosticky zdravotnicky

prostiedek in vitro ve smyslu €l. 2 bodu 2 natizeni (EU) 2017/746;

,1€¢ivym piipravkem pro moderni terapii* 1éCivy piipravek pro moderni terapii ve smyslu

¢l. 2 odst. 1 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007%2;

»alergenovym lécivym pripravkem* alergenovy lécivy piipravek ve smyslu ¢l. 5 odst. 1

bodu 10 smérnice (EU) 2026/...%;

»latkou lidského ptivodu® nebo ,,SoHO* latka lidského ptivodu ve smyslu €l. 3 bodu 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/19383%3;

32

33

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o
1é¢ivych piipraveich pro moderni terapii a o zméné€ smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €.
726/2004 (Uf. vést. L 324, 10.12.2007, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).
Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o
standardech kvality a bezpec¢nosti pro latky lidského ptivodu urcené k pouziti u ¢lovéka a o
zru$eni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (Ut. vést. L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/01).
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34)

35)

36)

37)

38)

39)

,vzacnym onemocnénim‘ zivot ohrozujici nebo chronicky invalidizujici onemocnéni, které

spliiuje kritéria vzacnosti stanovena v ¢l. 65 odst. 1 pism. a) a ¢€l. 65 odst. 2;

»designovanym lécivym piipravkem pro vzacna onemocnéni‘ 1éCivy pripravek, ktery je
predmétem vyvoje a ktery byl rozhodnutim podle ¢l. 66 odst. 4 designovan 1é¢ivym

ptipravkem pro vzacna onemocnéni;

,»1€¢ivym piipravkem pro vzacna onemocnéni® 1é¢ivy ptipravek, kterému byla udélena

registrace pro vzacna onemocnéni podle ¢lanku 71;

»sponzorem lé€ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni* jakakoli pravnickéd nebo fyzicka
osoba usazena v Unii, kterd podala zadost o designaci 1é¢ivého ptipravku pro vzacna

onemocnéni nebo ji byla tato designace udélena rozhodnutim podle ¢l. 66 odst. 4;

,»vyznamnym piinosem* klinicky relevantni vyhoda nebo zasadni ptispevek 1écivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni k péci o pacienta, pokud jsou tato vyhoda nebo tento

ptispévek prospésné pro relevantni ¢ast cilové populace;

,klinickou nadfazenosti“ ve vztahu k 1é¢ivému piipravku skute¢nost, ze je prokazano, ze
tento 1écivy ptipravek vykazuje vyznamnou lécebnou nebo diagnostickou vyhodu
prevySujici vyhodu, kterou vykazuje 1éCivy piipravek pro vzacna onemocnéni, v jednom

nebo vice z téchto ohledu:

a)  vySsiucinnost u relevantni Casti cilové populace nez 1éCivy piipravek pro vzacna

onemocnéni s exkluzivitou na trhu;
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40)

41)

42)

43)

b)  vetsi bezpecnost u relevantni ¢asti cilové populace nez 1é€ivy piipravek pro vzacna

onemocnéni s exkluzivitou na trhu;

c) vevyjimecnych piipadech, pokud neni prokazana vétsi bezpecnost ani vyssi acinnost
podle pismen a) a b), dikaz, ze 1¢éCivy piipravek predstavuje jinak vyznamny

ptispévek k diagnostice nebo péci o pacienta;

,,podobnou ucinnou latkou* totozna ucinna latka nebo ucinna latka, ktera ma stejné hlavni
charakteristiky molekulové struktury (ale ne nezbytné vSechny stejné charakteristiky
molekulové struktury) a ktera ucinkuje stejnym mechanismem; v ptipad¢ 1é¢ivych
ptipravkl pro moderni terapii, u nichz hlavni charakteristiky molekulové struktury nelze
zcela urcit, se podobnost mezi dvéma ucinnymi latkami posuzuje na zéklad¢ biologickych

a funk¢nich vlastnosti;

,»podobnym léCivym piipravkem* 1é¢ivy piipravek, ktery obsahuje podobnou t¢innou latku
nebo podobné ucinné latky jako 1€Civy pripravek pro vzacna onemocnéni pro tutéz

1é¢ebnou indikaci;

»generickym 1écivym piipravkem* genericky 1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu

13 smérnice (EU) 2026/...%;

,podobnym biologickym lécivym piipravkem® podobny biologicky 1éCivy pifipravek ve

smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 15 smérice (EU) 2026/...";

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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44) ,»planem pediatrického vyzkumu* plan pediatrického vyzkumu ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu
43 smérnice (EU) 2026/...%;
45) ,pediatrickou populaci pediatricka populace ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 44 smérnice
(EU) 2026/...7;
46) ,,silou* 1é¢ivého pripravku sila ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 55 smérice (EU) 2026/...";
47) »registraci pro pediatrické pouziti registrace udélend pro humanni 1é¢ivy ptipravek, ktery
neni chranén dodatkovym ochrannym osvédcenim podle natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 469/20093 nebo patentem, ktery opraviiuje k udéleni dodatkového
ochranného osvédeni a ktery zahrnuje vyhradné léebné indikace relevantni pro pouZiti u
pediatrické populace nebo u jejich podskupin, véetné ptislusné sily, 1ékové formy nebo
cesty podani uvedeného ptipravku;
48) ,stavem ohrozeni vefejného zdravi® stav ohrozeni vetejného zdravi ve smyslu ¢l. 5 odst. 1
bodu 57 smérnice (EU) 2026/...";
49) ,,vakcinou“ vakcina ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 31 smérice (EU) 2026/...";
* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
34 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 ze dne 6. kvétna 2009
o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1é€ivé piipravky (Ut. vést. L 152, 16.6.2009,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2009/469/0;}).
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50)

51)

52)

53)

54)

55)

,hazvem lé¢ivého pripravku‘ nazev 1é¢ivého pripravku ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 53

smérnice (EU) 2026/...%;

»zneuzitim 1é¢ivych ptipravki® zneuziti 1é¢ivych ptipravka ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 46

smérnice (EU) 2026/...";

,regulatornim sandboxem® regulatorni rdmec, v némz jsou mozné vyvoj, validace a
testovani inovativnich nebo pfizptisobenych regulatornich feseni v kontrolovaném
prostiedi, ¢imz se usnadiiuje vyvoj a registrace inovativnich 1é¢ivych ptipravka, které
pravdépodobné spadaji do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni, podle konkrétniho planu, po

omezenou dobu a pod regulaénim dozorem:;

»povolenim k pfistupu® povoleni k piistupu ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 16 smérnice (EU)

2026/...";

,hedostatkem* situace, kdy nabidka (ve smyslu ptilohy IV) 1é¢ivého ptipravku, ktery je
registrovan a uveden na trh v ¢lenském staté, neodpovida poptavce (ve smyslu ptilohy IV)

po tomto 1écivém piipravku v daném clenském state, bez ohledu na pficinu;

,HKritickym nedostatkem v ¢lenském staté“ nedostatek 1écivého pripravku, pro ktery neni na
trhu v daném ¢lenském staté k dispozici Zadny vhodny alternativni 1éCivy ptipravek
v dostate¢ném mnoZstvi a ktery by mohl mit vyznamny dopad na systém zdravotni péce

tohoto ¢lenského statu nebo by zptisobil Gjmu nebo riziko jmy pacientiim;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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56) ,kritickym nedostatkem s dopadem na Unii* kriticky nedostatek v ¢lenském staté, ktery
nelze vyftesit na trovni ¢lenského statu a u néjz je nezbytné piijmout v souladu s timto

nafizenim koordinované opatieni na irovni Unie, aby bylo mozné tento nedostatek vyiesit;

57) »distribuci“ ve vztahu k 1é¢ivym pfipravkim distribuce ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 76

smérnice (EU) 2026/...%;

58) »padélanym lé¢ivym piipravkem* padélany l1écivy ptipravek ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu

56 smérnice (EU) 2026/...";

59) ,veterinarnim lécivym piipravkem™ veterinarni 1é¢ivy ptipravek ve smyslu ¢l. 4 bodu 1
natizeni (EU) 2019/6;
60) Hrostlinnym 1é¢ivym ptipravkem® rostlinny 1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu

69 smérnice (EU) 2026/...";

61) ,biologickym 1é¢ivym ptipravkem* biologicky 1é¢ivy ptipravek ve smyslu €l. 5 odst. 1

bodu 14 smérnice (EU) 2026/...";

62) ,vyrobou lé¢ivych ptipravka* vyroba lé¢ivych ptipravki ve smyslu €l. 5 odst. 1 bodu 73
smérnice (EU) 2026/...";

63) »decentralizovanou vyrobou‘ decentralizovana vyroba ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 bodu 74

smérnice (EU) 2026/...".

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 3

Centralizované registrované lécivé pripravky

1. Lécivy piipravek uvedeny na seznamu v piiloze I se uvede na trh v Unii pouze tehdy,
pokud pro n¢j Unie udélila registraci v souladu s timto nafizenim (dale jen ,,centralizovana

registrace® nebo ,,registrace®).

2. Lécivému piipravku, ktery neni uveden na seznamu v piiloze I, mize byt udélena

centralizovana registrace, pokud splituje alespon jeden z téchto pozadavk:

a)  zadatel ukaze, Ze 1éCivy ptipravek piedstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou
nebo technickou inovaci nebo Ze ud¢€leni centralizované registrace je v zajmu zdravi
pacientil na trovni Unie, a to i pokud jde o antimikrobidlni rezistenci a 1é¢ivé

ptipravky pro stavy ohrozZeni vefejného zdravi;
b) jedna se o lécivy ptipravek ureny vyhradné pro pediatrické pouziti;

c)  zadatel v zadosti o registraci odkazuje na referencni 1é¢ivy ptipravek, ktery byl

registrovan centralizovanym postupem registrace (dale jen ,,centralizovany postup®);

d)  léivy ptipravek obsahuje novou ucinnou latku, kterd ke dni 20. kvétna 2004 nebyla

v Unii registrovana.
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3. Homeopatickym lé¢ivym piipravkiim se centralizovana registrace neudéli.

4. Komise udéluje centralizované registrace pro humanni 1é¢ivé ptipravky a vykonava nad

nimi dozor v souladu s kapitolou II.

5. Komisi je svéfena pravomoc pifijimat v souladu s ¢lankem 181 akty v pfenesené
pravomoci, jimiz se zméni ptiloha I za ucelem jejiho ptizptisobeni védeckému
a technologickému pokroku. Pti ptfipravé a vypracovani aktu v pienesené pravomoci

Komise:

a)  odivodni vhodnost aktualizace popisu biotechnologickych procesti uvedenych

v bod¢ 1 ptilohy I na zaklad¢ védeckych a technologickych diikaz;

b)  vychdazi z aktualniho prezkumu védecké literatury, pokud jde o typy a rozsah vyvoje,

k némuz doslo, v€etné ptipadnych mezindrodnich pokynt a srovnavacich norem,;

c) v piisluSnych piipadech zohledni veskera relevantni nova nebo aktualizovana

védecka stanoviska WHO nebo agentur pro 1é¢ivé piipravky.
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Clanek 4
Vnitrostatni registrace lecivych pripravku, které odkazuji na centralizované registrované referencni

lécive pripravky

Odchyln¢ od ¢lanku 3 tohoto nafizeni mohou piislusné organy ¢lenskych stati v souladu se
smérnici (EU) 2026/...* registrovat 1éCivy pripravek, ktery odkazuje na centralizované registrovany

referencni 1€Civy piipravek, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) zadost o registraci se predklada v souladu s ¢lankem 10 nebo 12 smérnice (EU).2026/...*

nebo v fadné odiivodnénych piipadech v souladu s ¢lankem 11 nebo 13 uvedené smérnice;

b) souhrn Udajt o piipravku a ptibalové informace jsou ve vSech vyznamnych ohledech
v souladu se souhrnem udaji o ptipravku a ptibalovou informaci 1é¢ivého piipravku

registrované¢ho Unii, v¢etné jeho indikaci;
c) referencni 1€¢ivy ptipravek neni 1éCivym piipravkem uvedenym v bod¢ 1 nebo 2 ptilohy I.

Pokud je zadost o registraci podana v souladu s ¢lankem 11 nebo 13 smérnice (EU) 2026/...", musi
zadatel prokazat, ze vSechny indikace, jichZ se Zadost tyka, byly pro dotéenou ti¢innou latku

registrovany centralizované.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Prvni pododstavec pism. b) se nepouzije na ty ¢asti souhrnu daji o ptipravku nebo ptibalové
informace, které odkazuji na indikace, davkovani, I€kové formy, zptisoby nebo cesty podani ¢i
jakékoli jiné zplisoby, jakymi Ize 1éCivy piipravek pouzit, které byly v dob¢ uvedeni 1é¢ivého
piipravku, pro ktery byla podana zadost o registraci podle tohoto ¢lanku, na trh chranény patentem
nebo dodatkovym ochrannym osvéd¢enim pro 1é¢ivé piipravky, a pokud zadatel pozadal, aby tyto

informace nebyly zahrnuty do registrace.
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KAPITOLA II
OBECNA USTANOVENI A PRAVIDLA TYKAJICI SE ZADOSTI

ObpiL 1

ZADOST O CENTRALIZOVANE REGISTRACE

Clanek 5

Podavani zadosti o centralizované registrace

1. Drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki, na které se vztahuje toto natizeni, musi
byt usazen v Unii. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za uvadéni téchto 1é¢ivych
ptipravki na trh, at’ uz je provadi sdm, nebo prostfednictvim jedné ¢i vice osob k tomu

urcéenych.

2. Zadatel o registraci (dale jen ,,7adatel“) a agentura se dohodnou na dni podani zadosti

o0 registraci.

3. Zadatel podé Zzadost o registraci agentuie elektronicky ve formatu, ktery agentura
zptistupni.
4. Zadatel odpovidé za spravnost a iplnost informaci a dokumentii predlozenych v souvislosti

s jeho zadosti.
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Do 20 dnil od obdrzeni zadosti agentura zkontroluje, zda byly pfedloZeny vSechny udaje

a dokumenty pozadované podle ¢lanku 7 a zda zddost neobsahuje zadné kritické

nedostatky, které by mohly branit hodnoceni 1é¢ivého piipravku. Poté rozhodne o platnosti

zadosti.

Pokud se agentura domniva, Ze zadost je netiplna nebo obsahuje kritické nedostatky, které

mohou branit hodnoceni 1é¢ivého ptipravku, oznami to zadateli a stanovi mu lhtitu pro
piedlozeni chybéjicich informaci a dokumentti. Agentura mtze tuto lhiitu jednou

prodlouzit.

Po obdrzeni odpovédi od zadatele na zadost o piedlozeni chybéjicich informaci
a dokumentti agentura rozhodne, zda 1ze zddost povazovat za platnost. Pokud agentura
odmitne platnost zadosti potvrdit, uvédomi o tom zadatele a uvede diivody tohoto

odmitnuti.

Pokud zadatel neptedlozi chyb¢jici informace a dokumenty ve 1hité uvedené v prvnim

pododstavci, zadost se povazuje za vzatou zpét.

Agentura po konzultaci s Komisi a ¢lenskymi staty vypracuje védecké pokyny pro

identifikaci kritickych nedostatkdl, které by mohly branit hodnoceni 1é¢ivého piipravku.
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Clanek 6

Pozadavky uvadet na trh a dodavat centralizované registrované lécivé pripravky

1. S cilem usnadnit pfistup k centralizované registrovanému lécivému piipravku, a pokud
tento ptipravek podléha regulatorni ochrané tidajti nebo regulatorni ochrané trhu podle
¢lanku 83 smérnice (EU) 2026/...", exkluzivité na trhu podle ¢lanku 73 tohoto nafizent,
patentu nebo dodatkovému ochrannému osvédceni, miize ¢lensky stat pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci, aby tento 1éCivy piipravek uvedl na trh daného ¢lenského statu
a dodaval jej bud’ v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 59 smérnice (EU).2026/...%,
vcetné pozadavkil uvedenych v odstavci 2 uvedeného ¢lanku, nebo nezavisle na uvedeném
¢lanku. DrZitel rozhodnuti o registraci po dohod¢ s ptislusnym ¢lenskym statem a v mezich
své odpovédnosti zajisti, aby byl takovy 1éCivy ptipravek uveden na trh a dodavan tak, aby

byly uspokojeny potieby pacientl v daném clenském state.

Prakticka ujednani mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a pfislusnym ¢lenskym statem
k plnéni pozadavki stanovenych v prvnim pododstavci musi byt pfiméfend sledovanému

cili.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Drzitel rozhodnuti o registraci musi plnit pozadavky stanovené v prvnim pododstavci,
pokud nenastanou vyjimecné a neptedvidatelné okolnosti, véetné okolnosti souvisejicich

s prerusenim dodavek, nebo jiné okolnosti, které¢ jsou zcela mimo kontrolu drzitele
rozhodnuti o registraci a jejichz disledkiim by nebylo mozné zabranit, i kdyby byla piijata
vSechna nejlepsi pfiméfend opatieni. V takovém ptipadé drzitel rozhodnuti o registraci

poskytne vysvétleni okolnosti ptipadu a poskytne fadné odiivodnéni nesouladu.

2. Pokud se ¢lensky stat domniva, ze drzitel rozhodnuti o registraci soustavné neuvadél 1éCivy
piipravek na trh a nedodaval jej za ic¢elem uspokojeni potieb pacientti v daném ¢lenském
staté, mize o tom informovat Komisi. Clensky stat poskytne Komisi podrobny popis
skutecnosti ptipadu a dolozi, ze drzitel rozhodnuti o registraci neuvedl 1é¢ivy piipravek

na trh a nedodal jej.

Predtim, nez Clensky stat informuje Komisi, uvédomi o tom dotéeného drzitele rozhodnuti
o registraci a vyzve jej, aby do Ctyf tydni od oznameni ptedlozil pisemné vyjadieni. Tato
lhiita mtize byt jednou prodlouzena. Pisemné vyjadieni se pfipoji k informacim
poskytnutym Komisi v souladu s prvnim pododstavcem. Pii informovani Komise ¢lensky
stat fadné zvazi vysvétleni, kterd drzitel rozhodnuti o registraci poskytl ve svém pisemném

vyjadfeni.
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Pokud se vice nez jeden ¢lensky stat dovolava nesouladu podle odst. 2 prvniho
pododstavce ve vztahu ke stejnému 1é¢ivému piipravku, pozada Komise drzitele
rozhodnuti o registraci, aby zah4jil jednani v dobré vife s témito ¢lenskymi staty

a vynalozil veskeré¢ usili k zajisténi dodavek s cilem uspokojit potteby pacientl v téchto

¢lenskych statech.

Do ... [Etyfi roky ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni] pfedlozi Komise Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o uplatnovani tohoto ¢lanku. Tato zprava vychazi mimo jiné

z informaci poskytnutych ¢lenskymi staty a obsahuje posouzeni toho, zda pravidla
stanovena v tomto ¢lanku zajist'uji, aby dotcené 1é¢ivé piipravky byly uvadény na trh

a dodavany pro pouziti u pacientll ve vSech Clenskych statech, které uplatnily tento ¢lanek.
Komise na zaklad¢ tohoto posouzeni ptipadné predlozi legislativni navrhy, zejména pokud
jde o napravna opatteni v piipad€ nesouladu, véetné moznosti ulozit sankce v souladu

s ¢lankem 178.
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Clanek 7

Zadosti o centralizovanou registraci

Z4dosti o centralizovanou registraci humanniho 1é¢ivého piipravku podané agentufe

v souladu s clankem 5 tohoto nafizeni musi obsahovat specifické a uplné udaje

a dokumenty pozadované podle kapitoly II smérnice (EU).2026/...*. V ptipadé zadosti
podle €l. 7 odst. 2 a ¢lanka 11 a 13 smérnice (EU).2026/...* se k témto tidajim a
dokumentim pfilozi primarni data pfedlozena elektronicky v souladu s ptilohou II uvedené

smérnice.

Udaje a dokumenty uvedené v prvnim pododstavci tohoto odstavce musi obsahovat
prohlaseni potvrzujici, Ze klinickd hodnoceni provedena mimo Unii spliiuji etické
pozadavky natizeni (EU) ¢. 536/2014. Uvedené udaje a dokumenty musi zohlediovat
unijni povahu pozadované registrace a v jinych nez vyjimec¢nych ptipadech tykajicich se
uplatiiovani prava v oblasti ochrannych znamek podle natizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/10013 zahrnovat pouziti jednotného ndzvu pro dany 1é¢ivy piipravek.
Pouziti jednotného nazvu nevylucuje pouziti dalsich privlastki, je-li to nezbytné

k identifikaci raznych variant dotéeného 1é¢ivého ptipravku.

35

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1001 ze dne 14. ¢ervna 2017

o ochrann¢ zndmce Evropské unie (Uf. veést. L 154, 16.6.2017, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1001/0j).
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2. Agentura mlze zadateli nabidnout postupné hodnoceni Gplnych soubori tidajl pro
individualni moduly udajti a dokumenti uvedenych v odstavci 1 pro 1é¢ivé pripravky,

které:

a)  pravdépodobné budou fesit neuspokojenou lécebnou potiebu uvedenou v ¢l. 85
odst. 1 smérnice (EU) 2026/...* a o¢ekava se, ze budou mit zdsadni vyznam

z hlediska vefejného zdravi, zejména pokud jde o jeho terapeutické inovace;

b)  jsou antimikrobidlnimi latkami s n€kterou z vlastnosti uvedenych v ¢l. 41 odst. 3
nebo jsou antimikrobidlnimi latkami zaméfenymi na patogeny zafazenymi
na ,,seznam WHO obsahujici bakteridlni prioritni patogeny*, konkrétné ty, které jsou
zatazeny do ,.kritické skupiny* nebo ,,vysoce prioritni skupiny*, nebo jsou zahrnuty
do jakéhokoli rovnocenného seznamu prioritnich patogend stanoveného na trovni

Unie; nebo

¢)  jsouurceny k pouziti v souvislosti s potencidlnim nebo uznanym stavem ohrozeni

vetejného zdravi.

Agentura pouzije prvni pododstavec na zdklad¢é doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé
piipravky, pokud jde o splnéni kritérii uvedenych v pismenech a), b) a c) prvniho

pododstavce a zralost tdaji tykajicich se vyvoje téchto 1écivych piipravka.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 116

CS



Agentura muze v jakékoli fazi postupné hodnoceni pozastavit nebo zrusit, pokud Vybor
pro humanni 1é¢ivé pripravky dospéje k zavéru, ze predlozené tidaje nejsou dostatecné
zralé, nebo pokud se ma za to, Ze 1€Civy ptipravek jiz nespliuje kritéria stanovena

v prvnim pododstavci. Agentura o tom informuje zadatele.
3. Za zadost o centralizovanou registraci se agentute zaplati poplatek za posouzeni zadosti.

4. Je-1i to vhodné, muze Zadost o centralizovanou registraci obsahovat souhrnné dokumenty,
certifikaty, protokoly nebo zakladni dokumenty v souladu s kapitolou II oddilem 4
a ptilohou II smérnice (EU).2026/...*.

5. Zadatel prokaze, ze v souladu se smérnici 2010/63/EU byla uplatnéna zasada nahrazeni
a omezeni zkouSek na zvifatech a Setrného zachézeni s nimi pro védecké ucely, pokud jde

o jakoukoli studii na zvifatech provedenou na podporu zadosti.

Zadatel neprovede zkousky na zvitatech, jsou-li k dispozici védecky uspokojivé zkusebni

metody, pfi nichz se zvitata nepouzivaji.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura zajisti, aby bylo stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vydano

do 180 dnil po obdrzeni platné zadosti. V pfipadé huménniho 1é¢ivého ptipravku, ktery
obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO) nebo z nich sestava, zohledni
stanovisko uvedeného vyboru hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi v souladu s ¢I. 8 odst.

1.

Na zékladé fadné€ odiivodnéné zadosti mize Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky
prodlouzit lhiitu pro analyzu védeckych tdaji tykajicich se zadosti o centralizovanou

registraci.

Pokud je podana zadost o centralizovanou registraci humanniho lé¢ivého ptipravku, ktery
je obzvlast’ vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi, a zejména z hlediska
terapeutické inovace, muze zadatel pozadat o zrychleny postup posuzovani. Totéz plati pro

1é¢ivé ptipravky uvedené v ¢lanku 62. Dand zadost musi byt fadné odiivodnéna.

Pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zaddost uvedenou v prvnim pododstavci tohoto

odstavce prijme, zkracuje se lhiita stanovena v odst. 6 prvnim pododstavci na 150 dnd.

Upravené ramce stanovené v souladu s ¢lankem 31 smérnice (EU) 2026./...* se mohou

pouzit rovnéz za Ucelem ziskani centralizované registrace v souladu s timto natizenim.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 8
Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u lécivych pripravkii, které obsahuji GMO nebo z nich

sestavaji

1. Aniz je dotéen ¢lanek 23 smérnice (EU) 2026/...%, musi byt zadost o registraci humanniho
1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje GMO definované v €l. 2 odst. 2 smérnice 2001/18/ES
nebo z nich sestava, doprovazena hodnocenim rizik pro zivotni prostredi, které identifikuje
a vyhodnocuje mozné neptiznivé ucinky GMO na zdravi lidi nebo zvifat a na zivotni

prostiedi.

2. Hodnoceni rizik pro zivotni prostedi u 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavcei 1 tohoto
¢lanku se provadi v souladu s prvky uvedenymi v ¢lanku 9 tohoto natizeni a zvlastnimi
pozadavky stanovenymi v pfiloze Il smérnice (EU) 2026/...*, které jsou zaloZeny
na zasadach stanovenych v piiloze Il smérnice 2001/18/ES s pfihlédnutim ke specifikiim

1é¢ivych ptipravk.

3. Clanky 13 az 24 smérnice 2001/18/ES se nepouziji na humanni 1é¢ivé piipravky, které

obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 119

CS



4. Clanky 6 az 11 smérnice 2001/18/ES a &lanky 4 az 13 smérnice 2009/41/ES se nepouziji
na ¢innosti souvisejici s dodavkou a klinickym pouzitim, v¢etné baleni a oznacovani,
distribuce, skladovani, pfepravy, ptipravy na podavani, podavani, likvidace nebo
zneSkodnéni 1é¢ivych pripravki, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji, s vyjimkou

jejich vyroby, v kterémkoli z téchto pripadui:

a)  pokud byly tyto 1éCivé pripravky ¢lenskym statem osvobozeny od pozadavki

smérnice (EU) 2026/...%; podle €l. 4 odst. 1 uvedené smérnice;

b)  pokud pouzivani a distribuce téchto 1€civych ptipravkl byly docasné povoleny

¢lenskym statem podle ¢l. 4 odst. 4 smérnice (EU) 2026/...", nebo

c)  pokud jsou tyto léCivé piipravky zptistupniovany ¢lenskym statem podle ¢l. 27

odst. 1.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. V ptipadech uvedenych v odstavci 4 zavedou ¢lenské staty vhodné opatieni k minimalizaci
predvidatelnych neptiznivych dopadi na Zivotni prostiedi vyplyvajicich ze zamysleného ¢i
nezamysleného uvolnéni 1éCivych piipravka, které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji,

do zivotniho prosttedi.

Ptislusné organy ¢lenskych statl zajisti, aby informace tykajici se pouzivani 1écivych
ptipravkl uvedenych v odstavci 4 tohoto ¢lanku byly dostupné a byly poskytnuty
prislusnym organtim podle smérnice 2009/41/ES, je-li to nezbytné, a zejména v piipadé

nehody uvedené v ¢lancich 14 a 15 smérnice 2009/41/ES.

Clanek 9
Obsah hodnoceni rizik pro zZivotni prostredi u lécivych pripravki, které obsahuji GMO nebo z nich

sestdavaji

Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi uvedené v ¢l. 8 odst. 2 musi obsahovat tyto prvky:

a) popis GMO a zavedenych modifikaci, jakoz i charakterizace kone¢ného ptipravku;
b) identifikace a charakterizace nebezpeci pro zivotni prostredi, zvitata a lidské zdravi;
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C) charakterizace expozice, jeZ posuzuje pravdépodobnost, Ze se zjisténa nebezpeci projevi;

d) charakterizace rizika, jez ptihlizi k rozsahu kazdého mozného nebezpeci

a pravdépodobnosti vyskytu tohoto neptiznivého tcinku;

e) strategie pro minimalizaci a zmirnéni rizik navrzené k fesSeni zjisténych rizik, véetné
zvlastnich opatfeni k omezeni kontaktu 1é¢ivého piipravku s jinymi lidmi, nez je ureny

pacient, a jeho $ifeni v zivotnim prostiedi;
f) celkové hodnoceni rizik a zavéry.
Clanek 10

Postup pro hodnoceni rizik pro zZivotni prostredi u lécivych pripravkii, které obsahuji GMO nebo

z nich sestdvaji
1. Zadatel predlozi hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi uvedené v ¢l. 8 odst. 1 agentufe.

Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi posoudi Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky.
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2. V piipad¢ 1écivych piipravkd, které jsou prvnim predstavitelem v ramei tiidy, nebo
v piipad¢, ze je béhem posuzovani predlozeného hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
vznesena nova otazka, uskute¢ni Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky, nebo zpravodaj jim
jmenovany, podle potfeby konzultace se subjekty, které ¢lenské staty ziidily v souladu se
smérnici 2001/18/ES. Rovnéz v piipadé potieby konzultuji relevantni subjekty Unie.
Podrobnosti o konzultaénim postupu zvetejni agentura nejpozdéji ... [12 mésicti ode dne

vstupu tohoto natizeni v platnost].
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Clanek 11

Posouzeni zadosti o registraci Vyborem pro humanni lécivé pripravky

1. Pti ptiprave svého stanoviska podle ¢lanku 13 Vybor pro huménni 1€¢ivé pripravky overi,
zda udaje a dokumenty ptedlozené v souladu s clankem 7 splnuji pozadavky smérnice
(EU) 2026/...*, a posoudi, zda jsou splnény podminky stanovené v tomto natizeni pro
ud¢leni centralizované registrace. Pii pfipraveé svého stanoviska mtize Vybor pro huméanni

1é¢ivé piipravky pozadat:

a)  ufedni laboratof pro kontrolu 1éCivych piipravkil nebo laboratot, kterou pro uvedeny
ucel urcil ¢lensky stat, aby provedla zkousky humanniho 1é¢ivého ptipravku, jeho
vychozich materiald, slozek a v ptipad¢ potfeby jeho meziproduktl nebo jinych
slozek s cilem zajistit, aby kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v udajich

a dokumentech ptilozenych k zadosti o centralizovanou registraci byly uspokojivé;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  zadatele, aby v urcité lhiité doplnil idaje a dokumenty ptilozené k zadosti; v pripade
takové zadosti se lhiita stanovend v ¢l. 7 odst. 6 prvnim pododstavci pozastavi
do doby, nez budou pozadované doplnujici informace poskytnuty; obdobn¢ se tato
lhiita pozastavi na dobu poskytnutou zadateli pro ptipravu tstniho nebo pisemného

vysvétleni.

2. Pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky do 90 dnli ode dne potvrzeni platnosti zadosti
o centralizovanou registraci a v prubéhu posuzovani usoudi, ze predlozené udaje nejsou
dostatecn¢ kvalitni nebo zralé k dokonceni posouzeni, miize byt posuzovani ukonceno.
Pted ukoncenim posuzovani Vybor pro huménni 1é¢ivé pripravky pisemné shrne
nedostatky. Na tomto zdklad€ o tom agentura informuje zadatele a stanovi mu lhitu pro
odstranéni nedostatkil. Zadost se pozastavi, dokud Zadatel nedostatky neodstrani. Pokud
zadatel uvedené nedostatky neodstrani ve lhlit¢ stanovené agenturou, posuzovani se ukonci

a zadost se povazuje za vzatou zpét.

3. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky mtize zvazit dodate¢né dikazy, které ma agentura
k dispozici, nezavisle na udajich predlozenych zadatelem, a na zdkladé téchto dikazii

pfijmout stanovisko podle ¢lanku 13.
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Clanek 12

Certifikace vyrobce a dovozce a inspekce mista vyroby

1. Po obdrzeni pisemné zadosti od Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky poskytne ¢lensky
stat informace prokazujici, ze vyrobce 1éCivého ptipravku nebo dovozce ze tieti zemée je
schopen vyrabét dotceny 1€civy pripravek nebo provadét nezbytné kontrolni zkousky ¢i

oboji v souladu s udaji a dokumenty ptredlozenymi Zadatelem na zaklad¢ ¢lanku 7.

2. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky muze, povazuje-li to za nezbytné pro dokonceni
svého posouzeni, pozadovat, aby se zadatel podrobil zvlastni inspekci mista vyroby

dotceného 1éCivého piipravku.

Inspekci provedou ve 1htité stanovené v €l. 7 odst. 6 prvnim pododstavci nalezité
kvalifikovani inspektofi z ¢lenského statu. Mohou byt doprovézeni zpravodajem nebo
odbornikem jmenovanym Vyborem pro huménni 1é€ivé piipravky nebo jednim ¢i vice

inspektory agentury. Inspekce mtize byt provedena bez ohlaseni.

U mist vyroby nachézejicich se ve tfetich zemich mtize inspekci provést agentura na zadost

¢lenskych statd a na zaklad¢ postupu stanoveného v ¢lanku 54.

7105/2/26 REV 2 126

CS



Clanek 13

Stanovisko Vyboru pro humdanni lécive pripravky
1. Agentura bez zbyte¢ného odkladu informuje Zadatele, pokud stanovisko Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky uvadi, ze zadost:
a)  nespliuje kritéria pro centralizovanou registraci stanovend v tomto natizeni;

b)  spliiuje kritéria stanovend v tomto nafizeni za podminky, Ze budou provedeny zmény

pozadované agenturou v souhrnu udaju o ptipravku;

c)  spliuje kritéria stanovend v tomto nafizeni za podminky, zZe budou provedeny zmény
v oznaceni na obale nebo v piibalové informaci 1é¢ivého ptipravku pozadované

agenturou, aby byl zajistén soulad s kapitolou VI smérnice (EU) 2026/...*; nebo

d) v prisluSnych ptfipadech splnuje kritéria stanovend v ¢lancich 19 a 20 s vyhradou

zvlastnich podminek uvedenych ve zminénych ¢lancich.

2. Do 12 dnii od obdrzZeni stanoviska uvedené¢ho v odstavci 1 miize zZadatel pisemn¢ pozadat
agenturu o pfezkum stanoviska. V tom ptipadé€ poskytne zadatel agentufe podrobné

odavodnéni této zadosti do 60 dnu od obdrzeni stanoviska.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ptezkum se zabyva pouze témi body stanoviska, které byly ptivodné oznaceny Zadatelem,
a je zalozen pouze na védeckych tdajich, které byly dostupné v dob¢, kdy Vybor pro

humanni 1€¢ivé pripravky piijal své ptivodni stanovisko.

Do 60 dnti od obdrzeni odiivodnéni zadosti piezkouma Vybor pro huménni 1écivé
ptipravky své stanovisko. Odiivodnéni dosazenych zavéru se piipoji ke konecnému

stanovisku.

3. Agentura zasle konecné stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky do 12 dni
od jeho piijeti Komisi, ¢lenskym statlim a zadateli spolu se zpravou popisujici hodnoceni
1é¢ivého pripravku timto vyborem a odivodnujici jeho zavéry (déle jen ,,hodnotici

zprava®).
4. Je-1i stanovisko k ud€leni ptislusné registrace ptiznivé, pfilozi se k nému tyto dokumenty:

a)  souhrn udaji o ptipravku podle ¢lanku 65 smérnice (EU) 2026/...*, ktery odpovida

hodnoceni daného 1éCivého piipravku a stanovisku uvedenému v odstavci 1;

b)  doporuceni o ¢etnosti predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

podrobnosti o veSkerych podminkach nebo omezenich, kterym ma podléhat vydej
nebo pouzivani dot¢eného 1é€ivého piipravku, véetné podminek, za kterych mize byt
dany 1écivy ptipravek vydavan pacientiim, v souladu s kritérii stanovenymi

v kapitole XII smérnice (EU) 2026/...%;

podrobnosti o veskerych doporucenych podminkach nebo omezenich s ohledem

na bezpecné a ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku;

podrobnosti o veskerych doporucenych opatienich k zajisténi bezpecného pouzivani

1écivého pripravku, kterd maji byt zahrnuta do systému fizeni rizik;

ve vhodnych ptipadech podrobnosti o kazdé doporucené povinnosti provadét
poregistracni studie bezpe€nosti nebo splnit povinnosti ohledné zaznamenavani nebo
hlaSeni podezfeni na nezadouci G¢inky, které jsou ptisnéjs$i nez povinnosti uvedené

v kapitole VIII tohoto nafizeni;

ve vhodnych ptipadech podrobnosti o kazdé doporucené povinnosti provadét
poregistracni studie ucinnosti v ptipadech, kdy byly zjistény obavy tykajici se
n¢kterych aspektli ucinnosti 1écivého pripravku, které 1ze odstranit pouze po jeho
uvedeni na trh. Povinnost provadét takové studie se tidi akty v pfenesené pravomoci
piijatymi podle ¢lanku 22 tohoto natizeni s ptihlédnutim k védeckym pokyniim

uvedenym v ¢lanku 127 smérnice (EU) 2026/...%;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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h)

)

k)

D

ve vhodnych ptipadech podrobnosti o jakékoli doporucené povinnosti provadét
jakékoli dalsi poregistracni studie s cilem zlepsit bezpecné a Gcinné pouzivani

1é¢ivého pripravku, véetné studii optimalizace 1écby;

v ptipad¢ 1é¢ivych piipravki, u nichz existuje znacna nejistota, pokud jde o vztah
nahradniho cilového parametru k o¢ekdavanému zdravotnimu vysledku, je-li to
vhodné a relevantni pro pomér piinosu a rizik, podrobnosti o jakékoli poregistracni

povinnosti dolozit klinicky piinos;

ve vhodnych ptipadech podrobnosti o jakékoli doporucené povinnosti provadét
dodate¢né poregistra¢ni studie hodnoceni rizik pro zivotni prosttedi nebo
shromazd’ovani tidajii z monitorovani nebo informaci o pouzivani ¢i provadét vhodna
opatfeni ke zmirnéni rizik, pokud je tieba déale zkoumat ¢i zmiriiovat obavy ohledné
rizik pro Zivotni prostiedi nebo vetejné zdravi, véetn¢ antimikrobialni rezistence, po

uvedeni 1éCivého pripravku na trh;

znéni oznaceni na obalu a pfibalové informace predlozené v souladu

s kapitolou VI smérnice (EU) 2026/...%;

hodnotici zpréva, pokud jde o vysledky farmaceutickych a neklinickych zkouSek
a klinickych hodnoceni a o systém fizeni rizik a farmakovigilan¢ni systém dotceného

1é¢ivého piipravku;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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m) ve vhodnych ptipadech podrobnosti o doporuc¢enych povinnostech provadét
valida¢ni studie specifické pro dany 1éCivy pfipravek za ¢elem nahrazeni

kontrolnich metod vyuzivajicich zvifata kontrolnimi metodami bez pouziti zvitat;

n) v piislusnych piipadech zdiivodnéni, zda 1€Civy piipravek spliuje kritéria ¢lanku 85
smérnice (EU) 2026/...* tykajici se 1éCivych ptipravkd, které fesi neuspokojené

1é¢ebné potieby.

5. Pti pfijiméni svého stanoviska do n&j Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky zahrne kritéria
pro vazani vydeje na Iékatsky ptedpis nebo pro pouzivani 1écivych ptipravkl v souladu

s ¢lankem 53 smérnice (EU) 2026/...%.

OpDiL 2

ROZHODNUTI O CENTRALIZOVANE REGISTRACI

Clanek 14

Rozhodnuti Komise o registraci

1. Do 12 dnti od obdrZeni stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky predlozi Komise
Stalému vyboru pro huménni 1é€ivé piipravky uvedenému v ¢l. 179 odst. 1 navrh

rozhodnuti o Zadosti o centralizovanou registraci (dale jen ,,navrh rozhodnuti®).

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V tadné odivodnénych piipadech mize Komise stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky pted jeho ptedlozenim Stalému vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vratit

agentuie k dalSimu zvazeni.

Pokud navrh rozhodnuti pfedpoklada udéleni centralizované registrace, musi obsahovat

dokumenty uvedené v ¢l. 13 odst. 4 nebo na né odkazovat.

Pokud névrh rozhodnuti pfedpokladéa ude€leni centralizované registrace za podminek
uvedenych v ¢l. 13 odst. 4 pism. ¢) az j), stanovi v piipadé potfeby lhiity pro splnéni téchto

podminek.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise

podrobné vysvétleni diivodii rozdila.
Komise zasle navrh rozhodnuti ¢lenskym statim a zadateli.

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktli konecné rozhodnuti do 12 dnti
od obdrzeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Tyto provadéci akty

se prijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2 a 3.

Pokud ¢lensky stat ve Stalém vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vznese diileZité nové
otazky védecké nebo technické povahy, kterymi se stanovisko vydané agenturou
nezabyvalo, mize Komise vratit Zadost agentute k dalSimu zvazeni. V takovém piipade se

postupy stanovené v odstavcich 1 a 2 znovu zahaji po obdrzeni odpovédi agentury.
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4. Agentura zvetejni dokumenty uvedené v ¢l. 13 odst. 4 pism. a) az e) a v ptisluSnych
ptipadech dokumenty uvedené v ¢l. 13 odst. 4 pism. f) az n) spolu s ptipadnymi lhitami

stanovenymi podle odst. 1 prvniho pododstavce tohoto ¢lanku.
Clanek 15
Zpétvzeti Zadosti o centralizovanou registraci

Vezme-li zadatel zZadost o registraci podanou agentuie zpét pred vydanim stanoviska Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky k zadosti, sd€li agentuie diivody, pro¢ tak ucinil. Agentura tuto informaci
zptistupni vetejnosti a zvefejni hodnotici zpravu, pokud je k dispozici, po odstranéni veskerych

divérnych informaci obchodni povahy.
Po vydéni stanoviska k zadosti jiz zadatel nemtze z vlastniho podnétu vzit Zadost zpét.
Cldnek 16
Zamitnuti udéleni centralizované registrace

1. Komise zamitne udéleni centralizované registrace, pokud se po ovéteni tdaji a dokumenti

ptedloZenych Zadatelem v souladu s ¢lankem 7 jevi, Ze:

a)  pomgér piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku neni pfiznivy;
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b)  zadatel fadn¢€ nebo dostate¢né neprokdzal jakost, bezpecnost nebo ucinnost 1écivého

ptipravku;

c) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1écivého pripravku neodpovida deklarovanému

sloZeni;

d)  hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi je neliplné nebo nedostatecné podlozené nebo
rizika zjisténa v hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi nebyla zadatelem dostatecné
feSena, a to ani prostfednictvim opatieni ke zmirnéni rizik, ledaze zadatel fadné
odtivodnil a podlozil diivody netiplného nebo nedostatecné podlozeného hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi a agentura se domniva, Ze registraci 1ze ud¢lit
za podminky, Ze je provedena poregistracni studie hodnoceni rizik pro Zivotni

prostfedi nebo je ptijato opatfeni ke zmirnéni rizik, jak je uvedeno v €l. 13 odst. 4

pism. j);

e) udaje nebo dokumenty poskytnuté zadatelem v souladu s ¢l. 7 odst. 1 az 4 jsou

nespravng;

f)  oznaceni na obalu a pfibalova informace navrzené zadatelem nejsou v souladu

s kapitolou VI smérnice (EU) 2026/...*.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Rozhodnuti Komise zamitnout udéleni centralizované registrace zaklada zakaz uvadéni

dotéeného 1éCivého pripravku na trh v celé Unii.

3. Informace o vSech zamitnutich a jejich diivodech se zpiistupni vefejnosti.
Clanek 17
Registrace
1. Aniz je dotéen ¢l. 1 odst. 7 a 8 smernice (EU) 2026/...", je registrace ud€lend v souladu

s timto nafizenim platna v celé Unii. V kazdém z Clenskych stath zaklada registrace drziteli
taz prava a povinnosti jako registrace udélend uvedenym clenskym statem v souladu

s ¢lankem 6 smérnice (EU) 2026/... .

Komise zajisti, aby registrované humanni 1é¢ivé ptipravky byly zatazeny do rejstiiku

1é¢ivych piipravka Unie a aby jim bylo ptidéleno ¢islo, které musi byt uvedeno na obalu.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Souhrnné tabulka rozhodnuti o registraci se zvetejni v Urednim véstniku Evropské unie
s uvedenim dne oznameni registrace a registraniho ¢isla v rejstiiku 1éCivych ptipravka
Unie, jakéhokoli mezinarodniho nechranéného nazvu ucinné latky Ié¢ivého piipravku, jeho

1ékové formy a jakéhokoli anatomicko-terapeuticko-chemického kodu.

Agentura neprodlen¢ zvetejni evropskou vetejnou hodnotici zpravu (EPAR) humanniho
1é¢ivého piipravku a divody svého priznivého stanoviska k udéleni registrace poté, co
odstrani veskeré divérné informace obchodni povahy. Odiivodnéni registrace udélené

podle ¢lank 19, 20 a 31 se zahrne do hodnotici zpravy.
EPAR obsahuje:

a)  souhrn hodnotici zpravy vypracovany zptsobem, ktery je srozumitelny pro vefejnost.
Souhrn musi obsahovat zejména oddil tykajici se podminek pouZzivani Ié¢ivého

pripravku;
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b)  souhrn studii hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a jejich vysledki predlozeny
drzitelem rozhodnuti o registraci a hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a informaci
piedlozenych na zakladé védeckych pokynii uvedenych v €l. 23 odst. 5 smérnice

(EU) 2026/...* agenturou,

c) v pripadé antimikrobialnich latek informace uvedené v ¢l. 18 odst. 1 pism. a)
smérnice (EU) 2026./..." a v bodé 21 pism. a) piilohy I uvedené smérnice, jakoz

1 veSker¢ dalsi povinnosti ulozené drziteli rozhodnuti o registraci.

4. Po udé€leni registrace informuje drzitel rozhodnuti o registraci agenturu o dnech skute¢ného
uvedeni daného humanniho 1é¢ivého ptipravku na trh v ¢lenskych statech s ohledem

na rizné registrované varianty.

Na zadost agentury, zejména v souvislosti s farmakovigilanci podle kapitoly VIII,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci agentute veskeré udaje tykajici se objemu prodeje
daného lécivého pripravku na Grovni Unie, roz¢lenéné podle jednotlivych ¢lenskych stati,
a veskeré udaje, které ma drzitel rozhodnuti o registraci k dispozici a které se tykaji

objemu lékarskych predpisti v Unii a jejich ¢lenskych statech.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 18

Doba platnosti a prodlouzent platnosti registract
1. Aniz je dotCen odstavec 2, je registrace 1é¢ivého piipravku platnd po neomezenou dobu.

2. Odchyln¢ od odstavce 1 mize Komise pii ud€leni registrace na zéklad¢é védeckého
stanoviska agentury tykajiciho se bezpec¢nosti 1é¢ivého ptipravku rozhodnout o omezeni

platnosti registrace na pét let.

Je-li platnost registrace omezena na pét let, pozada drzitel rozhodnuti o registraci agenturu
o prodlouZeni platnosti registrace nejméné¢ devét mésicti pied tim, nez registrace pozbude

platnosti.

Pokud byla podana zadost o prodlouzeni platnosti v souladu s druhym pododstavcem
tohoto odstavce, zlstava registrace v platnosti, dokud Komise neptijme rozhodnuti

v souladu s ¢lankem 14.

Platnost registrace mize byt prodlouzena na zaklad€ ptehodnoceni poméru piinost a rizik
agenturou. Jakmile je platnost registrace prodlouzena, je registrace platna po neomezenou

dobu.
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Clanek 19

Registrace udelena za vyjimecnych okolnosti

1. Za vyjimecnych okolnosti, kdy v zadosti podle ¢lanku 7 smérnice (EU) 2026/...*
o registraci lé¢ivého piipravku nebo nové 1écebné indikace v ramci stavajici registrace
podle tohoto nafizeni neni Zadatel schopen poskytnout tplné udaje o bezpecnosti
a ucinnosti lé¢ivého piipravku za béznych podminek pouziti, mize Komise odchyln¢
od ¢lanku 7 tohoto natfizeni ud¢lit registraci podle ¢lanku 14 tohoto nafizeni s vyhradou

dodrzeni zvlastnich podminek, jsou-li splnény tyto pozadavky:

a)  zadatel v dokumentaci k zadosti prokazal, ze existuji objektivni a ovéfitelné divody,
pro¢ neni schopen ptedlozit uplné tdaje o bezpecnosti a ti¢innosti 1é¢ivého piipravku
za béznych podminek pouziti na zaklad¢ jednoho z diivodi uvedenych v ptiloze 11

smérnice (EU) 2026/...%;

b) s vyjimkou udajii uvedenych v pismeni a) je dokumentace k zadosti uplnd a spliiuje

vSechny pozadavky tohoto nafizeni.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Zvlastni podminky uvedené v prvnim pododstavci se zahrnou do rozhodnuti Komise

o udéleni registrace, zejména s cilem zajistit bezpecnost 1é¢ivého piipravku a zajistit, aby
drzitel rozhodnuti o registraci oznamil pfislusnym organtim ¢lenskych statti a agentute
jakoukoli mimotadnou udalost souvisejici s jeho pouzivanim a v piipad¢ potieby pfiijal

vhodné opatfeni.

2. Zachovani schvalené nové 1écebné indikace a platnost registrace udélené v souladu
s odstavcem 1 musi byt spojeny s piehodnocenim podminek uvedenych v odstavcei 1
provedenym agenturou po dvou letech, nebo v krat$i dobé uvedené v registraci, ode dne,
kdy byla schvalena nova 1é¢ebna indikace nebo kdy byla udélena registrace, a poté
s ¢etnosti zalozenou na rizicich, kterou stanovi agentura a kterou Komise upfesni

v registraci.

Toto ptehodnoceni se provede na zaklad¢ Zadosti drzitele rozhodnuti o registraci
o zachovani schvalené nové 1éebné indikace nebo o prodlouzeni platnosti registrace

za vyjimeénych okolnosti.
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Clanek 20

Podminecna registrace

1. V tadné odiivodnénych pripadech mize Komise za ucelem uspokojeni neuspokojené

1é¢ebné potieby pacientii udélit podminecnou registraci nebo novou podminecnou

lécebnou indikaci ke stavajici registraci udélené v souladu s ¢lankem 14 tohoto natizeni

lé¢ivému piipravku, ktery pravdépodobneé fesi neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu v souladu

s €l. 85 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...%, pted predloZzenim uplnych klinickych udaja
za podminky, ze pfinos okamzité dostupnosti uvedeného 1é¢ivého piipravku na trhu

prevazi nad rizikem spojenym se skutecnosti, Ze jsou stale zapotiebi dopliiujici tidaje.

V naléhavych situacich 1ze podminecnou registraci nebo novou podminec¢nou lé€ebnou
indikaci uvedenou v prvnim pododstavci udélit i v pripad€, ze nebyly poskytnuty uplné

neklinické nebo farmaceutické udaje.

2. Podminecné registrace nebo nova podminecnd 1é¢ebna indikace uvedené v odstavci 1
mohou byt ud€leny pouze tehdy, pokud je pomér pfinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku

priznivy a zadatel bude pravdépodobné schopen tplné udaje poskytnout.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Podminecné registrace nebo nova podminecna 1é¢ebna indikace udé€lené podle tohoto
¢lanku podléhaji zvlastnim povinnostem. Tyto zvlaStni povinnosti a ve vhodnych
piipadech lhiita pro jejich splnéni se uptesni v podminkach registrace. Agentura tyto

zvlastni povinnosti kazdoro¢né prezkouma.

4. Aby bylo mozné potvrdit ptiznivy pomér ptinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku, musi drzitel
rozhodnuti o podmine¢né registraci udélené podle tohoto ¢lanku v rdmei zvlastnich

povinnosti uvedenych v odstavci 3 dokoncit probihajici studie nebo provést studie nové.

5. Souhrn udaji o ptipravku a piibalova informace musi jasn¢ uvadét, ze podminecna
registrace pro 1é¢ivy pripravek byla ud€lena s vyhradou splnéni zvlastnich povinnosti

uvedenych v odstavci 3.

6. Odchylné od ¢l. 18 odst. 1 je prvni podminecna registrace udélend podle tohoto ¢lanku

platna jeden rok s moZznosti prodlouZeni.

7. Jsou-li splnény zvlastni povinnosti uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku pro podmine¢nou
registraci udélenou podle tohoto ¢lanku, miize Komise na zadost drzitele rozhodnuti
o registraci podle ¢lanku 7 a po obdrzZeni ptiznivého stanoviska agentury udélit registraci

podle ¢lanku 14.
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8. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 181

za ucelem doplnéni tohoto nafizeni stanovenim téchto prvki:
a)  kategorie 1éCivych ptipravk, na které se pouzije odstavec 1 tohoto ¢lanku;

b)  postupy a pozadavky pro ud€leni podminecné registrace, pro prodlouZeni jeji

platnosti a pro doplnéni nové podminecné 1é€ebné indikace ke stavajici registraci.

Clanek 21

Ulozené poregistracni studie

1. Po udé¢leni registrace mize agentura dospét k zavéru, ze je nezbytné, aby drzitel rozhodnuti

o registraci provedl:

a)  poregistracni studii bezpec¢nosti, existuji-li obavy ohledné rizik registrované¢ho
1é¢ivého pripravku. Tykaji-1i se tytéZ obavy vice nez jednoho 1é¢ivého piipravku,
vyzve agentura po konzultaci s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
1é¢iv dotcené drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spolecnou poregistracni

studii bezpecnosti;
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b)  poregistracni studii G¢innosti, jestlize poznatky o ur¢itém onemocnéni nebo klinické
metodologii naznacuji, Ze ptredchozi hodnoceni Gi€innosti miize byt nutné podstatné
revidovat. Povinnost provést poregistracni studii u¢innosti je zaloZena na aktech
v prenesené pravomoci piijatych podle clanku 22 tohoto nafizeni s piihlédnutim

k védeckym pokynim uvedenym v ¢lanku 127 smérnice (EU) 2026/...%;

c) jakékoli jiné poregistracni studie s cilem zlepSit bezpecné a G¢inné pouzivani
1é¢ivého pripravku, véetné studii optimalizace 1€¢by na zaklad¢ klinickych

zkuSenosti;

d)  poregistracni studii hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi s cilem dale prozkoumat
rizika pro Zivotni prostfedi nebo vetejné zdravi, v€etné antimikrobidlni rezistence,
v dusledku uvolnéni 1é¢ivého pripravku do zivotniho prostiedi, pokud se objevi nové
obavy ohledné¢ registrovaného 1é¢ivého piipravku nebo jinych 1é¢ivych ptipravki

obsahujicich tutéz ¢innou latku.

Pokud se stejnd povinnost vztahuje na n¢kolik 1é¢ivych ptipravki, vyzve agentura dotené
drzitele rozhodnuti o registraci, aby provedli spole¢nou poregistracni studii hodnoceni rizik

pro Zivotni prostfedi.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pokud se agentura domniva, Ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich studii
uvedenych v pismenech a) az d) prvniho pododstavce, sdéli své stanovisko drziteli
rozhodnuti o registraci pisemné, pticemz uvede divody svého posouzeni a zahrne cile

a lhatu pro predlozeni a provedeni relevantni studie.

2. Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnti od obdrzeni stanoviska,
umozni mu agentura ve lhiite, kterou stanovi, predlozit pisemné ptipominky jako reakci

na jeji stanovisko.

3. Na zéklad¢ pisemnych pfipominek vznesenym drzitelem rozhodnuti o registraci agentura

prezkouma své stanovisko.

4. Pokud stanovisko agentury potvrdi, Ze je tfeba provést kteroukoli z poregistracnich studii
uvedenych v odst. 1 prvnim pododstavci pism. a) az d) tohoto ¢lanku, zméni Komise
registraci prostfednictvim provadécich aktl pfijatych podle clanku 14 tak, aby zahrnovala
povinnost provést studii jako podminku registrace, pokud Komise nevrati stanovisko
agenture k dalSimu zvazeni. Pokud jde o povinnosti podle odst. 1 prvnim pododstavci
pism. a), b) a ¢) tohoto ¢lanku, drzitel rozhodnuti o registraci odpovidajicim zplisobem

aktualizuje systém fizeni rizik.
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Clanek 22

Akty v prenesené pravomoci tykajici se poregistracnich studii ucinnosti

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim situaci, v nichz Ize pozadovat poregistracni studie

ucinnosti podle ¢l. 13 odst. 4 pism. g) a €l. 21 odst. 1 prvniho pododstavce pism. b).

Clanek 23

Systéem rizeni rizik

DrzZitel rozhodnuti o registraci zahrne jakoukoli podminku registrace odrazejici prvky uvedené
v ¢l. 13 odst. 4 pism. d) az 1), v €l. 21 odst. 1 prvnim pododstavci pism. a), b) a ¢) nebo v ¢l. 19

odst. 1 a ¢lanku 20 do svého systému fizeni rizik.
Clanek 24
Odpovédnost drZitele rozhodnuti o registraci

Ud¢lenim registrace neni dot¢ena ob¢anskopravni nebo trestnépravni odpovédnost vyrobce nebo

drzitele rozhodnuti o registraci na zaklad€ pouzitelného vnitrostatniho prava ¢lenskych stata.
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Clanek 25
Pozastaveni uvadeni lécivého pripravku na trh, jeho stazeni z trhu a zruseni registrace drzitelem

rozhodnuti o registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbytecného odkladu ozndmi agentuie jakékoli opatient,
které pfijal, aby pozastavil uvadéni 1é¢ivého ptipravku na trh, stahl 1éCivy ptipravek z trhu,
pozadal o zruseni registrace nebo nepozadal o prodlouzeni platnosti registrace, spole¢né

s podrobnym odtivodnénim tohoto opatieni.

Drzitel rozhodnuti o registraci uvede, zda je takové opatieni zalozeno na téchto divodech:
a)  lécCivy pripravek je skodlivy;

b)  1écivy ptipravek nema lécebnou ucinnost;

¢c) pomgér pfinosl a rizik neni ptfiznivy;

d) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivého ptipravku neodpovida deklarovanému

slozeni;

e) nebyly provedeny kontroly 1é¢ivého ptipravku nebo slozek a kontroly v priabéhu
mezistupné vyrobniho procesu nebo nebyl splnén kterykoli jiny poZadavek nebo

povinnost tykajici se udéleni povoleni vyroby;
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f)  drzitel rozhodnuti o registraci zjistil vazné riziko pro zivotni prostiedi nebo vefejné

zdravi skrze zivotni prosttedi, které dostate¢né netesil, nebo
g)  obchodni divody.

Je-li opatfenim oznamenym podle prvniho pododstavce stazeni 1é¢ivého ptipravku z trhu,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci informace o dopadu tohoto stazeni na jiz 1é¢ené

pacienty.

Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini vyse uvedené oznameni elektronicky a ve formatech,

které poskytne agentura. Agentura pfi vypracovavani formati konzultuje clenské staty.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci u¢ini oznameni podle odstavce 1, pokud bylo opatieni
pfijato ve tfeti zemi a toto opatfeni se zaklada na kterémkoli z diivodti uvedenych v odst. 1

druhém pododstavci pism. a) az f).

3. V ptipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 agentura bez zbytecného odkladu preda

oznameni drzitele rozhodnuti o registraci ptislusSnym organtiim c¢lenskych stati.

4. V ptipad€ uvedeném v odst. 1 druhém pododstavci pism. f) agentura neprodlené informuje
Komisi a drzitel rozhodnuti o registraci bez odkladu informuje ptislusné vnitrostatni

organy a organy Unie.
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Clanek 26

Duplicitni registrace
1. Zadateli maze byt pro uréity 1é¢ivy piipravek udélena pouze jedna registrace.

Odchyln¢ od prvniho pododstavce povoli Komise, aby tentyz zadatel podal agentuie vice

nez jednu zadost tykajici se daného 1é¢ivého piipravku v kterémkoli z téchto pripadu:

a)  pokud jsou jedna z jeho indikaci nebo 1ékovych forem, davkovani, zptisobti nebo cest
podani nebo jakykoli jiny zptisob pouziti 1é¢ivého piipravku chranény patentem nebo

dodatkovym ochrannym osvédcenim v jednom nebo vice ¢lenskych statech;

b)  z dvodu spolecného uvadeéni na trh s jinym podnikem, ktery nepatii do téze skupiny
jako drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, pro ktery se pozaduje

duplicitni registrace.

Jakmile skon¢i platnost ptislusného patentu nebo dodatkového ochranného osvédéeni
uvedeného v druhém pododstavci pism. a), drzitel rozhodnuti o registraci prvni nebo

duplicitni registraci co nejdfive zrusi.
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2. Pokud jde o huménni 1é¢ivé piipravky, vztahuje se na 1é¢ivé piipravky registrované podle

tohoto nafizeni ¢l. 190 odst. 3 smérnice (EU) 2026/...".

3. Aniz je dotena unijni povaha obsahu dokumentt uvedenych v ¢l. 13 odst. 4 pism. a) az k),
nezakazuje toto natizeni pouzivani dvou nebo vice obchodnich vzori urc¢itého humanniho

1é¢ivého pripravku, na n€jz se vztahuje jedind registrace.

Clanek 27

Lécivé pripravky pro pouziti ze soucitu

1. Clenské staty mohou zpiistupnit humanni 1é&ivy piipravek patiici do kategorii uvedenych
v €l. 3 odst. 1 a 2 pro pouziti ze soucitu. Zptistupnéni 1é¢ivého piipravku pro pouziti ze

soucitu miiZze zahrnovat nova terapeuticka pouziti registrovaného 1éc¢ivého piipravku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Pro tcely tohoto ¢lanku se ,,pouzitim ze soucitu* rozumi zptistupnéni 1é¢ivého ptipravku
patficiho do kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 1 a 2 z divodu soucitu jedinému pacientovi
nebo skupiné pacientd, ktefi trpi chronickym nebo vazné invalidizujicim onemocnénim
nebo onemocnénim povazovanym za zivot ohrozujici nebo onemocnénim negativné
ovliviiyjicim jejich dusevni zdravi, jez zplisobuje zavaznou psychickou ¢i emocionalni
zat¢z, coz vede ke zhorseni klinickych pfiznakti a vazn¢ omezuje schopnost fungovat
v kazdodennim zivoté, a kteti nemohou byt uspokojiveé IéCeni registrovanym lé¢ivym
piipravkem. LéCivy piipravek pro pouziti ze soucitu musi byt bud’ predmétem zadosti
o registraci, ktera byla podana v souladu s ¢lankem 7 nebo ma k jejimu podéni

bezprostiedné¢ dojit, nebo klinickych hodnoceni pro stejnou navrhovanou 1é¢ebnou

indikaci.

3. Uplatnéni odstavce 1 ¢lenské stdty oznami agenture, kterd tato ozndmeni zptistupni
vetejnosti.

4. Pokud ¢lensky stat zamysli zptistupnéni pro pouziti ze soucitu, miize Vybor pro humanni

1é¢ivé ptipravky po konzultaci s vyrobcem nebo Zadatelem piijmout stanovisko
k podminkdm pouziti, k podminkam distribuce, k cilovym pacientliim a k podminkam pro

sledovani. Stanovisko se v ptipad¢ potieby aktualizuje.
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Pti ptipravé svého stanoviska miize Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky pozadovat
informace a udaje od drzitele rozhodnuti o registraci a od subjektu zabyvajiciho se
vyvojem daného léCivého piipravku a mize s nimi zahdjit piedbézné diskuse. Vybor pro
humanni 1écivé pripravky miize rovnéz pouzit zdravotni udaje ziskané mimo klinické
studie, véetn€ udaju z realného svéta, jsou-li k dispozici, s prihlédnutim ke spolehlivosti

téchto udaji.

Agentura muze rovnéz spolupracovat s agenturami tietich zemi pro 1€¢ivé ptipravky

za ucelem ziskani dalSich informaci a vymény udaju.

Pti ptiprave svého stanoviska mize Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky konzultovat
dotéeny clensky stat a pozadat jej o poskytnuti veskerych dostupnych informaci nebo tidaji

tykajicich se dot¢eného 1é€ivého pripravku, které ma Clensky stat k dispozici.

5. Clenské staty pii uplatiiovani odstavce 1 zohledni jakékoli dostupné stanovisko a oznami
agenture zptistupnéni 1é¢ivych piipravki na zakladé tohoto stanoviska na svém uzemi.
Clenské staty zajisti, aby se na uvedené 1é¢ivé piipravky uplatiiovaly pozadavky
na farmakovigilanci, pokud jde o zaznamenavani a hlaSeni podezieni na nezadouci U€inky

a predkladani zprav o bezpecnosti.

6. Agentura vede aktualizovany seznam stanovisek pfijatych v souladu s odstavcem 4

a zvetejni jej na svych internetovych strankach.
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7. Stanovisky uvedenymi v odstavci 4 neni dotena obCanskopravni nebo trestnépravni

odpovédnost vyrobce nebo zadatele.

8. V ptipadech, kdy ma Clensky stat zaveden program pro pouziti ze soucitu, zajisti zadatel
dodani 1écivého piipravku pacientlim, ktefi se tohoto programu ucastni, v ptipadée potieby
po celou dobu po udé€leni registrace a az do dodani 1é¢ivého ptipravku na trh dot¢eného

¢lenského statu.

0. Timto ¢lankem nejsou dotéeny natizeni (EU) ¢. 536/2014 ani ¢lanek 4 smérnice (EU)
2026/...*.
10. Agentura ptijme podrobné pokyny, které stanovi format a obsah ozndmeni uvedenych

v odstavcich 3 a 5 a jakékoli vymény idajl podle tohoto ¢lanku.

Clanek 28

Zadost o stanovisko k védeckym zdleZitostem

Na zadost vykonného teditele agentury nebo Komise vypracuje Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky stanovisko k jakékoli védecké zalezitosti tykajici se hodnoceni humannich 1é¢ivych
ptipravkl. Uvedeny vybor vezme naleZzité v ivahu jakoukoli Zadost ¢lenskych statl o takové

stanovisko.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura stanovisko uvedené v prvnim pododstavci po odstranéni veskerych divérnych informaci

obchodni povahy zvetejni.

Clanek 29

Regulacni oblast piisobnosti tykajici se rozhodnuti o registracich

Registrace 1é¢ivého ptipravku, na néjz se vztahuje toto natizeni, nesmi byt udélena, zamitnuta,
zménéna, pozastavena ani zruSena jinak nez za pouziti postupil a na zakladé diivodi stanovenych

v tomto narizeni.

Clanek 30

Doba regulatorni ochrany

Aniz jsou dotceny pravni predpisy na ochranu primyslového a obchodniho vlastnictvi, vztahuji se
na humanni 1é¢ivé ptipravky, které byly registrovany v souladu s timto nafizenim, doby regulatorni

ochrany stanoven¢ v kapitole VII smérnice (EU) 2026/...*.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ObpDiL 3

DOCASNA MIMORADNA REGISTRACE

Clanek 31

Docasna mimoradna registrace

Béhem stavu ohrozeni vefejného zdravi uznaného na trovni Unie mize Komise ud¢€lit do¢asnou
mimotadnou registraci pro 1é¢ivé pripravky urcené k prevenci, diagnostice nebo 1é€b¢ zavazného
nebo zivot ohrozujiciho onemocnéni nebo stavu, které ptfimo souviseji s danym stavem ohrozeni
vetejného zdravi, pfed piedloZenim Uplnych udajii o jakosti, neklinickych a klinickych tdaji

a udajt a informaci o zivotnim prostiedi.

Pokud jde o 1é¢ivé piipravky ve smyslu €l. 2 bodu 2 smérnice 2001/18/ES, které obsahuji GMO

nebo z nich sestavaji, clanky 13 az 24 uvedené smeérnice se nepouziji.

Zadost o do¢asnou mimotradnou registraci se poda agentufe v souladu s ¢lanky 5 a 7.
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Clanek 32

Pozadavky pro udeleni docasné mimoradné registrace

Docasna mimoradna registrace smi byt udélena pouze po uznani stavu ohrozeni vetejného zdravi
na urovni Unie v souladu s ¢lankem 23 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/237139,

a jsou-li splnény tyto pozadavky:

a) neexistuje zadnd jind uspokojivd metoda prevence, diagnostiky nebo 1écby, ktera je
schvalena nebo je dostate¢né dostupna v Unii, nebo pokud takova metoda jiz dostupna je,
docCasnd mimotadna registrace dané¢ho 1é¢ivého ptipravku prispéje k feseni daného stavu

ohrozeni vefejného zdravi;

b) na zéklad¢é dostupnych védeckych dikazl vyda agentura stanovisko, v némz dospéla
k zavéru, ze dany 1é¢ivy piipravek by mohl byt uc€inny pti prevenci, diagnostice nebo 1é€bé
onemocnéni nebo stavu piimo souvisejicich s danym stavem ohrozeni vefejného zdravi
a ze znam¢ a potencialni ptinosy daného piipravku pievazuji nad znamymi a potencialnimi
riziky daného ptipravku, pfi¢emz se zohledni hrozba, kterou tento stav ohrozeni vefejného

zdravi predstavuje.

36 Nafiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022
o vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(UT. vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Clanek 33

Vedecke stanovisko agentury

1. Agentura zajisti, aby Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky vypracoval bez zbyte¢ného
odkladu védecké stanovisko, pficemz zohledni doporuceni Pracovni skupiny pro
mimotadné situace uvedené v ¢l. 39 odst. 1 druhém pododstavci. Pro ucely vydani svého

stanoviska muze agentura zvazit jakékoli relevantni tidaje o dot€eném 1é¢ivém piipravku.

2. Agentura bez zbyte¢ného odkladu posoudi veskeré nové dikazy poskytnuté subjektem
zabyvajicim se vyvojem daného 1é¢ivého pripravku, ¢lenskymi staty nebo Komisi nebo
jakeékoli jiné dikazy, o nichz se dozvi, zejména dikazy, které by mohly ovlivnit pomér

prinosu a rizik dotéeného 1é¢ivého pripravku.
Agentura své védecké stanovisko podle potieby aktualizuje.

3. Agentura bez zbyte¢ného odkladu pfedd Komisi védecké stanovisko a jeho aktualizace

a veSkera doporuceni tykajici se doCasné mimotadné registrace.
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Clanek 34

Rozhodnuti Komise o docasné mimoradné registraci

Na zéklad¢ védeckého stanoviska agentury nebo jeho aktualizaci uvedenych v ¢l. 33
odst. 1 a 2 pfijme Komise prostfednictvim provadéciho aktu bez zbytecného odkladu
rozhodnuti o udéleni docasné mimotadné registrace 1é€ivého piipravku, ktera podléha
zvlastnim podminkdm stanovenym v souladu s odstavci 2 a 3 tohoto ¢lanku. Tento

provadéci akt se pfijima prezkumnym postupem podle €l. 179 odst. 2.

Na zéklad¢ védeckého stanoviska agentury uvedeného v odstavci 1 stanovi Komise
zvlastni podminky pro doasnou mimotadnou registraci, zejména podminky pro vyrobu,
pouzivani, dodavani a monitorovani bezpecnosti a dodrzovani souvisejici spravné vyrobni
a farmakovigilan¢ni praxe. V ptipadé potieby mohou tyto podminky specifikovat ty Sarze

1é¢ivého piipravku, jichz se do¢asnd mimotadna registrace tyka.

Mohou byt stanoveny zvlastni podminky, které vyzaduji dokonéeni probihajicich studii
nebo provedeni studii novych s cilem zajistit bezpe¢né a ucinné pouzivani 1é¢ivého
ptipravku nebo minimalizovat jeho dopad na Zivotni prostfedi. Pro ptedlozeni uvedenych

studii se stanovi lhata.
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4. Zvlastni podminky stanovené v souladu s odstavci 2 a 3 a ve vhodnych ptipadech lhiita pro
predlozeni vysledki studii uvedenych v odstavci 3 se upiesni v podminkéach doc¢asné

mimotadné registrace a agentura je kazdoro¢né prezkouma.

5. Agentura neprodlené zvetejni hodnotici zpravu o humannim 1é¢ivém piipravku a davody
svého ptiznivého stanoviska k udéleni docasné mimotadné registrace poté, co odstrani

veskeré ditvérné informace obchodni povahy.
Clanek 35
Platnost docasné mimoradné registrace
Docasna mimotadna registrace pozbude platnosti, jakmile Komise ukon¢i uznani stavu ohrozeni
vetejného zdravi v souladu s ¢l. 23 odst. 2 a 4 natizeni (EU) 2022/2371.
Cldnek 36

Zména, pozastaveni nebo zruSeni docasné mimoradné registrace

Komise muize prostfednictvim provadécich aktt kdykoli zménit, pozastavit nebo zrusit do¢asnou

mimotadnou registraci v kterémkoli z téchto piipadi:

a) JiZ nejsou splnéna kritéria stanovena v ¢lanku 32;
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b) je vhodné chranit vefejné zdravi;

c) drzitel rozhodnuti o do¢asné mimotadné registraci nesplnil podminky a povinnosti

stanoven¢ v do¢asné mimoiadné registraci;

d) drzitel rozhodnuti o do¢asné mimotadné registraci nesplnil zvlastni podminky stanovené

v souladu s ¢lankem 34.
Tyto provadéci akty se ptijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.
Clanek 37
Udéleni registrace nebo podminecné registrace po docasné mimorddné registraci

Jakmile je ziskan dostatek tidajl, poda drzitel rozhodnuti o do¢asné mimotadné registraci v souladu
s ¢lankem 34 zadost v souladu s ¢lanky 5 a 7 s cilem nahradit do¢asnou mimofadnou registraci

registraci udélenou v souladu s ¢lankem 14, 19 nebo 20.

Pro ucely regulatorni ochrany udajii se docasna mimotadna registrace a jakdkoli nasledna registrace

uvedend v prvnim pododstavci povazuji za soucast téze souhrnné registrace.
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Cldanek 38
Prechodné obdobi

Je-li doCasna mimoiadna registrace 1é¢ivého piipravku pozastavena nebo zrusena z jinych divodua,
nez je bezpecnost 1éCivého piipravku, nebo pozbude-li uvedena docasnd mimotadna registrace
platnosti, mohou clenské staty za vyjime¢nych okolnosti béhem prechodného obdobi povolit vydej
1é¢ivého piipravku pacientlim, ktefi jsou jiz timto 1é¢ivym piipravkem léCeni. V takovém piipadé
dotCeny c¢lensky stat informuje agenturu o uplatnéni pfechodného obdobi. Podminky pro vyrobu,
pouzivani, dodavani a monitorovani bezpecnosti a dodrzovani souvisejicich spravnych vyrobnich

a farmakovigilan¢nich postupi plati i béhem tohoto obdobi.

Cldnek 39
Souvislost s ¢lankem 18 narizeni (EU) 2022/123

1. Na lé¢ive ptipravky, u nichz agentura zvazuje do¢asnou mimotadnou registraci, se pouZzije

¢l. 18 odst. 1 a 2 natizeni (EU) 2022/123.

Pracovni skupina pro mimotadné situace zfizena podle ¢lanku 15 nafizeni (EU) 2022/123
poskytne Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky doporuceni k vydani stanoviska pro
docasnou mimotadnou registraci v souladu s ¢lankem 33 tohoto natfizeni. Za timto tc¢elem
muze Pracovni skupina pro mimofradné situace ve vhodnych ptipadech vykonavat ¢innosti
zminéné v €l. 18 odst. 2 nafizeni (EU) 2022/123 pted uznanim stavu ohroZeni vetejného

zdravi.
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2. Pokud bylo pozadano o doporuceni podle €l. 18 odst. 3 natizeni (EU) 2022/123 a existuje
zadost o do¢asnou mimotadnou registraci dot¢eného 1é¢ivého piipravku, postup pro
doporuceni podle ¢l. 18 odst. 3 natizeni (EU) 2022/123 se zastavi a pouzije se postup pro
docasnou mimotadnou registraci. Veskeré dostupné udaje se posoudi v rdmci zadosti

o docasnou mimotadnou registraci.

Clanek 40

ZruSeni registrace udelené v souladu s ¢l. 4 odst. 4 smérnice (EU) 2026/...*

Pokud Komise ud¢lila do¢asnou mimotradnou registraci v souladu s ¢lankem 34 tohoto nafizeni,
zrus$i Clenské staty, je-1i to mozné a v ptimétené lhite, jakoukoli registraci udélenou v souladu
s ¢l. 4 odst. 4 smérnice (EU) 2026/...* pro pouziti 1é¢ivych piipravkl obsahujicich tutéz uc¢innou

latku pro jakékoli 1é¢ebné indikace, na néz se do¢asna mimotadna registrace vztahuje.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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KAPITOLA III
POBIDKY PRO VYVOJ ANTIMIKROBIALNICH LATEK

ObbiL 1
PREVODITELNE POUKAZY NA EXKLUZIVITU UDAJU PRO PRIORITNI

ANTIMIKROBIALNI LATKY

Clanek 41

Udeélent prevoditelného poukazu na exkluzivitu udaji

1. Na zadost zadatele pii podani zadosti o registraci miize Komise prostfednictvim
provadéciho aktu udélit prevoditelny poukaz na exkluzivitu idajt (dale jen ,,poukaz
na exkluzivitu udaji*‘) pro ,,prioritni antimikrobidlni latku* uvedenou v odstavci 3
za podminek uvedenych v odstavci 4 na zakladé védeckého hodnoceni provedeného

agenturou.

2. Poukaz na exkluzivitu tdaji uvedeny v odstavci 1 pfiznava jeho drziteli pravo
na prodlouZeni doby regulatorni ochrany tdaji uvedené v €l. 83 odst. 1 smérnice (EU)

2026/...* o0 12 mésict pro jeden registrovany 1é¢ivy piipravek.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Antimikrobidlni latka se povazuje za ,,prioritni antimikrobialni latku®, jestlize se pouziva
k boji proti multirezistentnimu organismu, jestlize preklinické a klinické udaje prokazuji
vyznamny klinicky ptinos, pokud jde o antimikrobidlni rezistenci, a jestlize ma alespon

jednu z téchto vlastnosti:

a)  jeji mechanismus ucinku se vyrazné lisi od mechanismu uc¢inku jakékoliv

antimikrobialni latky registrované v Unii;
b)  obsahuje novou ucinnou latku, ktera se samostatn¢ nebo v kombinaci s jinymi
ucinnymi latkami pouziva k boji proti zavazné nebo zivot ohrozujici infekci.

Pti védeckém hodnoceni kritérii uvedenych v prvnim pododstavci zohledni agentura
seznam WHO obsahujici prioritni bakteridlni patogeny nebo rovnocenny seznam

prioritnich patogenil vypracovany na trovni Unie.

4. Zadatel musi k tomu, aby mu Komise udélila poukaz na exkluzivitu udaji uvedeny

v odstavci 1:

a)  prokazat schopnost dodavat danou prioritni antimikrobidlni latku v dostate¢ném

mnoZstvi pro o¢ekavané potieby trhu Unie;

b)  poskytnout informace o veSkeré pfimé finan¢ni podpofte, kterou obdrzel na vyzkum

souvisejici s vyvojem dané prioritni antimikrobialni latky;
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c)  prokazat, ze zadost o registraci dané prioritni antimikrobialni latky byla poprvé
podana agentufe nebo byla podéna nejpozdéji 180 dnti po podani zadosti o prvni

registraci mimo Unii.

Do 30 dnti od udéleni registrace zptistupni drzitel rozhodnuti o registraci informace
uvedené v prvnim pododstavci pism. b) vefejnosti na vyhrazenych internetovych strankach

a vcas sdéli agentufe elektronicky odkaz na tyto internetové stranky.

Jakmile je registrace udélena, agentura bez zbytecného odkladu informuje Vykonnou fidici
skupinu pro nedostatek a bezpeénost 1é&ivych piipravka (dale jen ,,Ridici skupina pro
nedostatek 1éCivych ptipravki) s cilem navrhnout piipadné zatazeni prioritni
antimikrobidalni latky na unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravkl v souladu s ¢l. 137

odst. 2.

Prioritni antimikrobidlni latka je vyhrazena pro vyhradni pouziti k 1é¢bé lidi po dobu deseti

let, aby byla zachovana t¢innost uvedenych antimikrobidlnich latek.

Lhiita uvedena v prvnim pododstavcei mize byt prodlouzena na zakladé hodnoceni
provedeného agenturou podle kritérii stanovenych v natfizeni Komise v pfenesené

pravomoci (EU) 2021/1760.
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Komise informuje ¢lenské staty o udéleni registrace a zahrne doporuceni vyzyvajici
Clenské staty, aby vyuzily moznosti dobrovolného modelu ptedplatného pro spolecné

zadavani vetfejnych zakazek uvedeného v ¢lanku 45.

Clanek 42

Prevod a pouziti poukazu na exkluzivitu udaji

Poukaz na exkluzivitu udaji uvedeny v ¢lanku 41 tohoto nafizeni 1ze pouzit k prodlouzeni
doby regulatorni ochrany udaji uvedené v ¢l. 83 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...% 0 12
meésict u prioritni antimikrobialni latky nebo jiného 1é¢ivého piipravku registrovaného

v souladu s timto natizenim v ptipad¢ t€hoZ nebo jin¢ho drzitele rozhodnuti o registraci.

Poukaz na exkluzivitu udaji 1ze pouzit jednou a ve vztahu k jedinému centralizované

registrovanému lé¢ivému piipravku.

V piipad¢ lé¢ivého pripravku jiného nez dotcena prioritni antimikrobialni latka se poukaz
na exkluzivitu udajii pouzije pouze v patém nebo Sestém roce doby regulatorni ochrany
udajii a pouze tehdy, pokud drZitel rozhodnuti o registraci prokéze, ze hruby ro¢ni obrat
uvedeného lé¢ivého piipravku v Unii béhem kteréhokoli z prvnich Ctyt let po udéleni

registrace nepiekrocil 490 000 000 EUR.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Drzitel rozhodnuti o registraci prokaze, Ze informace o hrubém ro¢nim obratu uvedené

v odstavci 1 jsou ptesné a uplné a ze byly ovéteny nezavislym externim auditorem.

Poukaz na exkluzivitu udaju lze pouzit pouze v ptipadé, Ze registrace prioritni

antimikrobialni latky, pro kterou bylo dan¢ pravo ptivodné udéleno, nebyla zrusena.

3. Za ucelem pouziti poukazu na exkluzivitu udaji pozada jeho vlastnik o zménu dotéené

registrace v souladu s ¢lankem 49 za ucelem prodlouzeni doby regulatorni ochrany udaja.

4. Poukaz na exkluzivitu udaju lze pievést na jin¢ho drzitele rozhodnuti o registraci a nelze

jej prevadét dale.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci, na kterého byl poukaz na exkluzivitu udaji preveden,

oznami agentufe tento prevod do 30 dnti a uvede hodnotu transakce mezi obéma stranami.

Agentura tyto informace zpfistupni vefejnosti na svych internetovych strankach.
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Clanek 43

Platnost poukazu na exkluzivitu udajii
1. Poukaz na exkluzivitu udaji pozbude platnosti v téchto piipadech:

a)  pokud Komise pfijala rozhodnuti v souladu s ¢lankem 49 o prodlouzeni doby
regulatorni ochrany udajii u 1é¢ivého pripravku, v souvislosti s nimz bylo

prodlouzeni doby regulatorni ochrany udajt udéleno;
b)  pokud nebyl pouzit v souladu s ¢l. 42 odst. 3 do péti let ode dne, kdy byl udélen.

2. Komise mize poukaz na exkluzivitu udajii ped jeho ptevodem podle ¢l. 42 odst. 4 zrusit,
pokud nebyla splnéna zadost o dodani podana kterymkoli ¢lenskym statem nebo Komisi

nebo o nékup prioritni antimikrobialni latky v Unii.

3. AniZ jsou dotcena patentova prava nebo dodatkové ochranna osvédc€eni, pokud je prioritni
antimikrobidlni latka staZzena z vnitiniho trhu pfed uplynutim doby regulatorni ochrany
udaji trhu a doby regulatorni ochrany trhu stanovenych v ¢lancich 83 a 84 smérnice (EU)
2026/...%, nebrani uvedené doby potvrzeni platnosti zadosti o registraci, registraci nebo
uvedeni na trh 1é€ivého ptipravku, ktery pouziva danou prioritni antimikrobialni latku jako

referencni 1€¢ivy pripravek v souladu s kapitolou I oddilem 2 smérnice (EU) 2026/... .

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 44
Doba pouzitelnosti oddilu 1 této kapitoly

Oddil 1 se pouzije s piihlédnutim k vysledkiim hodnoceni uvedeného v ¢l. 176 odst. 6, a to az
do dne ... [15 let ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost] nebo do dne, kdy Komise vyda celkem

pet poukazi na exkluzivitu udajii v souladu s touto kapitolou, podle toho, co nastane dfive.

OpDiL 2

DOBROVOLNY MODEL PREDPLATNEHO PRO ANTIMIKROBIALNI LATKY

Clanek 45

Dobrovolny model predplatného pro spolecné zadavani verejnych zakazek na antimikrobialni latky

1. Vertejni zadavatelé z riznych ¢lenskych statii mohou pti zadavani vetejnych zakazek podle
¢lanku 39 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU%7 za u¢elem nakupu

antimikrobialnich latek postupovat spolec¢né.

2. Pro ucely odstavce 1 stanovi dohoda mezi vefejnymi zadavateli z riznych ¢lenskych stati
vedle prvki stanovenych v €l. 39 odst. 4 smérnice 2014/24/EU prakticka ujednani
upravujici podminky pro model ptfedplatného a jina fizeni, v€etné doby trvani vetejné

zakazky, kterd ma byt zadana, a zda je mozné soubéZné zadavani vefejnych zakazek.

37 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne 26. tnora 2014 o zadavani

vetejnych zakdzek a o zruSeni smérnice 2004/18/ES (Uf. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65, ELI:
http://data.europa.cu/eli/dir/2014/24/0j).
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Verejna zakazka, ktera ma byt zaddna, ma formu viceletého piedplatného a obsahuje

alesponi tyto podminky:

a)  oddé¢leni nebo ¢astecné oddéleni financovani od objemu prodeje antimikrobidlnich

latek;

b)  ujednani tykajici se kritérii na podporu neptetrzitych a dostate¢nych dodavek

v predem dohodnutych mnozstvich.

Pro ucely odstavcii 2 a 3 vypracuje Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty a relevantnimi
stranami pokyny pro urceni pfislusnych slozek modelu ptedplatného, v€etn¢ metodiky pro
ocenovani lé¢ivych piipravkil a stanovovani odmeén za né s cilem zajistit ekonomickou
zivotaschopnost jejich dodavek a pobidek na podporu investic do vyvoje prioritnich
antimikrobialnich latek. Clenské staty mohou tyto pokyny zohlednit p¥i zavadéni modelu

piedplatného podle tohoto ¢lanku.

Komise na pozadani podpoii ¢lenské staty pii uplatiiovani tohoto ¢lanku. Clenské staty
mohou v ptipad¢ potieby pozadat Komisi, aby uspotadala spole¢na setkani ptislusnych
organt ¢lenskych statll, agentury a ptipadné jakychkoli jinych relevantnich stran, véetné
subjektli odpoveédnych za tvorbu cen a thrad, za u¢elem projednani otazek souvisejicich
s praktickym uplatiiovanim tohoto &lanku. Clenské staty o uplatnéni tohoto ¢lanku

uvédomi Komisi.
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KAPITOLA IV
POREGISTRACNI OPATRENI

Clanek 46

Neodkladna omezeni z divodu bezpecnosti nebo ucinnosti

1. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci v piipadé rizika pro vetejné zdravi uplatiiuje
z vlastniho podnétu neodkladna omezeni z ditvodu bezpecnosti nebo t¢innosti, neprodlené
o tom informuje agenturu a ptislusné organy clenskych statti, v nichz je 1é¢ivy piipravek

uveden na trh.

Pokud agentura nevznese ndmitky do 24 hodin od obdrzeni informaci uvedenych v prvnim
pododstavci, neodkladna omezeni z diivodu bezpecnosti nebo ucinnosti se povazuji

za docasné prijata. Drzitel rozhodnuti o registraci poda odpovidajici Zadost o zménu

v souladu s ¢lankem 49 do 12 dnti od zahajeni neodkladného omezeni z diivodu

bezpecnosti nebo ucinnosti.

2. V ptipadé rizika pro vefejné zdravi miize Komise zménit registraci tak, ze drziteli

rozhodnuti o registraci uloZi neodkladna omezeni z diivodu bezpecnosti nebo ucinnosti..
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Pokud rozhodnuti Komise v souladu s timto ¢lankem uklada omezeni s ohledem
na bezpecné a u€inné pouzivani 1écivého piipravku, mize Komise rovnéz pfijmout

rozhodnuti uréené clenskym statim za ucelem provedeni téchto omezeni podle ¢lanku 59.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci nesouhlasi s rozhodnutim Komise, miize agentufe
ptredlozit pisemné ptipominky ke zméné do 12 dnti od obdrZeni rozhodnuti Komise.
Agentura na zéklad¢ téchto pisemnych ptipominek vyda stanovisko, zda je uprava zmeény

nutna.

Je-li uprava zmény nutnd, pfijme Komise kone¢né rozhodnuti pfezkumnym postupem

podle ¢l. 179 odst. 2.

Je-li zahdjeno postoupeni podle ¢lanku 57 tohoto nafizeni nebo podle clanku 98 ¢i 118
smérnice (EU) 2026/...* v souvislosti se stejnymi obavami ohledn¢ bezpecnosti nebo
ucinnosti, na jaké se vztahuje tato zména, zohledni se pii postoupeni veskeré pisemné

ptipominky ptfedlozené drZitelem rozhodnuti o registraci.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 47

Aktualizace registrace v souvislosti s vedeckym a technologickym pokrokem

1. Po udéleni registrace v souladu s timto nafizenim piihlizi drzitel rozhodnuti o registraci,

pokud jde o metody vyroby a kontroly stanovené v ptiloze I bodech 6 a 10 smérnice (EU)

2026/...*, k védeckému a technickému pokroku a zavadi veskeré zmény, které mohou byt

vyzadovany k tomu, aby bylo mozné 1éCivy pripravek vyrabét a kontrolovat obecné
uznavanymi védeckymi metodami. Drzitel rozhodnuti o registraci pozada o schvéaleni

odpovidajicich zmén v souladu s ¢lankem 49 tohoto natizeni.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne bez zbyte¢ného odkladu agentute, Komisi
a ¢lenskym statiim veSkeré nové informace, které by mohly vést ke zméné tidajii nebo
dokumentti uvedenych v ¢lancich 12 a 31, ¢l. 44 odst. 5 nebo ¢lanku 65 smérnice (EU)

2026/...%, v priloze I nebo II uvedené smérnice nebo v ¢l. 13 odst. 4 tohoto nafizeni.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Drzitel rozhodnuti o registraci bez zbyte¢ného odkladu informuje agenturu, Komisi

a piislusné organy c¢lenskych statl o:

a) jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném drziteli rozhodnuti o registraci nebo
jakémukoli subjektu ve smluvnim vztahu s drzitelem rozhodnuti o registraci
pfislusnymi organy kteréhokoli ¢lenského statu nebo kterékoli tieti zemé, v niz je

1é¢ivy pripravek uvadén na trh, a

b)  veskerych dalSich novych informacich, které by mohly ovlivnit hodnoceni piinost

a rizik dotceného 1écivého pripravku.

Informace uvedené v tomto odstavei musi zahrnovat pozitivni i negativni vysledky
klinickych hodnoceni nebo jinych studii u vSech indikaci a populaci, bez ohledu na to, zda
jsou zahrnuty do registrace ¢i nikoli, jakoz 1 idaje o pouZziti 1é¢ivého ptipravku, pokud

takové pouziti neni v souladu s registraci.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby registrace véetné souhrnu udajii o ptipravku,
oznaceni na obalu a piibalové informace byla aktualizovany tak, aby odpovidala aktualnim
védeckym poznatkiim véetné zaveri posouzeni a doporuceni zvetejnénych prostrednictvim
evropského internetového portalu pro 1é€ivé ptipravky vytvoreného v souladu s ¢lankem
106.
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Agentura mtize drzitele rozhodnuti o registraci kdykoli pozadat, aby predlozil udaje
prokazujici, Ze pomér piinost a rizik ziistava ptiznivy. Drzitel rozhodnuti o registraci

na kazdou takovou zadost odpovi v plném rozsahu a ve stanovené lhiité. Drzitel rozhodnuti
o registraci rovné€z v plném rozsahu a ve stanovené lhiit¢ odpovi na jakoukoli takovou
zadost prislusného organu tykajici se provadéni diive ulozenych opatieni, véetné opatieni

pro minimalizaci rizika.

Agentura muze kdykoli pozéadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil kopii
zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci

uvedenou kopii ptedlozi do sedmi dnii od obdrzeni zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz v plném rozsahu a ve stanoven¢ lhité odpovi
na jakoukoli zadost ptislusného organu tykajici se provadéni diive uloZzenych opatieni
v souvislosti s riziky pro zivotni prostiedi nebo vefejné zdravi, véetn€ antimikrobidlni

rezistence.

Agentura muze prostiednictvim svych védeckych vyborti uvedenych v ¢l. 148 pism. d) a ¢)
zvazit dalsi dostupné dikazy nezédvisle na udajich ptedlozenych drzitelem rozhodnuti

o registraci. Pokud maji dodatecné diikazy dopad na pomér piinost a rizik 1é¢ivého
pripravku, mize agentura doporucit, aby byl souhrn idajt o ptipravku aktualizovan, aniz
by byla vyloucena jina opatteni, kterd mohou byt ptijata. V takovém piipade poda drzitel
rozhodnuti o registraci agentuie odpovidajici Zadost o zménu, véetné aktualizovaného

souhrnu udajt o pfipravku.
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Clanek 48

Aktualizace planii rizeni rizik

1. Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého ptipravku uvedeného v ¢lancich 10 a 12 smérnice
(EU) 2026/...*, ktery neptedlozil plan fizeni rizik v souladu s ¢lankem 22 uvedené
smérnice, predlozi agentuie plan fizeni rizik a jeho souhrn, pokud je registrace
referen¢niho 1éCivého piipravku zruSena, ale registrace 1é¢ivého piipravku uvedené¢ho

v ¢lancich 10 a 12 smérnice (EU) 2026/...* zistava zachovana.

Plén fizeni rizik a jeho souhrn se ptedlozi agentuie do 60 dnt od zruSeni registrace

referen¢niho 1é¢ivého piipravku prostfednictvim zmény v souladu s ¢lankem 49.

2. Agentura muze ulozit drziteli rozhodnuti o registraci 1écivého ptipravku uvedeného
v ¢lancich 10 a 12 smérnice (EU) 2026/..." povinnost piedlozit plan fizeni rizik a jeho

souhrn, pokud:

a) v souvislosti s referen¢nim léivym pfipravkem byla uloZena dalsi opatieni pro

minimalizaci rizika, nebo

b)  je to odivodnéno z hlediska farmakovigilace.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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V ptipadech uvedenych v odstavci 1 a odst. 2 pism. a) drzitel rozhodnuti o registraci uvede
plan fizeni rizik uvedeny v odstavci 2 do souladu s planem fizeni rizik pro referencni

1é¢ivy piipravek.

Ulozeni povinnosti uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku musi byt fadné pisemné
odvodnéno, oznameno drziteli rozhodnuti o registraci a musi obsahovat lhtitu pro

ptedlozeni planu fizeni rizik a souhrnu prostfednictvim zmény v souladu s ¢lankem 49.

Clanek 49

Zména centralizované registrace

Drzitel rozhodnuti o registraci podava zadost o zménu centralizované registrace
elektronicky ve formatech zpfistupnénych agenturou, pokud zména neni aktualizaci
informaci uchovavanych v databdzi uvedené v odst. 5 pism. b) provedenou drzitelem

rozhodnuti o registraci.

Zmény jsou klasifikovany do riznych kategorii podle trovné rizika pro vetejné zdravi
a podle potencialniho dopadu na jakost, bezpecnost a i¢innost dotc¢eného 1écivého
ptipravku. Uvedené kategorie zahrnuji jak zmény registrace, které maji nejvétsi mozny
dopad na jakost, bezpe¢nost a uc¢innost daného 1é€ivého ptipravku, tak zmény

s minimalnim nebo Z4dnym dopadem na tyto aspekty a rovnéZ administrativni zmény.
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Postupy pro posuzovani zadosti o zménu musi byt pfiméfené souvisejicimu riziku

a dopadu uvedenému v odstavci 2. Zahrnuji jak postupy umoziujici provedeni zmén pouze
po schvaleni agenturou na zaklad¢ celkového védeckého posouzeni, tak postupy
umoziujici okamzité provedeni zmény a nasledné ozndmeni ucinéné drzitelem rozhodnuti
o registraci agentufe. Tyto postupy mohou rovnéz umoznit aktualizace informaci
uchovavanych v databazi uvedené v odst. 5 pism. b) provadéné drzitelem rozhodnuti

o registraci.

Je-li to nezbytné v zéavislosti na kategorii zmény uvedené v odstavci 2 a na typu postupu
uvedeného v odstavci 3 piijme Komise rozhodnuti o zméné centralizované registrace

prostiednictvim provadéciho aktu.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v penesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181

za ucelem doplnéni tohoto clanku prostfednictvim:
a)  zavedeni kategorii uvedenych v odstavci 2, podle nichz se zmény klasifikuji;

b)  zavedeni postupil pro posuzovani zadosti o zmény registraci, véetné¢ postupti pro
aktualizace informaci provadéné drzitelem rozhodnuti o registraci prostiednictvim

databaze;
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c) zavedeni podminek pro podani jediné Zadosti o vice nez jednu zménu téZe registrace

a pro tutéz zménu nékolika registraci;

d) upfesnéni vyjimek z postupii zmén v piipadech, kdy lze ptfimo provést aktualizaci

informaci v registraci uvedenych v piiloze I smérnice (EU) 2026/...%;

e) zavedeni podminek a postupti spoluprace s piislusnymi organy tietich zemi nebo

mezinarodnimi organizacemi pii posuzovani zadosti o zmény registrace.

Clanek 50
Vedecke stanovisko k udajiim predlozenym neziskovymi subjekty pro ucely registrace nové léecebné

indikace lécivéeho pripravku

1. Neziskovy subjekt miize agentufe nebo ptislusnému organu ¢lenského statu predlozit
podstatné neklinické nebo klinické diikazy pro novou 1é¢ebnou indikaci registrovaného

1écivého pripravku, u niz se o¢ekava, ze uspokoji neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura mize na zadost ¢lenského statu, Komise nebo z vlastniho podnétu a na zéklade
vSech dostupnych dikazu, véetné jakychkoli dalSich diikazi, které muze predlozit drzitel
rozhodnuti o registraci dot¢eného 1€¢ivého pripravku, provést védecké hodnoceni piinost
a rizik pouziti 1écivého pripravku s novou lé¢ebnou indikaci a vydat védecké stanovisko.

Agentura vypracuje pokyny tykajici se konzulta¢niho procesu.

Védecké stanovisko agentury se zptistupni vetejnosti a pfislusné organy clenskych stati

a drzitel rozhodnuti o registraci o ném jsou informovani.

2. Je-li védecké stanovisko pfiznivé a nova lécebna indikace fesi neuspokojenou 1écebnou
potiebu, poda drzitel rozhodnuti o registraci dotceného 1é¢ivého pripravku na zadost
agentury zadost o zménu za ucelem aktualizace informaci o ptipravku o danou novou

lé¢ebnou indikaci.

3. Ustanoveni ¢l. 84 odst. 2 a €l. 86 odst. 1 smérnice (EU).2026/...* se nepouziji na zmény

pozadované podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 51

Prevod registrace

Registrace miize byt pievedena na nového drzitele rozhodnuti o registraci. Takovy ptfevod
se nepovazuje za zmeénu. Prevod podléha predchozimu schvaleni Komisi prostiednictvim

provadéciho aktu po podani zadosti o pfevod registrace agenture.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem doplnéni tohoto natizeni stanovenim postupti pro posuzovani zadosti o pievod

registrace podané agenture.

Clanek 52

Organy dozoru

V piipadé 1écivych piipravka vyrabénych v Unii jsou orgdny dozoru pro vyrobu piislusné
organy Clenského statu nebo Clenskych statt, které udélily povoleni vyroby uvedené

v €l. 146 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...*, pokud jde o dotCeny lécivy ptipravek.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. V piipadé 1écivych piipravka dovazenych ze tietich zemi jsou organy dozoru pro dovoz
ptislusné organy clenského statu nebo Clenskych statd, které ude€lily povoleni vyroby
drziteli, ktery odpovida za certifikaci Sarzi dotceného 1€civého ptipravku v souladu s €l.

157 odst. 3 smérnice (EU) 2026/...".
Clensky stat si miize vyzadat pomoc jiného &lenského statu nebo agentury.

3. Orgéanem farmakovigilancniho dozoru je ptislusny organ ¢lenského statu, v némz se

nachazi zakladni dokument farmakovigilancniho systému.

Clianek 53

Povinnosti organit dozoru

1. Orgény dozoru pro vyrobu a dovoz jsou jménem Unie odpovédné za ovéteni toho, ze
drzitel rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého ptipravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny
v Unii plni pozadavky na vyrobu a dovoz stanovené v kapitolach XI a XV smérnice (EU)

2026/...*.

Pti provadéni ovéfeni uvedeného v prvnim pododstavci mohou organy dozoru pozéadat, aby
je doprovazel zpravodaj nebo odbornik jmenovany Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky

nebo inspektor agentury.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Organy farmakovigilancniho dozoru jsou jménem Unie odpoveédné za ovéteni toho, ze
drzitel rozhodnuti o registraci daného 1écivého piipravku plni pozadavky

na farmakovigilanci stanovené v kapitolach IX a XV smérnice (EU) 2026/...".

Organy farmakovigilan¢niho dozoru mohou v ptipad¢ nutnosti provadét piredregistracni
inspekce za ucelem ovéreni presnosti a ispésného uplatnovani farmakovigilancniho

systému popsaného zadatelem na podporu zadosti.

2. Je-li Komise v souladu s ¢lankem 205 smérnice (EU) 2026/...* informovana o zavaznych
rozdilech v ndzoru ¢lenskych statii na to, zda drzitel rozhodnuti o registraci dané¢ho
humanniho 1é¢ivého piipravku nebo vyrobce ¢i dovozce usazeny v Unii plni pozadavky
podle odstavce 1, mize po konzultaci s dot¢enymi €lenskymi staty pozadat inspektora
organu dozoru, aby u daného drzitele rozhodnuti o registraci, vyrobce nebo dovozce

provedl novou inspekci.

Dan¢ho inspektora mohou doprovazet az dva inspektoti z ¢lenskych statl, které nejsou

stranami sporu, nebo dva odbornici navrzeni Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Aniz jsou dotéeny jakékoli ptipadné dohody, které mohou byt uzavieny mezi Unii a tfetimi
zemémi, mize Komise po obdrzeni odiivodnéné zadosti od ¢lenského statu ¢i Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky nebo z vlastniho podnétu natfidit vyrobci usazenému ve tieti

zemi, aby se podrobil inspekci.

O inspekci je tfeba pozadat organ dozoru uvedeny v ¢l. 52 odst. 2. Inspekci provedou
nalezité kvalifikovani inspektoti z ¢lenskych stat nebo, je-li o to pozadano, z agentury.
Inspektoii mohou pozadat, aby je doprovazel zpravodaj nebo odbornik jmenovany
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo inspektor agentury. Inspekéni zpravy se

zptistupni v elektronické podobé Komisi, ¢lenskym statim a agenture.

7105/2/26 REV 2 184
CS



Clanek 54
Spoluprace mezi prislusnymi organy clenskych statii a agenturou pri provadeni inspekci ve tretich

zemich

1. Aniz jsou dotCeny povinnosti ptisluSnych organua ¢lenskych stat podle ¢l. 191 odst. 1
smérnice (EU).2026./...*, je-li pro misto nachdzejici se ve tieti zemi nutnd inspekce podle
¢l. 191 odst. 1 druhého pododstavce pism. a) uvedené smérnice nebo je-li o ni pozadano

podle ¢l. 12 odst. 2 tohoto natfizeni, mize ptislusny organ dotceného clenského statu:

a)  pozadat agenturu o ucast na inspekci; agentura mize poskytnout svou pomoc
prostfednictvim ucasti na spolecné inspekci mista se Zadajicim ptisluSnym organem
dotc¢eného Clenského statu. V takovém piipadé fidi inspekci a nasledna opatieni

zadajici ptislusny organ clenského statu;

b)  pozadat agenturu, aby usnadnila spolupraci mezi piislusnymi organy ¢lenskych statu,
pokud ma pfislusny organ clenského statu v imyslu prenést pravomoc k provedeni
inspekce na pfislusny orgén jiného ¢lenského statu, jak je uvedeno v €l. 192 odst. 6

smérnice (EU) 2026./...*, nebo

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  pokud zadny pfislusny orgéan ¢lenského statu neptijme pieneseni pravomoci
k provedeni inspekce podle pismene b) tohoto odstavce, pozadat agenturu, aby
provedla inspekci a ptijala nasledna opatieni. Je-li inspekce v zajmu Unie, jak je
stanoveno v priloze III tohoto nafizeni, agentura pfeneseni pravomoci piijme
a inspekci provede;. pokud inspekce prokaze, ze subjekt, u n¢jz byla provedena,
dodrzuje zasady spravné vyrobni praxe, vyda agentura ptislusné osvédceni o spravné
vyrobni praxi a vlozi je do databaze Unie uvedené v ¢l. 191 odst. 15 smérnice (EU)

2026/...*%.

Pokud inspekei provadi agentura, mlize o uc€ast na inspekci pozéadat ptislusné organy
¢lenskych statii. Na jakoukoli takovou Zadost se vztahuje ¢lanek 192 smérnice (EU)

2026/...* o spole¢nych inspekcich.

Agentura muze rovnéz pozadat, aby ji doprovazel zpravodaj nebo odbornik jmenovany

Vyborem pro huménni 1é€ivé piipravky.

Pokud agentura vydala prohldSeni o nesouladu se spravnou vyrobni praxi a je vyZzadovéana
naslednd inspekce, piijme zadost piislusného organu ¢lenského statu o provedeni této

nasledné inspekce.

2. Na inspekce uvedené v odst. 1 pism. c) tohoto ¢lanku se obdobné pouzije ¢l. 191 odst. 6

a odst. 8 az 17 smérnice (EU) 2026/...".

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Na zadost pfislusného organu ¢lenského statu mohou inspektoii agentury poskytnout
tomuto piislusnému organu ¢lenského statu podporu pii provadéni inspekei podle nafizeni

(EU) ¢. 536/2014.
4. Agentura:

a)  zajisti, aby byly k dispozici odpovidajici zdroje pro provadéni inspekénich ukolt

v souladu s odstavci 1 a 3;

b)  zajisti, aby inspektoii agentury disponovali odbornymi znalostmi, technickymi
znalostmi a formalni kvalifikaci, které jsou rovnocenné se znalostmi a kvalifikaci
vnitrostatnich inspektort, jak je podrobné¢ uvedeno v souhrnu postuptt Unie pro

inspekce a vyménu informaci zvefejnéném Komisi;

c)  zavede systém jakosti v souladu se zdsadami uvedenymi v €l. 193 odst. 1 pism. a)
smérnice (EU) 2026/...* v pfisluSném rozsahu a Gc¢astni se jako inspektorat
spole¢ného programu auditi uvedeného v €lanku 56 tohoto natizeni, ktery zahrnuje

pravidelné audity;

d) pravidelné kontroluje sviij inspektorat, aby zajistila, ze jeji zdroje poskytuji
prislusnym organtiim ¢lenskych stati odpovidajici dodate¢nou kapacitu, aniz by byly

ohroZeny zdroje pro ucely inspekci, a v pfipad€ potieby piijme opatieni ke zlepSeni.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Spolupréci mezi pfisluSnymi organy ¢lenskych statii a agenturou pfi inspekcich v zajmu

Unie usnadiiuje pracovni skupina pro inspekce uvedena v ¢l. 148 pism. k).

Clanek 55

Mezinarodni inspekcni programy

1. Agentura po konzultaci s Komisi a ¢lenskymi staty koordinuje strukturovanou spolupraci
pfi inspekcich ve tfetich zemich mezi ¢lenskymi staty a ptipadné Evropskym feditelstvim
pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce Rady Evropy, Svétovou zdravotnickou organizaci
a divéryhodnymi mezinarodnimi organy prostfednictvim mezinarodnich inspekénich

programt.

2. Agentura, zejména prostiednictvim své pracovni skupiny pro inspekce uvedené v ¢l. 148
pism. k), vypracuje po dohod¢ s Komisi podrobné pokyny, které stanovi zdsady pouzitelné

na uvedené mezindrodni inspekéni programy.
Clanek 56
Spolecny program auditi
1. Pracovni skupina pro inspekce uvedena v ¢l. 148 pism. k) plni tyto ukoly:

a)  vytvafi a rozviji spolecny program auditli a dohlizi na néj;
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b)  monitoruje veskera opatieni pfijata dot¢enym Elenskym statem nebo agenturou podle
odstavce 4 tohoto ¢lanku a omezena na uvedeny odstavec a ve spolupraci

s uvedenym clenskym statem nebo agenturou;

c)  spolupracuje s relevantnimi mezinarodnimi subjekty a subjekty na trovni Unie
s cilem usnadnit praci v ramci spoleéného programu auditi a usnadnit, aby
mezindrodni partnefi uznavali inspekce provadéné prislusnymi organy clenskych

statii nebo agenturou.

Pro ucely prvniho pododstavce mlize pracovni skupina pro inspekce ziidit operativni

podskupinu.
2. Pro ucely odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) kazdy ¢lensky stat:
a)  poskytne vyskolené auditory;

b)  souhlasi s tim, aby ptislusné organy ¢lenského statu odpovédné za provadéni spravné
vyrobni a spravné distribucni praxe a souvisejici ¢innosti v oblasti dozoru
a donucovaci ¢innosti vztahujici se na 1é¢ivé ptipravky a ucinné latky byly
pravidelné a ve vhodnych ptipadech auditovany v souladu se spole¢nym programem

audita.
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3. Spole¢ny program auditii se povazuje za nedilnou souc¢ést systému jakosti inspektoratii
ptislusnych organt ¢lenského statu a agentury v souladu se zasadami uvedenymi v ¢l. 193
odst. 1 pism. a) smérnice (EU) 2026/...* a zajistuje dodrzovani piiméfenych

a rovnocennych norem jakosti v rdmci unijni sit¢ prislusnych organii.

4. V ramci spole¢ného programu auditt auditofi po kazdém auditu vydaji zpravu o auditu.
Zprava o auditu musi v ptisluSnych ptipadech obsahovat vhodna doporuceni ohledné
opatfeni, jejichz ptijeti musi dotéeny Clensky stat nebo agentura zvazit, aby zajistily, ze
jejich prislusny systém jakosti a jejich donucovaci ¢innosti budou v souladu s unijnimi

normami jakosti.

Na zadost dotéeného ¢lenského statu mize Komise nebo agentura dany ¢lensky stat

podpotfit pfi pfijimani vhodnych opatieni podle prvniho pododstavce.

5. Pro ucely odstavce 4 tohoto ¢lanku agentura zejména prostiednictvim své pracovni

skupiny pro inspekce uvedené v ¢l. 148 pism. k):

a)  zajiStuje harmonizaci posouzeni béhem auditd v rdmci spole¢ného programu auditi

a kvalitu a soudrznost zprav o auditu;

b)  stanovi kritéria pro poskytovani doporuceni v ramci spole¢ného programu auditd.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura, zejména prostiednictvim své pracovni skupiny pro inspekce uvedené v ¢l. 148
pism. k) tohoto natizeni, aktualizuje souhrn postupti Unie pro inspekce a vyménu
informaci uvedeny v ¢l. 3 odst. 1 smérnice Komise (EU) 2017/157238 tak, aby zahrnoval

pravidla vztahujici se na fungovani, strukturu a ukoly spole¢né¢ho programu auditd.

Unie poskytne financovani na ¢innosti, které podporuji praci v ramei spole¢ného programu

auditq.

Clanek 57

Postoupeni

Pokud se organy dozoru nebo piislusné organy kteréhokoli jiného ¢lenského statu
domnivaji, ze vyrobce nebo dovozce usazeny na tizemi Unie jiz neplni povinnosti
stanovené v kapitole XI smérnice (EU) 2026/...*, bez zbyte¢né¢ho odkladu informuyji

agenturu a Komisi, pficemz podrobné uvedou své divody a navrhovany postup.

38

Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se dopliiuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zasady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro huménni 1é¢ivé p¥ipravky (Ut. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Obdobné, pokud se ¢lensky stat nebo Komise domniva, Ze se na dot¢eny 1é¢ivy piipravek
ma pouzit jedno z opatfeni uvedenych v kapitolach IX, XIV a XV smérnice (EU)
2026/...*, nebo pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky vydal stanovisko v tomto
smyslu, bez zbyte¢ného odkladu se o tom vzdjemné informuji a uvédomi i Vybor pro

humanni 1écivé pripravky, pricemz podrobné uvedou své diivody a navrhovany postup.

V kazdé¢ ze situaci uvedenych v odstavci 1 si Komise vyzada stanovisko agentury ve 1hiité,
kterou urci s ohledem na naléhavost véci, aby uvedené diivody posoudila. Pokud je to
proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci pro ucely uvedeni humanniho 1é¢ivého

ptipravku na trh vyzvén, aby poskytl Gstni nebo pisemné vysvétleni.

Komise mize v jakékoli fazi postupu stanovené¢ho v tomto ¢lanku po nalezité konzultaci
s agenturou pfijmout prostfednictvim provadécich akt prozatimni opatieni. Uvedena

prozatimni opatieni se pouZziji okamzité.

Komise ptijme bez zbytecné¢ho odkladu prostfednictvim provadécich aktl kone¢né
rozhodnuti o opatfenich, kterd maji byt pfijata v souvislosti s dot¢enym 1écivym

ptipravkem. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.

Komise miize rovnéz piijmout rozhodnuti ur¢ené ¢lenskym statiim podle ¢lanku 59.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pokud je pro ochranu vetejného zdravi nebo zivotniho prostfedi zapotiebi naléhavé
opatfeni, mize ¢lensky stat z vlastniho podnétu nebo na zadost Komise pozastavit na svém
uzemi pouzivani humanniho 1é¢ivého piipravku, ktery byl registrovan v souladu s timto

nafizenim.

Pokud ¢lensky stat pfijme pozastavujici opatfeni z vlastniho podnétu, informuje nejpozdéji
nasledujici pracovni den po uvedeném pozastaveni Komisi a agenturu o divodech svého
postupu. Agentura o tom neprodlen¢ uvédomi ostatni ¢lenské staty. Komise okamzité¢

zahaji postup stanoveny v odstavcich 2 a 3.

V ptipadech uvedenych v odstavci 4 ¢lensky stat zajisti, aby byli zdravotnicti pracovnici
urychlené informovani o pfijatych opatienich a divodech pro né. K tomu tcelu je mozné
vyuzit sité ztizené profesnimi komorami. Clenské staty informuji Komisi a agenturu

o opatfenich, ktera za timto ucelem pfijaly.

Pozastavujici opatieni uvedena v odstavei 4 mohou byt ponechdna v platnosti, dokud

Komise nepfijme konecné rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.
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7. Agentura na vyzadani informuje kazdou dotéenou osobu o kone¢ném rozhodnuti a toto

rozhodnuti zpfistupni vetfejnosti okamzité po jeho pfijeti.

8. Je-li postup zahdjen v dusledku vyhodnoceni udajt tykajicich se farmakovigilance, ptijme
stanovisko agentury v souladu s odstavcem 2 tohoto clanku Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky na zéklad¢ doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv

a pouzije se ¢l. 119 odst. 2 smérnice (EU) 2026/...".

0. Odchylné od odstavci 1 az 7 tohoto ¢lanku plati, ze pokud se postup podle ¢lanku 98 nebo
¢lankt 118, 119 a 120 smérnice (EU) 2026/..." tyka skupiny 1é¢ivych piipravki nebo
terapeutické skupiny, vztahuje se na 1écivé ptipravky, které jsou registrovany v souladu
s timto nafizenim a které patii do uvedené skupiny nebo terapeutické skupiny, pouze

postup podle ¢lanku 98 nebo ¢lankl 118, 119 a 120 uvedené smérnice.

Clanek 58

Opatreni tykajici se podminecné registrace a registrace udélené za vyjimecnych okolnosti

Pokud agentura dospéje k zavéru, Ze drzitel rozhodnuti o registraci udélené v souladu s ¢lanky 19
a 20, v¢etné nové 1écebné indikace udelené v souladu s ¢lanky 19 a 20, nesplnil podminky nebo

povinnosti stanovené v dané registraci, informuje o tom Komisi.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
7105/2/26 REV 2 194

CS



Komise pfijme rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruSeni uvedené registrace postupem

stanovenym v ¢lanku 14.

Clanek 59

Provadeni podminek nebo omezeni centralizované registrace clenskymi staty

Pokud Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky odkazuje ve svém stanovisku na doporu¢ené podminky
nebo omezeni podle ¢l. 13 odst. 4 pism. d) az g), mize Komise ptijmout rozhodnuti uréené

Clenskym statim v souladu s ¢lankem 14 za icelem provedeni uvedenych podminek nebo omezeni.
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KAPITOLA V
PREDREGISTRACNI REGULACNI PODPORA

Clanek 60

Vedecké poradenstvi

1. Podniky nebo v relevantnich ptipadech neziskové subjekty mohou pozadat agenturu

o védecké poradenstvi podle €l. 144 odst. 1 druhého pododstavce pism. q).

O takové poradenstvi 1ze rovnéz pozadat v piipad¢ lécivych pripravka uvedenych

v ¢lancich 85 a 86 smérnice (EU) 2026/...".

2. Pii piiprave védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 1 a na zadost podniki nebo
v relevantnich ptipadech neziskovych subjektt, které o védecké poradenstvi pozadaly,
muze agentura konzultovat odborniky ¢lenskych statti s odbornymi znalostmi v oblasti
klinickych hodnoceni nebo zdravotnickych prostfedkii nebo odborné skupiny jmenované

v souladu s ¢l. 106 odst. 1 natizeni (EU) 2017/745.

3. Pti ptipraveé védeckého poradenstvi uveden¢ho v odstavci 1 mize agentura konzultovat
organy zfizené podle jinych pravnich akti Unie, které jsou relevantni pro poskytovani
daného védeckého poradenstvi, nebo jiné vetejné subjekty usazené v Unii a v fadné

odiivodnénych ptipadech vetejné subjekty usazené ve tretich zemich.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Jakmile Komise pfijme v souvislosti s dot¢enym lécivym piipravkem odpovidajici
rozhodnuti o registraci, zahrne agentura do EPAR hlavni oblasti védeckého poradenstvi po
odstranéni veskerych divérnych informaci obchodni povahy. U prioritnich 1écivych
piipravka zahrnuje EPAR klicové oblasti posilené védecké a regulacni podpory
poskytované agenturou v souladu s ¢ldnkem 62 spolu s vysvétlenim, jak byly splnény
podminky pro tuto posilenou podporu, a divody pro ptipadné zastaveni posilené podpory

pied udélenim registrace.

Na podporu podnikii nebo ptipadné neziskovych subjektii vypracuje agentura pokyny pro
navrhovani studii na podporu zadosti o registraci. Pfi vypracovavani téchto pokynt

v relevantnich ptipadech vyuzije konzulta¢ni proces uvedeny v ¢lanku 169.

Clanek 61

Soubézné vedecke poradenstvi

Podniky nebo v relevantnich ptipadech neziskové subjekty usazené v Unii mohou pozadat,
aby védecké poradenstvi uvedené v ¢l. 60 odst. 1 tohoto nafizeni probihalo soubézné se
spole¢nou védeckou konzultaci provadénou Koordinaéni skupinou ¢lenskych stati pro

hodnoceni zdravotnickych technologii v souladu s ¢l. 16 odst. 5 natizeni (EU) 2021/2282.
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2. V piipad¢ 1écivych piipravka zahrnujicich zdravotnicky prostiedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro mohou podniky nebo v relevantnich ptipadech neziskové
subjekty pozadat o védecké poradenstvi podle €l. 60 odst. 1 tohoto natizeni soubézné
s konzultaci s odbornymi skupinami uvedenymi v ¢l. 61 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745

a ¢l. 48 odst. 6 natizeni (EU) 2017/746.

3. V ptipadé odstavce 2 tohoto ¢lanku zahrnuje védecké poradenstvi uvedené v ¢l. 60 odst. 1
vyménu informaci mezi pfisluSnymi organy nebo subjekty a tam, kde je to relevantni,

synchronizované nacasovani, piicemz ziistanou oddé¢leny jejich oblasti pisobnosti.
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Clanek 62
Posilena védecka a regulacni podpora pro prioritni lécivé pripravky (PRIME)

1. Agentura muze nabidnout posilenou védeckou a regulacni podporu, pfipadné véetné
konzultaci s jinymi subjekty uvedenymi v ¢lancich 60 a 61 a zrychlenych mechanismt
posuzovani, pro urcité 1éCivé pripravky, které na zaklad¢ predbéznych ditkazii
predlozenych subjektem zabyvajicim se vyvojem daného 1é¢ivého piipravku spliuji

alespon jednu z téchto podminek:

a)  pravdépodobné budou fesit neuspokojenou léCebnou potiebu uvedenou v ¢l. 85
odst. 1 smérnice (EU) 2026./...* a o¢ekava se, ze budou mit zasadni vyznam
z hlediska vetejného zdravi, zejména pokud jde o terapeutické inovace, s ohledem

na ranou fazi jejich vyvoje;

b)  jsou antimikrobialnimi latkami s n¢kterou z vlastnosti uvedenych v ¢l. 41 odst. 3
nebo antimikrobidlnimi latkami zaméfenymi na patogeny zafazenymi na ,,seznam
WHO obsahujici bakterialni prioritni patogeny*, konkrétné témi, které jsou zatazeny
do , kritické skupiny“ nebo ,,vysoce prioritni skupiny*, nebo jsou antimikrobialnimi
latkami zaméfenymi na patogeny zahrnutymi do jakéhokoli rovnocenného seznamu

prioritnich patogeni stanoveného na tirovni Unie, nebo

c) pravdépodobné se zaméii na opomijené tropické nemoci.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Agentura mlize na Zadost Komise a po konzultaci s Pracovni skupinou pro mimotéadné

situace ptfi EMA nabidnout posilenou védeckou a regula¢ni podporu subjektim

zabyvajicim se vyvojem léCivého piipravku, ktery je uren k prevenci, diagnostice nebo

1é¢bé onemocnéni zpiisobeného vaznymi preshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami, pokud
pfistup k tomuto ptipravku povazovén za nezbytny pro zajisténi vysoké urovné

pfipravenosti a reakce Unie na tyto zdravotni hrozby.

je

3. Agentura muze poskytovani posilené podpory ukoncit, pokud se zjisti, ze 1é¢ivy piipravek

JiZ neni prioritnim 1é¢ivym piipravkem v souladu s odstavci 1 a 2, véetné piipadl, kdy
nefesi zjisténou neuspokojenou 1é¢ebnou potiebu nebo nema potencial zajistit vysokou
uroven pfipravenosti a reakce Unie na vazné preshranicni zdravotni hrozby

v predpokladaném rozsahu.

4. Soulad 1é¢ivého ptipravku, u néjz se ma za to, ze fesi neuspokojenou lécebnou potiebu,

s kritérii stanovenymi v ¢lanku 85 smérnice (EU) 2026/...* se posuzuje na zaklad¢
ptislusnych kritérii bez ohledu na to, zda mu byla poskytnuta posilena podpora pro

prioritni 1é¢ivé piipravky podle tohoto ¢lanku.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 63

Vedecké doporucent o regulatornim zarazeni

V ptipadé ptipravk, které jsou predmétem vyvoje a mohou spadat do kategorii [éCivych
piipravka, jez maji byt registrovany Unii a jsou uvedeny na seznamu v prfiloze I, mize
subjekt zabyvajici se vyvojem, pfisluSny organ clenskych stati nebo Komise z vlastniho
podnétu podat agentufe fadné odtivodnénou zadost o védecké doporuceni, aby na zakladé
veédeckych divodu urcila, zda je dotéeny piipravek potencialné ,,léCivym piipravkem®,
vcetné ,,1éCivého piipravku pro moderni terapii“. Agentura se miize pti vydavani

doporuceni opirat o relevantni odborné znalosti pracovnich skupin a skupin odborniki.

Agentura vyda své doporuceni ve 1htté 60 dnii od obdrzeni takové zadosti, ktera se

prodlouZi o dalSich 30 dnti, pokud je zapotiebi konzultace v souladu s odstavcem 2.

Pti ptipraveé doporuceni uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku konzultuje agentura, je-li to
vhodné a v piipadé pochybnosti ohledné regulatorniho zatazeni vyvijeného piipravku,
relevantni poradni nebo regula¢ni subjekty zfizené podle jinych pravnich aktt Unie

v souvisejicich oblastech. Zejména v ptipadé€ ptipravki, které jsou zaloZzeny na latkach
lidského ptivodu, konzultuje agentura Koordinacni vybor pro latky lidského pivodu

ziizeny natfizenim (EU) 2024/1938.

Konzultované poradni nebo regula¢ni subjekty na konzultaci odpovi do 30 dnil od obdrZeni

zadosti.
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Agentura pfipoji ke svym védeckym doporucenim stanoviska obdrzena od relevantnich
poradnich nebo regulacnich subjektii uvedenych v prvnim pododstavci a zvetejni souhrny
doporuceni vydanych v souladu s odstavcem 1 po odstranéni veskerych davérnych

informaci obchodni povahy.

Clanek 64

Rozhodnuti o regulatornim zarazeni

V piipadé¢ fadn€ odlivodnéného nesouhlasu s védeckym doporucenim agentury v souladu
s Cl. 63 odst. 2 miiZe ¢lensky stat pozadat Komisi, aby zahdjila postup s cilem rozhodnout,

zda je dany ptipravek 1é¢ivy ptfipravkem uvedenym v ¢l. 63 odst. 1.
Komise miize zah4jit postup uvedeny v prvnim pododstavci z vlastniho podnétu.

Komise mlize agenturu pozadat o vysvétleni nebo ji miize doporuceni vratit k dal§imu
posouzeni, pokud odiivodnéna zadost clenského statu vyvoldva nové otdzky védecké nebo

technické povahy, nebo z vlastniho podnétu.

Rozhodnuti Komise uvedené v odstavci 1 se ptijima prosttednictvim provadécich aktl
ptezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2 s pfihlédnutim k védeckému doporuceni

agentury.
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KAPITOLA VI
LECIVE PRIPRAVKY PRO VZACNA ONEMOCNENI

Clanek 65

Kritéria pro designaci lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

1. Lécivému pripravku, ktery je uren k prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé zivot ohrozujiciho
nebo chronicky invalidizujiciho onemocnéni, se udéluje status designovaného 1écivého
pripravku pro vzacna onemocnéni (dale jen ,,designace 1é¢ivého pripravku pro vzacna

onemocnéni®), pokud jeho zadavatel mtize prokazat, ze jsou splnéna tato kritéria:

a)  dané onemocnéni postihuje v dob€ podani zadosti o designaci 1é¢ivého ptipravku pro

vzacnd onemocnéni ne vice nez pét z 10 000 osob v Unii a

b)  zadna uspokojiva metoda prevence, diagnostiky nebo 1€¢by daného onemocnéni
nebyla v Unii schvalena, nebo pokud takova metoda prevence, diagnostiky nebo
1écby existuje, dany 1éCivy ptipravek predstavuje vyznamny piinos pro osoby, které

jsou danym onemocnénim postiZeny.
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2. Na zaklad¢ doporuceni agentury, v némz se dospélo k zavéru, ze kritéria stanovena
v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku nejsou kviili specifickym charakteristikdm urcitych
onemocnéni nebo kvili jinym védeckym divodim vhodna k ureni uvedenych
onemocnéni jakozto vzacnych onemocnéni spadajicich do rozsahu vzacnosti stanoveného
v odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 181 za ticelem doplnéni odst. 1 pism. a) tohoto ¢lanku

stanovenim zvlastnich kritérii pro ur¢ita onemocnéni.

3. Komise ptijme nezbytna ustanoveni k provedeni tohoto ¢lanku prostiednictvim
provadécich aktli postupem podle ¢l. 179 odst. 2, aby déle upiesnila kritéria stanovena

v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Clanek 66

Rozhodnuti o designaci lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

1. Sponzor 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni poda agentuie zadost o designaci
1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni v jakékoli fazi vyvoje 1€civého pripravku pred

podanim zadosti o registraci uvedené v ¢lancich 5 a 7.

2. K Z4dosti o designaci 1é€ivého piipravku pro vzacna onemocnéni se pfiloZi tyto udaje

a dokumenty:

a)  jméno nebo nazev spolecnosti a trvalé bydlisté nebo sidlo sponzora Ié¢ivého

piipravku pro vzacna onemocnéni;
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b) informace o u¢innych latkach 1écivého ptipravku;

c) navrzené onemocnéni, pro které je ptipravek ur¢en, nebo jeho navrhovana lé¢ebna

indikace;

d) odlvodnéni, Ze jsou splnéna kritéria stanovena v €l. 65 odst. 1 nebo v relevantnich
aktech v pfenesené pravomoci pfijatych v souladu s ¢l. 65 odst. 2, a popis dané faze

vyvoje lécivého pripravku, véetné jeho o¢ekavané 1écebné indikace.

Sponzor 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni odpovida za piesnost tdaji

a dokumentl pfedloZenych podle prvniho pododstavce.

3. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a zi¢astnénymi stranami vypracuje
podrobné pokyny tykajici se postupu, formatu a obsahu zadosti o designaci 1é¢ivého

ptipravku pro vzacna onemocnéni a o pievod této designace podle ¢lanku 67.

4. Do 90 dnii od obdrzeni platné zadosti pfijme agentura rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti
designace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni na zéklad¢ kritérii stanovenych
v ¢L. 65 odst. 1 nebo v relevantnich aktech v pfenesené pravomoci piijatych v souladu
s Gl. 65 odst. 2. Agentura ovéfi platnost zadosti. Zadost se povazuje za platnou, pokud

obsahuje vSechny udaje a dokumenty uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku.
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Za ucelem zjisténi toho, zda jsou splnéna kritéria pro designaci 1é¢ivého ptipravku pro
vzacnd onemocnéni stanovend v €l. 65 odst. 1 nebo v prislusnych aktech v prenesené
pravomoci piijatych v souladu s ¢l. 65 odst. 2, mize agentura pozadat sponzora 1é¢ivého
pripravku pro vzacna onemocnéni, aby ve lhiité stanovené agenturou poskytl dopliujici

informace.

Za ucelem zjisténi toho, zda jsou splnéna kritéria pro designaci 1é¢ivého piipravku pro
vzacna onemocnéni, konzultuje agentura Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Vybor pro
humanni 1écivé pripravky zajisti vhodné zapojeni prislusnych védeckych odbornika
prostiednictvim védeckych pracovnich skupin uvedenych v ¢lanku 157 nebo mtize timto
ukolem povéfit jednu z téchto pracovnich skupin. Vysledek téchto konzultaci, véetné
informaci o zapojeni ptislusnych védeckych odborniki, se pfipoji k rozhodnuti agentury
o udéleni nebo zamitnuti designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni jako

soucast védeckych zavéra agentury, které toto rozhodnuti odtivodiuji.
Rozhodnuti spolu s ptilohami uvedenymi ve tfetim pododstavci se ozndmi Zadateli.

Odchylné od tietiho pododstavce stanovi Vybor pro huménni 1é€ivé ptipravky védecké

zasady pro urceni situaci, kdy nemusi byt konzultovan.
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Pokud védecké zavéry uvedené v odst. 4 tfetim pododstavcei tohoto ¢lanku uvadéji, ze
zadost nespliiuje kritéria stanovend v ¢l. 65 odst. 1, agentura je pfed piijetim rozhodnuti
uvedeného v odstavci 4 tohoto ¢lanku neprodlené preda sponzorovi 1écivého piipravku pro

vzacna onemocnéni.

Do 15 dnti od obdrzeni védeckych zavérti mize sponzor 1é¢ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni podat agentuie fadné odlivodnénou pisemnou zadost o prezkoumani téchto

veédeckych zavéru.

Do 30 dnii od obdrzeni zadosti o pfezkoumani uvedené v druhém pododstavci tohoto
odstavce agentura své védecké zaveéry prezkouma. Odivodnéni zaveéru, k némuz se dospéje
po tomto prezkoumani, je soucasti kone¢nych védeckych zavért. Lhiita uvedena v odstavci
4 tohoto ¢lanku se pozastavi, dokud nebudou védecké zavéry konecné. Pro ucely tohoto

odstavce agentura konzultuje Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Nepoda-li sponzor 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni fadné odiivodnénou
pisemnou zadost o pfezkoumani do 15 dnti od obdrzeni védeckych zaveéra, stavaji se

védecké zaveéry koneCnymi.

Rozhodnuti agentury o udéleni nebo zamitnuti designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna

onemocnéni se po odstranéni veskerych diivérnych informaci obchodni povahy zvetejni.
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Clanek 67

Prevod designace lécivého pripravku pro vzacna onemocnéni

Designace 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni miize byt pfevedena z jednoho
sponzora lé¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni (dale jen ,,stavajici sponzor 1é¢ivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni®) na jiného sponzora lécivého piipravku pro vzacna
onemocnéni (dale jen ,,novy sponzor 1éCivého piipravku pro vzacnd onemocnéni®). Tyto
pievody podléhaji predchozimu schvaleni agenturou po podani zZadosti o prevod stavajicim

sponzorem léCivého piipravku pro vzacna onemocnéni agenture.

K zadosti o prevod designace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni od stavajiciho

sponzora 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni se ptilozi tyto idaje a dokumenty:

a) jméno nebo nazev spole¢nosti a trvalé bydlisté nebo sidlo stavajiciho a nového

sponzora lé¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni;

b)  rozhodnuti agentury o udéleni designace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni

podle €l. 66 odst. 4;
c) Ccislo designace uvedené v ¢l. 69 odst. 1 pism. e);
d)  davody pro ptevod designace 1écivého piipravu pro vzacnd onemocnéni.

Agentura piijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti ptevodu designace 1é¢ivého
ptipravku pro vzacna onemocnéni do 30 dnil od obdrzeni platné zadosti od stavajiciho
sponzora 1é&ivého piipravku pro vzacna onemocnéni. Zadost se povazuje za platnou,
pokud obsahuje vSechny udaje a dokumenty uvedené v odstavci 2. Agentura své
rozhodnuti adresuje stavajicimu a novému sponzorovi lé¢ivého piipravku pro vzacna

onemocnéni.
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Clanek 68

Platnost designace lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni

Designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni je platné po dobu sedmi let. BEhem
uvedené doby je sponzor 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni zptsobily pro

pobidky uvedené v ¢lanku 70.

Odchylné od odstavce 1 miize agentura na zaklad¢ odiivodnéné zadosti sponzora 1é¢ivého
piipravku pro vzacna onemocnéni platnost designace prodlouzit, pokud tento sponzor
dolozi, Ze probihaji piislusné studie na podporu pouzivani designovaného 1écivého
pripravku pro vzacna onemocnéni k prevenci, diagnostice nebo 1é¢eni onemocnéni
uvedeného v zadosti o designaci 1écivého piipravku pro vzacna onemocnéni a tyto studie
jsou slibné, pokud jde o podéani budouci zadosti. Jakékoli prodlouZeni je ¢asové omezeno

s ptihlédnutim k ocekévané zbyvajici dob¢ potiebné k podani Zadosti o registraci.

Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku, pokud je designace 1é¢ivého pripravku pro vzacna
onemocnéni platnd v dob€, kdy byla podéana zadost o registraci 1é¢ivého piipravku pro
vzacnd onemocnéni v souladu s ¢lankem 5, zstava designace 1é¢ivého piipravku pro

vzéacna onemocnéni platna, dokud Komise nepiijme rozhodnuti v souladu s €l. 14 odst. 2.

Designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni pozbyva platnosti, jakmile sponzor
1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni ziské registraci pro 1é€ebnou indikaci,
na kterou se vztahuje designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni v souladu

s ¢l. 14 odst. 2.
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5. Designace 1é¢ivého piipravku pro vzacnd onemocnéni mize byt na zadost jeho sponzora

kdykoli zrusena. Sponzor 1é¢ivého piipravku pro vzdcna onemocnéni poskytne agentuie

davody této zadosti. Agentura tyto informace zpiistupni vefejnosti.

Clanek 69

Rejstrik designovanych lécivych pripravkii pro vzacna onemocnéni

1. Agentura ziidi a spravuje rejstiik designovanych 1éCivych pripravki pro vzacna

onemocnéni a zptistupni jej vefejnosti. Tento rejstiik obsahuje seznam vsech

designovanych léCivych ptipravkil pro vzacnd onemocnéni a alesponi tyto udaje

a dokumenty:

a)  informace o ucinné latce;

b)  jméno nebo ndzev spolecnosti a trvalé bydlisté nebo sidlo sponzora 1é€ivého
pripravku pro vzacna onemocnéni;

¢) navrzené onemocnéni, pro které je 1éCivy ptipravek urcen, nebo jeho navrhovana
1é¢ebna indikace;

d) datum designace;

e) Cislo designace;
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f)  rozhodnuti o udéleni designace 1é€ivého piipravku pro vzacna onemocnéni;
g)  rozhodnuti o pfevodu designace 1éCivého pripravku pro vzacnd onemocnéni a

h)  pfipadné rozhodnuti o prodlouzeni platnosti designace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna

onemocnéni v souladu s ¢l. 68 odst. 2.

2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem zmény informaci, které maji byt zahrnuty do rejstiiku designovanych 1é€ivych
piipravki pro vzacna onemocnéni uvedeného v odstavcei 1 tohoto ¢lanku, aby bylo

zajisténo, ze uzivatelé tohoto rejstiiku budou dostate¢né informovani.

3. Pokud designace 1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni pozbude platnosti nebo je
zrusena podle ¢lanku 68, zaznamena to agentura do rejstiiku designovanych 1écivych

piipravki pro vzacna onemocnéni.

Clanek 70
Pomoc pri pripravé protokolu a podpora vyzkumu pro designované lécivé pripravky pro vzdacna

onemocnéni

1. Pted podanim Zadosti o registraci miiZze sponzor 1é€ivého piipravku pro vzacna

onemocnéni poZzadat agenturu o poradenstvi v téchto zaleZitostech:

a)  provadéni riznych zkouSek a hodnoceni nezbytnych k prokézani jakosti, bezpecnosti

a ucinnosti léciveého piipravku podle ¢l. 144 odst. 1 druhého pododstavce pism. q);
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b)  provadéni riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych pro hodnoceni rizik 1é¢ivého

ptipravku pro Zivotni prostiedi;

c)  prokazani vyznamného pfinosu v rozsahu vzacného onemocnéni stanoveném v ¢l. 65

odst. 1;

d)  prokazani podobnosti nebo klinické nadfazenosti ve srovnani s jinymi lé¢ivymi

ptipravky, které maji exkluzivitu na trhu pro tutéz lécebnou indikaci.

2. Lécivé ptipravky designované jako 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni podle tohoto
nafizeni jsou zpiisobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi staty na podporu
vyzkumu, vyvoje a dostupnosti l1é¢ivych ptipravkd pro vzacna onemocnéni, a zejména
pomoc pro vyzkum ur¢enou pro malé a stiedni podniky a subjekty, které nevykonavaji

hospodéiskou ¢innost, podle rdimcovych programi pro vyzkum a technologicky rozvoj.
Clanek 71
Registrace lécivého pripravku pro vzacnd onemocnéni

1. Zadost o registraci 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni se podava v souladu

s Clanky 5 a 7 a souvisejici registrace se ziskd v souladu s ¢l. 14 odst. 2.
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Kromé toho musi zadatel prokazat, ze danému l1é¢ivému piipravku byla udélena designace
1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni a ze pro pozadovanou lécebnou indikaci jsou
splnéna kritéria stanovena v €l. 65 odst. 1 nebo v relevantnich aktech v pfenesené

pravomoci piijatych v souladu s ¢l. 65 odst. 2.

Ve vhodnych ptipadech ptedlozi zadatel relevantni diikkazy prokazujici, ze dany 1éCivy

ptipravek splituje kritéria stanovena v ¢l. 72 odst. 1.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky posoudi, zda dany 1€Civy piipravek spliuje kritéria
stanovena v Cl. 65 odst. 1 nebo v relevantnich aktech v pienesené pravomoci piijatych

v souladu s ¢l. 65 odst. 2. V situaci uvedené v odst. 2 druhém pododstavci tohoto ¢lanku
uvedeny vybor rovnéz posoudi, zda je 1éCivy ptipravek povazovan za pralomovy 1é¢ivy
ptipravek pro vzacnd onemocnéni, jak je uvedeno v €l. 72 odst. 1. Vybor pro humanni
1é¢ivé ptipravky zajisti vhodné zapojeni védeckych odbornikii, pokud jde o 1é€ivé

ptipravky pro vzacnd onemocnéni.

Posouzeni podle prvniho pododstavce podléha stejné 1hité jako samotnd zadost
o registraci. Posouzeni a jeho podrobné zavéry musi byt soucasti stanoviska uvedené¢ho

v ¢l. 13 odst. 1 a ptipadného kone¢ného stanoviska uvedeného v €l. 13 odst. 3.
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4. Registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni se vztahuje pouze na 1ééebné
indikace, které splituji kritéria stanovend v ¢l. 65 odst. 1 nebo v relevantnich aktech
v pfenesené pravomoci piijatych v souladu s €l. 65 odst. 2 v dob¢ udéleni registrace

1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni.

5. Pokud je po podéani zadosti o registraci 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni a pred
vydanim stanoviska Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky designace 1é¢ivého ptipravku
pro vzacna onemocnéni podle €l. 68 odst. 5 zruSena, zadost o registraci 1é¢ivého piipravku

pro vzacna onemocnéni se povazuje za zadost o registraci v souladu s ¢lankem 7.

6. Zadatel mtize podat zadost o samostatnou registraci pro jiné 1é¢ebné indikace, které
nespliuji kritéria stanovena v ¢l. 65 odst. 1 nebo v relevantnich aktech v pienesené

pravomoci piijatych v souladu s €l. 65 odst. 2.
Cldnek 72
Pritlomové lécivé pripravky pro vzdacnd onemocnént

1. Lécivy pripravek, ktery splituje kritéria uvedend v ¢lanku 65, se povazuje za prilomovy

1é¢ivy ptipravek pro vzdcna onemocnéni, pokud splituje tato dodatec¢na kritéria:

a)  pro dané vzacné onemocnéni neni v Unii registrovan Zadny 1écivy ptipravek a
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b)  pouzivani lé¢ivého piipravku vede u relevantni populace pacientl ke klinicky

relevantnimu snizeni nemocnosti nebo imrtnosti.

Lécivy piipravek, pro ktery byla podana zadost v souladu s ¢lankem 14 smérnice (EU)
2026/...*, se nepovazuje za piipravek, ktery spliuje kritéria stanovena v odstavci 1 tohoto

¢lanku.

Clianek 73

Exkluzivita na trhu pro lécivé pripravky pro vzdacnda onemocnéni

Je-li udélena registrace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni a aniz je doteno pravo
duSevniho vlastnictvi, neudéli Unie a ¢lenské staty centralizovanou nebo vnitrostatni
registraci ani neroz$ifi stavajici centralizovanou nebo vnitrostatni registraci o tutéz
l1écebnou indikaci u podobného 1é¢ivého piipravku po dobu trvani exkluzivity na trhu

stanovené v odstavci 2.
Doba exkluzivity na trhu €ini:

a)  devét let pro 1éCivé pripravky pro vzacnd onemocnéni jiné nez piipravky uvedené

v pismenech b) a ¢);

b)  jedenact let pro prilomové 1éCiveé pripravky pro vzacna onemocnéni uvedené

v Clanku 72;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Ctyfiroky pro lé€ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni, které byly registrovany

v souladu s ¢lankem 14 smérnice (EU) .../...".

3. Pokud je drzitel rozhodnuti o registraci drzitelem vice nez jedné registrace 1é€ivého
ptipravku pro vzacnd onemocnéni pro tutéz ti€innou latku, nevztahuji se na uvedené
registrace samostatné doby exkluzivity na trhu. Doba exkluzivity na trhu za¢ina dnem, kdy

byla v Unii udélena prvni registrace 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni.

4. Odchylné od odstavce 1, a aniz je dotéeno pravo dusevniho vlastnictvi, 1ze centralizovanou
nebo vnitrostatni registraci udélit pro tutéz 1é¢ebnou indikaci u podobného 1é¢ivého

piipravku, pokud:

a)  drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni

udélil souhlas druhému zadateli;

b)  drzitel rozhodnuti o registraci pivodniho 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni

neni schopen dodéavat dostate¢né mnozstvi daného 1écivého ptipravku, nebo

c)  druhy Zadatel maze v zadosti prokazat, ze druhy 1é¢ivy piipravek, i kdyz je podobny

Jiz registrovanému lécivému piipravku pro vzacna onemocnéni, je bezpecnési,

v

ucinngjsi nebo jinak klinicky nadfazeny.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Podani, potvrzeni platnosti posouzeni zadosti o centralizovanou nebo vnitrostatni registraci
a udéleni centralizované nebo vnitrostatni registrace pro genericky 1é¢ivy piipravek nebo
podobny biologicky 1éCivy piipravek zalozeny na referen¢nim 1écivém piipravku pro
vzacna onemocnéni nesmi branit exkluzivita ptipravku podobného referencnimu 1é¢ivému

ptipravku pro vzacnd onemocnéni na trhu.

Exkluzivita na trhu pro 1é¢ivy ptipravek pro vzacnd onemocnéni nesmi branit podani,
potvrzeni platnosti a posouzeni zadosti o centralizovanou nebo vnitrostatni registraci, a to
1 zadosti o rozsifeni stavajici centralizované nebo vnitrostatni registrace o novou lé¢ebnou
indikaci, podobného 1é¢ivého ptipravku, véetné generickych 1é¢ivych ptipravki

a podobnych biologickych 1é¢ivych ptipravki, pokud je zbyvajici doba exkluzivity na trhu
krat$i nez dva roky. To miiZze zahrnovat pfijeti odpovidajiciho rozhodnuti za pfedpokladu,
ze rozhodnuti o udé€leni nebo rozsiteni centralizované nebo vnitrostatni registrace

nevstoupi v platnost pied uplynutim doby exkluzivity na trhu.

Pokud agentura ptijme védecké pokyny pro uplatiiovani odstavct 1 a 4, konzultuje Komisi.
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Clanek 74

Prodlouzeni doby exkluzivity na trhu

Doba exkluzivity na trhu se prodlouzi o dalSich 12 meésicti u 1é¢ivych piipravkl pro vzacna
onemocnéni uvedenych v ¢l. 73 odst. 2 pism. a) a b), pokud drzitel rozhodnuti o registraci
1écivého pripravku pro vzacna onemocnéni obdrzi alespon dva roky pied skoncenim doby
exkluzivity na trhu registraci pro jednu nebo n¢kolik novych lé¢ebnych indikaci pro jiné

vzacné onemocnéni.

Toto prodlouzeni muze byt udéleno dvakrat za predpokladu, ze se kazda nova lécebna

indikace tyka jiného vzacného onemocnéni.

Na 1éc¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni, u nichz se vyuzije prodlouzeni doby
exkluzivity na trhu podle odstavce 1 tohoto ¢lanku, nelze vyuzit dodatecné doby

regulatorni ochrany trhu uvedené v €l. 84 odst. 2 smérnice (EU) 2026/...*.

Ustanoveni €l. 73 odst. 3 se rovnéZ pouZije na prodlouzeni doby exkluzivity na trhu podle

odstavce 1 tohoto ¢lanku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 75

Financni prispévek Unie na lécivé pripravky pro vzdacnd onemocnéni

Pracovni ujednani uvedena v ¢lanku 8 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568
stanovi uplné nebo Castecné snizeni ptislusSnych poplatkli a plateb splatnych agentute, jak je
stanoveno v uvedeném nafizeni. Toto snizeni pokryje ptispévek Unie stanoveny v €l. 161 odst. 3

prvnim pododstavci pism. a) tohoto nafizeni.
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KAPITOLA VII
PEDIATRICKE LECIVE PRIPRAVKY

Clanek 76

Plan pediatrického vyzkumu

1. Plan pediatrického vyzkumu stanovi harmonogram a veskera opatieni navrhovana
k hodnoceni jakosti, bezpecnosti a u¢innosti 1é¢ivého ptipravku u vsech podskupin
pediatrické populace, kterych by se to mohlo tykat. Vedle toho plan pediatrického
vyzkumu popiSe veskera opatieni k upraveé 1ékové formy, sily, cesty podani a pripadného

aplikatoru 1écivého ptipravku tak, aby jeho pouzivani bylo pro jednotlivé podskupiny

vvvvvvv

2. Odchylné od odstavce 1 miize zadatel ptedlozit pouze pocatecni plan pediatrického

vyzkumu v téchto pripadech:

a)  pokud ucinna latka dosud neni registrovana v zadném lé¢ivém piipravku v Unii a je
uréena k diagnostice, prevenci nebo 1é¢bé nového pediatrického onemocnéni nebo
k diagnostice, prevenci nebo 1€¢bé stavajiciho pediatrického onemocnéni

prostfednictvim nového mechanismu tc¢inku; nebo
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b)  pokud agentura ptijala fddné odiivodnénou zadost zadatele v souladu s odstavcem 3.

Pocatecni plan pediatrického vyzkumu stanovi pouze podrobnosti a harmonogram opatieni
navrhovanych k posouzeni jakosti, bezpec¢nosti a u¢innosti 1é€civého pripravku u vsech
podskupin pediatrické populace, kterych by se to mohlo tykat a které jsou znamy

v okamziku podéani zadosti o schvéleni uvedené v ¢l. 78 odst. 1.

Pocatecni plan pediatrického vyzkumu rovnéz stanovi harmonogram pro predkladani jeho
aktualizovanych verzi agentufe a pro pfedlozeni konecného planu pediatrického vyzkumu,

ktery je v souladu s odstavcem 1.

Neni-li na zaklad¢ védecky podlozenych divodii mozné mit uplny plan pediatrického
vyzkumu v souladu s harmonogramem uvedenym v ¢l. 76 odst. 1, mize zadatel podat
agentufe fadné odiivodnénou zadost o pouZiti postupu uvedeného v odstavci 2 tohoto
¢lanku. Agentura ma 20 dni na to, aby zadost pfijala nebo zamitla, a neprodlené o tom

informuje zadatele a v ptipadé zamitnuti uvede divody.

Na zakladé zkusenosti ziskanych s uplatiovanim tohoto ¢lanku nebo védeckych poznatka
je Komisi svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem zmény divodl pro ptiznani mozZnosti odchylit se od odstavce 1 tohoto ¢lanku

podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.
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Clanek 77

Zprosteni povinnosti pro urcitou skupinu nebo urcity pripravek

1. Postupem stanovenym v ¢lanku 80 tohoto nafizeni mtze agentura rozhodnout, ze
od povinnosti pfedlozit informace uvedené v ¢l. 7 odst. 5 pism. a) smérnice (EU) 2026/...*
se upusti v ptipad¢ konkrétnich 1éCivych ptipravkl nebo skupin 1é¢ivych ptipravkl, pokud

existuji dikazy prokazujici nékterou z téchto skutecnosti:

a)  dany léCivy ptipravek nebo skupina 1é¢ivych pripravkil jsou u ¢asti pediatrické
populace nebo u celé pediatrické populace pravdépodobné neucinné nebo

nebezpectné;

b)  onemocnéni, pro které jsou dany 1é¢ivy piipravek nebo skupina 1é¢ivych ptipravka
urceny, se vyskytuje pouze u dospé€lé populace, ledaze dany 1é¢ivy pripravek
vykazuje mechanismus ucinku, napiiklad u¢inek zaméten na konkrétni molekularni
cil nebo biologickou dréhu, ktery je na zadklad¢ stavajicich védeckych udaji
relevantni pro jiné onemocnéni u déti v téze terapeutické oblasti jako oblast, pro

kterou jsou dany lécivy ptipravek nebo skupina lé¢ivych pfipravkl uréeny u dospélé

populace;
+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) dany léCivy ptipravek pravdépodobné nepiedstavuje vyznamny 1é¢ebny piinos oproti
stdvajicim metodam diagnostiky, prevence nebo 1é¢by pro pediatrické pacienty,
ledaze dany lécivy pripravek vykazuje mechanismus ucinku, napiiklad u¢inek
zaméien na konkrétni molekularni cil nebo biologickou drahu, ktery je na zakladé
stavajicich védeckych udajt relevantni pro jiné onemocnéni u déti v téze terapeutické
oblasti jako oblast, pro kterou jsou dany 1é¢ivy pripravek nebo skupina 1é¢ivych

piipravka uréeny u dospélé populace.

2. Zprosténi povinnosti stanovené v odstavci 1 miize byt piiznano s odkazem na jednu nebo
vice urcitych podskupin pediatrické populace, nebo na jednu nebo vice urcitych 1é¢ebnych

indikaci, nebo na oboji.

3. Na zaklad¢ zkuSenosti s uplatiiovanim tohoto ¢lanku nebo védeckych poznatki je Komisi
svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem zmény divoda pro pfiznani zprosténi povinnosti stanoveného v odstavci 1

tohoto ¢lanku.

4. Agentura po konzultaci s Komisi, ptislusnymi organy ¢lenskych statl a relevantnimi

zicastnénymi stranami vypracuje pokyny pro uplatiiovani tohoto ¢lanku.
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Clanek 78

Potvrzeni platnosti navrhovaného planu pediatrického vyzkumu nebo zprosténi povinnosti

1. Plan pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 76 se agentuie piedlozi nebo zadost o zprosténi
povinnosti pro ur¢itou skupinu nebo urcity piipravek podle ¢lanku 77 se agentuie poda
spolu se Zadosti o schvéleni, s vyjimkou fadné odiivodnénych piipadi, pifed zahajenim
klinickych studii bezpecnosti a G¢innosti, aby bylo zajisténo, Ze rozhodnuti o pouziti
dotceného lécivého piipravku u pediatrické populace mtize byt ucinéno v dobé¢ registrace
nebo jiné dotCené Zadosti.

2. Do 30 dnii od obdrzeni zadosti uvedené v odstavci 1 oveii agentura platnost zadosti

a informuje zadatele o vysledku tohoto ovéfeni.

3. Je-1i to vhodné, miiZe agentura pozadat Zadatele o pfedlozeni dopliujicich udajii
a dokumentt a v takovém piipad¢ se 30denni lhita uvedena v odstavci 2 pozastavi, dokud

nebudou doplnujici informace poskytnuty.

4. Agentura po konzultaci s Komisi, ptisluSnymi organy ¢lenskych statli a zcastnénymi

stranami vypracuje a zvetejni pokyny pro praktické uplatiiovéani tohoto ¢lanku.
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Clanek 79

Rozhodnuti o schvalent planu pediatrického vyzkumu

1. Agentura do 90 dna od potvrzeni platnosti navrhovaného planu pediatrického vyzkumu
uvedeného v €l. 76 odst. 1 v souladu s ¢l. 78 odst. 2 piijme rozhodnuti o tom, zda
navrhované studie zajisti ziskani udaji potfebnych k urceni podminek, za nichz Ize dany
1€civy ptipravek pouzit k 1é€b¢ pediatrické populace nebo jejich podskupin, a zda jsou
navrhované studie diivodné s ohledem na oc¢ekavany lécebny piinos, ve vhodnych
piipadech i ve srovnani se stavajicimi zpisoby 1é¢by. Pti pfijiméani svého rozhodnuti
agentura zvazi, zda jsou opatieni navrhovana k uprave 1ékové formy, sily, cesty podani
a pripadného aplikatoru 1é¢ivého piipravku urcend k pouziti u riznych podskupin

pediatrické populace vhodna.

2. Agentura do 70 dntll od potvrzeni platnosti navrhovaného pocatecniho planu pediatrického
vyzkumu uvedeného v ¢l. 76 odst. 2 prvnim pododstavci v souladu s ¢l. 78 odst. 2 piijme
rozhodnuti o tom, zda se ocekéava, ze plan pediatrického vyzkumu zajisti ziskani udajt
potfebnych k uréeni podminek, za nichz Ize dany 1é¢ivy piipravek pouzit k 1écbé
pediatrické populace nebo jejich podskupin, a zda jsou navrhované studie divodné
s ohledem na ocekavany lécebny piinos, ve vhodnych piipadech i ve srovnani se

stavajicimi zplsoby 1€cby.
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3. Aktualizovanou verzi planu pediatrického vyzkumu uvedeného v €l. 76 odst. 2 tietim

pododstavci agentura do 60 dnti od obdrzeni piezkouma.

Po uplynuti lhiity stanovené v prvnim pododstavci tohoto odstavce, a pokud agentura
neucinila zadost v souladu s odstavcem 5, se aktualizovana verze planu pediatrického

vyzkumu povazuje za schvalenou.

4. Agentura do 60 dntll od obdrzeni kone¢ného planu pediatrického vyzkumu uvedeného
v €l. 76 odst. 2 tfetim pododstavci pfijme konecné rozhodnuti o planu pediatrického
vyzkumu s piihlédnutim k ptivodnimu rozhodnuti a k pfipadnym aktualizovanym

hodnocenim v souladu s odstavci 2 a 3 tohoto ¢lanku.

5. Ve lhiitdch uvedenych v odstavci 1, 2, 3 nebo 4 miize agentura zadatele pozadat, aby
navrhl upravy planu pediatrického vyzkumu, nebo pozadat o doplitujici informace
a v takovém piipadé se lhlity uvedené v odstavcich 1 az 4 prodlouzi nejvyse o tentyz pocet

dnti. Tyto lhity se pozastavi, dokud nebudou dopliujici informace poskytnuty.

6. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny

v ¢lanku 89.
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Clanek 80

Rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, revizi nebo zruseni zprosteni povinnosti pro urcitou skupinu nebo

urcity pripravek
1. Zadatel mize z davodi uvedenych v ¢l. 77 odst. 1 pozadat agenturu o zpro$téni povinnosti
pro urcity piipravek.
2. Agentura do 90 dntl od obdrZeni platné zadosti ptijme rozhodnuti o pfiznani nebo

zamitnuti zprosténi povinnosti pro urcity pfipravek.

V pfislusnych ptipadech miize agentura Zadatele pozadat o doplnéni pfedlozenych udaji
a dokumenttl. Vyuzije-li agentura tuto moznost, uvedena 90denni lhita se pozastavi, dokud

nebudou doplnujici informace poskytnuty.

3. Ve vhodnych ptipadech mize agentura z vlastniho podnétu na zakladé diivoda uvedenych
v €l. 77 odst. 1 pfijmout rozhodnuti o tom, Ze se udéluje zprosténi povinnosti pro urcitou

skupinu nebo urcity piipravek podle ¢l. 77 odst. 2.

4. Agentura muze kdykoli pfijmout rozhodnuti o revizi zprosténi povinnosti pro urcitou

skupinu nebo urcity ptipravek.

5. JestliZe je zpro§téni povinnosti pro ur¢itou skupinu nebo ur€ity ptipravek zruSeno,
poZadavek stanoveny v €l. 7 odst. 5 smérnice (EU) 2026/...* se nepouzije po dobu 36
mésict ode dne jeho odstranéni ze seznamu zpro$téni povinnosti uvedeného v ¢lanku 81

tohoto nafizeni.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny

v ¢lanku 89.
7. Agentura po konzultaci s Komisi, pfislusSnymi organy ¢lenskych statli a zacastnénymi
stranami vypracuje a zvetejni pokyny pro praktické uplatiovani tohoto clanku.
Cldnek 81
Seznam zprosténi povinnosti
Agentura vede seznam zpro$téni povinnosti. Tento seznam se pravideln¢ aktualizuje a zptistupiiuje
vetejnosti.
Cldnek 82

Zprosteni povinnosti udélena na zaklade zamitavého rozhodnuti o planu pediatrického vyzkumu

Jestlize po posouzeni planu pediatrického vyzkumu dospéje agentura k zavéru, Ze se na dany 1écivy

ptipravek vztahuje ¢l. 77 odst. 1 pism. a), b) nebo c), pfijme soubézn¢:
a) zamitavé rozhodnuti podle €l. 79 odst. 1, 2 nebo 4 a

b) rozhodnuti o ud€leni zprosténi povinnosti pro ur¢itou skupinu nebo urcity ptipravek podle

¢l. 80 odst. 3.

Pro ptijimani rozhodnuti agenturou podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny v ¢lanku 89.

7105/2/26 REV 2 228

CS



Clanek 83

Rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti odkladi

Soucasné s podanim zadosti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu agentute podle

¢l. 78 odst. 1 nebo béhem posuzovani planu pediatrického vyzkumu miize zadatel agenturu
rovnéz pozadat o odklad zahdjeni nebo dokonceni nékterych nebo vsech opatieni
stanovenych v uvedeném planu. Takovy odklad se zdiivodni védeckymi nebo technickymi

davody nebo diivody souvisejicimi s vefejnym zdravim.

Odklad se v kazdém ptipad¢ ud€li, pokud je vhodné pied zahajenim studii u pediatrické
populace provést studie u dospélych nebo pokud bude provedeni studii u pediatrické

populace trvat déle nez studie u dospélych.

Agentura ptijme rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti odkladu a informuje o ném zadatele.
Agentura ptijme uvedené rozhodnuti soucasné s ptijetim kladného rozhodnuti podle ¢l. 79

odst. 1 nebo 2.

Rozhodnuti o udéleni odkladu stanovuje lhtity pro zahdjeni nebo dokonceni dotéenych

opatieni.

Délka odkladu se stanovi v rozhodnuti agentury, musi byt odiivodnéna védeckymi nebo

technickymi diivody nebo ohledy na vefejné zdravi a nesmi presdhnout pét let.
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Na zékladé zkuSenosti s uplatilovanim tohoto ¢lanku je Komisi svéfena pravomoc piijimat
akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181 za ucelem zmény divodu pro udé€leni

odkladu uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Clanek 84

Rozhodnuti o prodlouzeni odkladii

V tadné odiivodnénych pripadech mize byt nejpozdéji Sest mésicti pred uplynutim doby
odkladu podéna zadost o jeho prodlouzeni. Prodlouzeni odkladu nesmi ptesahnout dobu

odkladu stanovenou v ¢l. 83 odst. 3.
Agentura o prodlouzeni rozhodne do 60 dnt.

Je-li to vhodné, miize agentura pozadat zadatele, aby ve 1hiité ji stanovené predlozil
dopliujici daje a dokumenty a v takovém piipad€ se uvedend 60denni lhiita pozastavi,

dokud nebudou dopliiyjici informace poskytnuty.

Pro pfijimani rozhodnuti agenturou podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny

v ¢lanku 89.
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Clanek 85

Vyjimka behem mimoradné situace v oblasti verejného zdravi

1. Rozhodnuti agentury uvedené v €l. 7 odst. 5 prvnim pododstavci pism. ) smérnice (EU)
2026/...* se smi tykat pouze 1éCivych ptipravki uréenych k prevenci, diagnostice nebo
1é¢bé zavazného nebo zivot ohrozujicitho onemocnéni nebo onemocnéni, které ptfimo

souvisi se stavem ohrozeni vefejného zdravi.
2. Rozhodnuti uvedené v odstavci 1 musi obsahovat diivody pro poskytnuti vyjimky a dobu
jejiho trvani.

3. Nejpozdéji ke dni skonceni platnosti vyjimky uvedené v odstavcei 2 tohoto ¢lanku predlozi
zadatel agentufe plan pediatrického vyzkumu nebo zZadost o zprosténi povinnosti se Zadosti

o schvéleni v souladu s ¢1. 78 odst. 1.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 86

Uprava planu pediatrického vyzkumu

Pokud Zadatel po vydani rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu celi obtizim
s jeho realizaci, v jejichz disledku je plan neproveditelny nebo jiz neni vhodny, mtize
navrhnout jeho upravy nebo agenturu pozadat o ptiznani odkladu v souladu s ¢lankem 83
nebo zprosténi povinnosti v souladu s ¢lankem 77. Agentura piijme rozhodnuti do 90 dnii
postupem podle ¢lanku 89. Je-li to vhodné, mlze agentura zadatele pozadat o doplnéni
piedlozenych udaji a dokumentti. Vyuzije-li agentura tuto moznost, uvedena lhtta se

pozastavi, dokud nebudou tyto dopliujici informace poskytnuty.

Pokud agentura po pfijeti rozhodnuti o schvaleni planu pediatrického vyzkumu uvedeného
v €l. 79 odst. 1, 2 a 4 nebo na zdkladé aktualizovaného planu pediatrického vyzkumu
obdrzen¢ho v souladu s €l. 79 odst. 3 na zéklad€ novych dostupnych védeckych informaci
dospéje k zaveéru, ze schvaleny plan nebo néktery z jeho prvki jiz neni vhodny, pozada

na zéklad¢é védecky podlozenych divodi Zzadatele, aby navrhl upravy planu pediatrického

vyzkumu.

Zadatel piedlozi pozadované upravy do 60 dn.
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Agentura tyto Upravy do 30 dnil pfezkouma a ptijme rozhodnuti o jejich zamitnuti nebo

schvaleni.

3. Ve lhuté uvedené v odst. 2 tietim pododstavci mize agentura zadatele pozadat o dodatecné
upravy piedlozenych uprav nebo o poskytnuti dopliiujicich informaci. V téchto ptipadech
se uvedena lhuta prodlouzi o dalSich 30 dnii. Tato lhiita se pozastavi, dokud nebudou

provedeny dodate¢né Gpravy nebo poskytnuty dopliujici informace.

4. Pro pfijimani rozhodnuti agenturou podle tohoto ¢lanku se pouzije postup stanoveny

v ¢lanku 89.

Cldnek 87
Podrobna pravidla pro zZadosti tykajici se planu pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti

a odkladu

1. Po konzultaci s ¢lenskymi staty, Komisi a zii€astnénymi stranami vypracuje agentura
podrobna pravidla tykajici se toho, jakou formu a obsah maji mit zadosti o schvaleni nebo
upravu planu pediatrického vyzkumu a zadosti o zprosténi povinnosti nebo odklady, aby
byly povaZzovany za platné, jakoz i pravidla tykajici se ov€fovani souladu podle ¢lanku 51

a ¢l. 52 odst. 2 smérnice (EU) 2026/...* a ¢lanku 88 a €l. 92 odst. 2 tohoto nafizeni.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Podrobna pravidla tykajici se formatu a obsahu zadosti o schvaleni planu pediatrického

vyzkumu podle odstavce 1:

a)  upresnuji, které¢ informace maji byt obsazeny v zadosti o schvaleni nebo upravu
pléanu pediatrického vyzkumu nebo v zddostech o zprosténi povinnosti v piipadech

uvedenych v ¢l. 77 odst. 1;
b)  jsou pfizplsobena tak, aby zohlediiovala specifika:
1)  upraveného postupu pro plany pediatrického vyzkumu podle ¢l. 76 odst. 2;
i1)  pfipravkd, které maji byt vyvinuty pouze k pediatrickému pouziti;
iii) ptipravka urcenych k predlozeni postupem podle ¢lanku 94.
Cldnek 88
Soulad s planem pediatrického vyzkumu

Pokud je zadost o registraci nebo zménu poddna v souladu s timto nafizenim, Vybor pro humanni
1é¢ivé ptipravky oveti, zda tato Zadost splituje pozadavky stanovené v €l. 7 odst. 5 smérnice (EU)

2026/...*%.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Cldnek 89
Postup pro prijeti rozhodnuti ohledné planu pediatrického vyzkumu, zprosténi povinnosti nebo

odkladu

1. Rozhodnuti agentury pfijata podle ¢lankt 79, 80, 82, 83, 84 a 86 musi byt podlozena

veédeckymi zavery, které se ptipoji k témto rozhodnutim jako ptiloha.

2. Agentura pfi vypracovani védeckych zavért uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku
konzultuje Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky
v ptipad¢ potieby zajisti odpovidajici zapojeni relevantnich védeckych odbornikt
prostiednictvim alespon jedné z pracovnich skupin zfizenych podle ¢lanku 157 nebo miize
timto ukolem povéfit jednu z téchto pracovnich skupin. Vysledek téchto konzultaci se
ptipoji k rozhodnutim uvedenym v odstavci 1 tohoto ¢lanku jako soucast védeckych zavéri

agentury, které odiivodiuji dana rozhodnuti.

3. Odchylné od odstavce 2 Vybor pro humanni 1é¢ivé ptripravky stanovi védecké zasady pro

uréeni situaci, kdy nemusi byt konzultovan.
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4. Agentura své védecké zavéry uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku neprodlené preda
zadateli jesté pred pfijetim rozhodnuti podle ¢lankt 79, 80, 82, 83, 84 a 86. Do 15 dnti
od obdrzeni védeckych zavérti miize zadatel podat agentuie fadné¢ odiivodnénou pisemnou
zéadost o prezkoumani téchto zavért. Agentura své védecké zavéry prezkouma do 30 dnti
od obdrzeni zadosti. Soucasti kone¢nych védeckych zavért je odiivodnéni zaveru, k némuz
se dospéje po tomto prezkoumani. Lhity uvedené v ¢lancich 79, 80, 84 a 86 se pozastavi,
dokud nebudou védecké zavéry konecné. Pro ucely tohoto odstavce agentura konzultuje

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Pokud zadatel do 15 dnii od obdrzeni védeckych zavéra pisemnou odivodnénou zadost

o prezkoumani nepoda, jsou tyto zavéry konecné.

5. Rozhodnuti agentury podle ¢lankt 79, 80, 82, 83, 84 a 86 se po odstranéni veskerych

divérnych informaci obchodni povahy zvetejni.

Clanek 90

Ukonceni planu pediatrického vyzkumu

Pokud Zadatel zamysli ukoncit plan pediatrického vyzkumu, ktery byl schvalen v souladu s ¢l. 79
odst. 1, 2 a 4, oznami svilj zdmér agentuie. Toto ozndmeni musi byt zaslano bez zbyte¢ného
odkladu a v kazdém ptipadé nejpozdéji Sest mésicii pred zamyslenym ukoncenim a musi obsahovat

davody ukonceni.
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Agentura informace obsazené v ozndmeni zvefejni po odstranéni veskerych osobnich nebo

obchodné citlivych informaci.

Clinek 91
Védecké poradenstvi pro pediatricky vyvoj

Kazda pravnicka nebo fyzické osoba, ktera vyviji 1é¢ivy piipravek uréeny pro pediatrické pouziti
nebo pro 1é¢bu in utero, miize pied predlozenim planu pediatrického vyzkumu a béhem jeho
provadéni pozadat agenturu o poradenstvi tykajici se navrhu a provadéni jednotlivych zkousek

a studii nezbytnych k prokazani jakosti, bezpecnosti a u€innosti 1é¢ivého ptipravku u pediatrické

populace v souladu s ¢l. 144 odst. 1 druhym pododstavcem pism. zb).
Agentura poskytuje poradenstvi podle tohoto ¢lanku bezplatn¢.
Cldanek 92
Udaje ziskané z planu pediatrického vyzkumu
1. Je-li podle tohoto nafizeni udélena registrace nebo zména registrace:

a)  vysledky vSech studii provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického
vyzkumu podle €l. 7 odst. 5 prvnim pododstavcem pism. a) smérnice (EU) 2026/...*
se zahrnou do souhrnu udajti o pfipravku a ve vhodnych ptipadech do piibalové

informace; nebo

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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b)  jakékoli zprosténi povinnosti pro urcitou skupinu nebo urcity ptipravek ptiznané
podle ¢l. 7 odst. 5 prvniho pododstavce pism. b) a ¢) smérnice (EU) 2026/...* se
zaznamena v souhrnu udajti o ptipravku a ve vhodnych piipadech v pribalové

informaci dotceného 1é¢ivého piipravku.

2. Komise zahrne do registrace prohlaseni o tom, Ze zadost je v souladu se schvalenym

planem pediatrického vyzkumu, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  zadost je v souladu se v§emi opatfenimi obsazenymi ve schvaleném a dokon¢eném

planu pediatrického vyzkumu a

b)  souhrn udaji o pfipravku odrazi vysledky studii provedenych v souladu s uvedenym

schvalenym pldnem pediatrického vyzkumu.

Clanek 93

Zména registraci na zakladé pediatrickych studii

1. Kazda klinicka studie, kterd zahrnuje pouziti 1é¢ivého ptipravku, na néjz se vztahuje
centralizovana nebo vnitrostatni registrace, u pediatrické populace a je zaddna drzitelem
rozhodnuti o registraci, bez ohledu na to, zda je ¢i neni provadéna v souladu se schvalenym
planem pediatrického vyzkumu, se predlozi agentuie nebo ¢lenskym statiim, ve kterych je

tento 1écivy pripravek registrovan, do Sesti mésicti od dokonceni dotéenych studii.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Odstavec 1 se pouzije bez ohledu na to, zda mé drzitel rozhodnuti o registraci v umyslu

pozadat o registraci pediatrické indikace.

Pokud jsou ptipravky registrovany v souladu s timto nafizenim, mtze Komise aktualizovat
souhrn udaju o ptipravku a piibalovou informaci a mize registraci odpovidajicim

zpusobem zmenit.

Clanek 94

Registrace pro pediatrické pouziti

Zadost o registraci pro pediatrické pouziti se predklada v souladu s ¢lanky 5 a 7 a piilozi se
k ni idaje a dokumenty nezbytné pro stanoveni jakosti, bezpecnosti a i¢innosti

u pediatrické populace, véetné veskerych konkrétnich tidajti pottebnych na podporu
vhodného slozZeni, 1ékové formy, sily, cesty podani a ptipadného aplikatoru 1é¢ivého
ptipravku, v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu. Zadost musi rovnéz

obsahovat rozhodnuti agentury, kterym se schvaluje dot¢eny plan pediatrického vyzkumu.

Pokud 1éCivy ptipravek je nebo byl registrovan v nékterém clenském staté nebo v Unii,
muze se v zadosti o registraci pro pediatrické pouZiti v ptislusnych pfipadech odkazovat
na udaje obsaZené v dokumentaci k uvedenému piipravku v souladu s ¢lankem 30 tohoto

nafizeni nebo ¢lanky 10 a 12 smérnice (EU) 2026/...*.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Lécivému piipravku, jemuz je udélena registrace pro pediatrické pouziti, mize byt
ponechén nézev jakéhokoliv 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje tutéz ti¢innou latku a pro

ktery byla témuz drziteli rozhodnuti o registraci udélena registrace pro pouziti u dospélych.

4. Podani zadosti o registraci pro pediatrické pouziti v Zzadném piipad¢ nevylucuje pravo

pozadat o registraci pro jiné lécebné indikace.

Clanek 95

Odmeény za pripravky registrované v ramci postupu registrace pro pediatrické pouZiti

Je-1i udélena registrace pro pediatrické pouziti uvedend v ¢lanku 94 tohoto natizeni a zahrnuje-li
vysledky vSech studii provedenych v souladu se schvalenym planem pediatrického vyzkumu, ma
1é¢ivy ptipravek narok na samostatnou dobu regulatorni ochrany tdajt a regulatorni ochrany trhu

uvedené v ¢lancich 83 a 84 smérnice (EU) 2026/..." .

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 96

Pediatricka klinicka hodnoceni

Databaze EU ziizena podle ¢lanku 81 natizeni (EU) €. 536/2014 (dale jen ,,databaze EU*)

zahrnuje klinickd hodnoceni, ktera jsou provadéna ve tietich zemich a ktera jsou:
a)  obsazena ve schvéleném planu pediatrické¢ho vyzkumu;
b)  predlozena v souladu s ¢lankem 93.

V piipadé klinickych hodnoceni uvedenych v odstavei 1 tohoto ¢lanku, ktera se provadéji
ve tfetich zemich, zad4 zadavatel klinického hodnoceni, adresat rozhodnuti agentury

o planu pediatrického vyzkumu podle ¢lanku 79 nebo drzitel rozhodnuti o registraci, podle
toho, co je vhodné, do datab4dze EU uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku pied zahajenim

hodnoceni popis téchto prvka:

a)  protokol klinického hodnocenti;

b)  pouzité hodnocené 1é¢ivé piipravky;
c)  zahrnuté lécebné indikace;

d)  podrobné tdaje o populaci zatfazené do klinického hodnoceni.
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Zadavatel klinického hodnoceni, adresat rozhodnuti agentury o planu pediatrického
vyzkumu nebo drzitel rozhodnuti o registraci, podle toho, co je vhodné, predlozi do Sesti
mésict od ukonceni klinického hodnoceni, bez ohledu na jeho vysledek, shrnuti vysledka

klinického hodnoceni ur¢ené pro databazi EU. Toto shrnuti bude vloZeno do databaze EU.

Neni-li z védeckych divodi mozné predlozit shrnuti vysledka klinického hodnoceni
do Sesti mésicii, vlozi se do databaze EU nejpozdéji dvanact mésicti po ukonceni

klinického hodnoceni s uvedenim diivoda zpozdéni.

3. Agentura po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi staty a zi¢astnénymi stranami vypracuje

pokyny tykajici se povahy informaci uvedenych v odstavci 2.

4. Na zaklad¢ zkuSenosti s uplatiiovanim tohoto ¢lanku mize Komise ptezkumnym postupem
podle ¢l. 179 odst. 2 ptijmout provadéci akty za ucelem zmény podrobnych udaji
tykajicich se klinickych hodnoceni provedenych ve tietich zemich, které maji byt vloZeny

do databaze EU podle tohoto ¢lanku.

Clének 97
Evropska sit pro pediatricky vyzkum

1. Agentura vytvoii evropskou sit’ zastupcti pacientl, akademickych pracovniki, subjekti
zabyvajicich se vyvojem lé¢ivych ptipravki, zkouSejicich a center s odbornymi znalostmi
v oblasti provadéni studii u pediatrické populace (dale jen ,,Evropska sit’ pro pediatricky

vyzkum®).

7105/2/26 REV 2 242

CS



2. Cilem Evropské sité pro pediatricky vyzkum je mimo jiné projednévat priority v oblasti
klinického vyvoje 1éCivych ptipravkl pro déti, zejména v oblastech neuspokojenych
1é¢ebnych potieb, koordinovat studie tykajici se pediatrickych 1é¢ivych piipravka,
vybudovat nezbytné védecké a spravni kompetence na urovni Unie a zabranit zbyte¢nému

zdvojovani studii nebo zkouSeni u pediatrické populace.

Clanek 98
Pobidky pro vyzkum lécivych pripravki pro deti

Pediatrické 1écivé piipravky jsou zplsobilé pro pobidky poskytované Unii a ¢lenskymi staty

na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti pediatrickych 1écivych ptipravk.

Clanek 99

Poplatky a prispevek Unie na pediatrické cinnosti

1. Je-1i zadost o registraci pro pediatrické pouziti podana postupem stanovenym v ¢lanku 94
tohoto nafizeni, stanovi se vyse snizenych poplatkti za posouzeni zadosti a udrzovani

registrace v souladu s ¢lankem 6 nafizeni (EU) 2024/568.
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2. Nize uvedend posouzeni provadéna agenturou jsou bezplatna:
a)  zadosti o zpro$téni povinnosti;
b)  zadosti o odklady;
c)  zadosti o plany pediatrického vyzkumu;
d) soulad se schvélenym planem pediatrického vyzkumu.

3. Ptispevek Unie stanoveny v ¢lanku 161 pokryva praci agentury, véetné posouzeni planti
pediatrického vyzkumu, védeckého poradenstvi a veskerych prominuti poplatkt

stanovenych v této kapitole, a podporuje ¢innosti agentury podle ¢lanka 96 a 97.
Clanek 100
Kazdorocni podavani zprav o pediatrickych cinnostech
Alesporii jednou ro¢né agentura zvetejni:

a) seznam subjektl a 1écivych piipravki, které vyuzily nékteré z odmén a pobidek

stanovenych v této kapitole;

b) subjekty, které nesplnily nékterou z povinnosti stanovenych v této kapitole;
C) pocet planii pediatrického vyzkumu schvalenych v souladu s ¢lankem 76;
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d) pocet ptiznanych zprosténi povinnosti, véetné shrnuti jejich divodu;

e) seznam pfiznanych odkladi;

f) pocet dokoncenych planii pediatrického vyzkumu;

g) prodlouzeni odkladli na dobu delsi nez pét let a podrobna odtivodnéni uvedena
v ¢lanku 84;

h) védecké poradenstvi poskytnuté pro vyvoj léCivych piipravkl urcenych pro pediatrické
pouziti, o které bylo pozadano v souladu s ¢lankem 91.
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KAPITOLA VIII
FARMAKOVIGILANCE

Clanek 101

Farmakovigilance

1. Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci stanovené v ¢lanku 102 a ¢l. 103 odst. 1
smérnice (EU) 2026/...* plati pro drzitele rozhodnuti o registraci humannich 1é¢ivych

ptipravkl centralizované registrovanych v souladu s timto nafizenim.

2. Agentura muze drziteli rozhodnuti o centralizované registraci ulozit povinnost provozovat
systém fizeni rizik uvedeny v ¢l. 102 odst. 4 pism. ¢) smérnice (EU) 2026/...%, existuji-li
pochybnosti v souvislosti s riziky, kterd maji vliv na pomér piinosi a rizik registrovaného
1é¢ivého piipravku. V této souvislosti agentura drZiteli rozhodnuti o registraci rovnéZz ulozi
povinnost predlozit plan fizeni rizik pro systém fizeni rizik, ktery hodla zavést pro dotceny

1écivy pripravek.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Tato povinnost musi byt fadné odiivodnéna, pisemné oznamena a musi zahrnovat lhitu pro

ptedlozeni planu fizeni rizik.

Pokud o to drzitel rozhodnuti o registraci pozada do 30 dnti od obdrzeni pisemného
oznameni povinnosti uvedené v odstavci 2, umozni mu agentura ve lhiité, kterou stanovi,

predlozit pisemné ptipominky k uloZeni této povinnosti.

Na zakladé pisemnych ptipominek ptedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci agentura

sv¢ stanovisko prezkouma.

Pokud stanovisko agentury povinnost uvedenou v odstavci 2 tohoto ¢lanku potvrdi a pokud
ji je Komise nevrati k dal$imu posouzeni, Komise registraci zméni postupem stanovenym

v ¢lanku 14 s cilem zahrnout:
a)  tuto povinnost jako podminku registrace;

b)  opatfeni uvedena v ¢l. 13 odst. 4 pism. e), kterd maji byt pfijata v rdmci systému

fizeni rizik jako podminka registrace.

V ptipad¢ uvedeném v prvnim pododstavci pism. a) drzitel registrace odpovidajicim

zpuisobem aktualizuje systém fizeni rizik.
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Clanek 102

Bezpecnostni oznameni

Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci stanovené v €l. 107 odst. 1 a 2 smérnice (EU) 2026/...*
a povinnosti ¢lenskych statl, agentury a Komise stanovené v odstavcich 3 a 4 uvedeného clanku se
vztahuji na bezpecnostni ozndmeni uvedena v €l. 144 odst. 1 druhém pododstavci pism. g) tohoto

nafizeni v souvislosti s humannimi 1é¢ivymi piipravky registrovanymi v souladu s timto nafizenim.

Clanek 103

Databdze Eudravigilance

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi zfidi a udrzuje databazi a sit’ pro
zpracovani udaju (déle jen ,,databaze Eudravigilance®) s cilem shromazd’ovat informace
o farmakovigilanci, které se tykaji 1¢€¢ivych ptipravki registrovanych v Unii, a umoznit
prislusnym organiim ¢lenskych statii nebo agentute soucasny piistup k témto informacim

a jejich sdileni.

Databaze Eudravigilance zahrnuje informace o farmakovigilanci, které se tykaji 1é¢ivych
pripravkl zptistupnénych pro pouziti ze soucitu podle ¢lanku 27 nebo prostiednictvim

programu vcasného piistupu.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Databéze Eudravigilance obsahuje informace o podezienich na nezadouci G¢inky u lidi,
které vznikly v dasledku pouziti daného 1é¢ivého ptipravku v souladu s registraci i

v disledku pouziti mimo rozsah registrace, a informace o podezienich na nezadouci
ucinky, které se vyskytnou béhem poregistracnich studii tykajicich se daného Ié¢ivého

ptipravku nebo expozice tomuto 1é¢ivému piipravku na pracovisti.

2. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkcni specifikace databaze

Eudravigilance a harmonogram pro jejich zavedeni.

Agentura vypracuje vyrocni zpravu o databazi Eudravigilance a zasle ji Evropskému

parlamentu, Rad¢ a Komisi.

Veskeré podstatné zmény databaze Eudravigilance a funk¢nich specifikaci zohledni

doporuceni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1éc¢iv.

Databaze Eudravigilance je plné€ pfistupna piisluSnym orgédniim a Komisi. Je rovnéz
pristupna drzitelim rozhodnuti o registraci a Zadateliim v mife nezbytné k tomu, aby mohli

plnit své povinnosti v oblasti farmakovigilance.
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Agentura zajisti, aby pfistup do databaze Eudravigilance m¢li ve vhodném rozsahu
zdravotniCti pracovnici a vetejnost a aby osobni tdaje byly chranény v souladu s pravem
Unie. Agentura spolupracuje se vSemi zac¢astnénymi subjekty vcetné vyzkumnych
instituci, zdravotnickych pracovnikt, jakoZ i organizaci pacientii a spottebiteld na definici
,»vhodného rozsahu pfistupu* zdravotnickych pracovniki a vefejnosti do databaze

Eudravigilance.

Udaje uchovavané v databazi Eudravigilance se zptistupni vetejnosti v souhrnné

a anonymizované podob¢ spolu s vysvétlenim, jak tyto udaje interpretovat.

Agentura ve spolupraci bud’ s drzitelem rozhodnuti o registraci, nebo s ¢lenskym statem,
ktery do databaze Eudravigilance vlozil hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky, odpovida
za provozni postupy, které¢ zajist'uji kvalitu a integritu informaci shromazdénych v databazi

Eudravigilance.

Jednotliva hlaseni podezieni na nezddouci ucinky a nasledna hlaseni, kterd do databaze
Eudravigilance vlozili drzitelé rozhodnuti o registraci a zadatelé, se po obdrzeni
elektronicky ptedaji ptislusSnému organu ¢lenského statu, v némz se dany nezddouci G¢inek

vyskytl.
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Clanek 104

Formulare pro hlaseni podezieni na nezadouct ucinky

Agentura ve spolupraci s Clenskymi staty vytvoii v souladu s ¢lankem 110 smérnice (EU) 2026/...*
standardizované strukturované online formulare pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

zdravotnickymi pracovniky a pacienty.

Clanek 105

Ulozisté pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Agentura ve spolupréci s prisluSnymi organy clenskych statti a Komisi vytvoii a udrzuje ulozisté
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti a odpovidajicich hodnoticich zprav tykajicich se
1é¢ivych piipravkil registrovanych v Unii (déle jen ,,0loZiste€*), aby byly v plném znéni a neptetrzité
pfistupné Komisi, pfislusnym organtim ¢lenskych statti, Farmakovigilanénimu vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, Vyboru pro humanni lé¢ivé ptipravky a Koordina¢ni skupiné pro
decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani uvedené v ¢lanku 40 smérnice (EU)

2026/...* (dale jen ,,koordinaéni skupina uvedena v ¢lanku 40 smérmice (EU) 2026/...7).

Agentura ve spolupraci s ptisluSnymi organy ¢lenskych stati a Komisi vypracuje po konzultaci

s Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik 1é¢iv funkéni specifikace pro tloziste.

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Jakéakoli podstatna zména tloziste a funkénich specifikaci vzdy zohledni doporuceni

Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv.

Clanek 106

Evropsky internetovy portal pro lécivé pripravky

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vytvoii a udrzuje evropsky internetovy
portal pro 1é¢ivé piipravky za ticelem §ifeni informaci o 1é¢ivych ptipravcich, které jsou
nebo maji byt registrovany v Unii. Tento internetovy portal musi byt snadno pfistupny
a uzivatelsky pfivétivy. Prostfednictvim uvedeného portdlu agentura zvefejni tyto

informace:

a)  jména ¢lend vybortd uvedenych v ¢l. 148 pism. d) a e) tohoto natizeni a ¢lenti
koordina¢ni skupiny uvedené v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026/..." spolu s jejich

odbornou kvalifikaci a prohlaSenimi uvedenymi v ¢l. 154 odst. 2 tohoto nafizeni;

b)  potad jednani a zapis z kazdého zasedani vybort uvedenych v ¢l. 148 pism. d) a e)
tohoto natizeni a z kazdého zasedani koordina¢ni skupiny uvedené v ¢lanku 40

smérnice (EU) 2026/...%, pokud jde o farmakovigilan¢ni ¢innosti;

c) plany fizeni rizik pro 1€Civé ptipravky registrované v souladu s timto natizenim;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)

g)

h)

informace o tom, jak pfisluSnym orgédntim ¢lenskych stath hlasit podezieni
na nezadouci uc¢inky léCivych piipravki, a standardizované strukturované formulaie
uvedené v ¢lanku 104 pro jejich elektronické hlaSeni pacienty a zdravotnickymi

pracovniky, v¢etn¢ odkazii na internetové stranky ¢lenskych stati;

referenéni data Unie a Cetnost piredkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav

o0 bezpecnosti podle ¢lanku 112 smémice (EU) 2026/...";

protokoly a vetfejné souhrny vysledka poregistrac¢nich studii bezpecnosti uvedené

v ¢lancich 122 a 124 smérnice (EU) 2026/...%;

zahajeni postupu stanoveného v ¢lanku 57 tohoto natizeni a v ¢lancich 98, 118, 119
a 120 smérnice (EU) 2026/...", dotéené ucinné latky nebo 1éCivé piipravky a feSenou
problematiku, veskera vetejna slySeni podle uvedeného postupu a informace o tom,

jak predkladat informace a i€astnit se vetejnych slySeni;

zavery posouzeni, doporuceni, stanoviska, schvaleni a rozhodnuti pfijata agenturou

a jejimi védeckymi vybory podle tohoto nafizeni a smérnice (EU).226./...%;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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1)  zavéry posouzeni, doporuceni, stanoviska, schvaleni a rozhodnuti ptijata koordinacni
skupinou uvedenou v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026/...*, ptfislusnymi organy
¢lenskych statii a Komisi v rdmci postupti stanovenych v ¢lancich 17, 109, 110 a 111

tohoto nafizeni a v kapitole IX oddilech 3 a 7 smérnice (EU) 2026/...%.

2. Pti vyvoji a revizi evropského internetového portalu pro 1é¢ivé pripravky vede agentura
konzultace s relevantnimi zucastnénymi subjekty, v€etné sdruzeni pacientl a spotiebitelt,

zdravotnickych pracovniki, neziskovych subjektll a zastupct farmaceutického odvétvi.

Clanek 107

Evropsky registr studii pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi zfidi a udrzuje registr vysledkt studii pro
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi provadénych za ucelem podpory hodnoceni rizik pro zivotni
prostredi u 1écivych piipravkl registrovanych v Unii, pokud se pfislusné udaje nezvetejiuji jinymi

prostfedky v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/2455%°,

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

39 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2025/2455 ze dne 26. listopadu 2025

o zfizeni spole¢né datové platformy tykajici se chemickych latek, stanoveni pravidel

k zajisténi dohledatelnosti, pfistupnosti, interoperability a opakované pouzitelnosti dajt
v ni obsaZenych a o zfizeni rimce pro monitorovani a vyhled v oblasti chemickych latek
(Uf. vest. L, 2025/2455, 12.12.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/0j).
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Informace v registru uvedeném v prvnim pododstavci jsou vetejné pristupné, pokud nejsou tieba
omezeni na ochranu diveérnych informaci obchodni povahy. Pro ucely zfizeni uvedeného registru
muze agentura pozadat drzitele rozhodnuti o registraci a ptislusné organy, aby piedlozili vysledky
jakékoli takové studie, ktera jiz byla u ptipravkl registrovanych v Unii dokoncena, do ... [24

meésicil ode dne pouZitelnosti tohoto nafizeni].

Clanek 108

Sledovani literatury
1. Agentura sleduje vybranou lIékatskou literaturu s ohledem na zpravy o podezienich
na nezadouci u¢inky lé¢ivych pripravkl obsahujicich ur¢ité ucinné latky. Zvetejni seznam

sledovanych uc¢innych latek a sledované 1¢karskeé literatury.

2. Agentura vlozi ptislusné informace z vybrané lékatské literatury do databaze
Eudravigilance.
3. Agentura po konzultaci s Komisi, ¢lenskymi staty a za¢astnénymi stranami vypracuje

podrobné pokyny pro sledovani 1ékatské literatury a vkladani ptislusnych informaci

do databaze Eudravigilance.
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Clanek 109

Sledovani bezpecnosti lécivych pripravki

Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci a ¢lenskych stati stanovené v ¢lancich 108
a 110 smérnice (EU) 2026/...* se vztahuji na zaznamenavani a hlaSeni podezieni
na nezadouci u¢inky huménnich l1é¢ivych piipravki registrovanych v souladu s timto

nafizenim.

Povinnosti drzitelti rozhodnuti o registraci stanovené v ¢lanku 111 smérnice (EU) 2026/..."
a postupy podle ¢lankti 111 a 112 uvedené smérnice se vztahuji na predkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti, na ur€ovani referencnich dat Unie a na zmény

v Cetnosti predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti humannich

1é¢ivych ptipravki registrovanych v souladu s timto natizenim.

Ustanoveni ¢l. 112 odst. 2 druhého pododstavce uvedené smérnice tykajici se predkladani
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti se vztahuji na drzitele rozhodnuti

o registraci v ptipadé registraci, které byly udéleny pted 2. Cervencem 2012 a pro které
nejsou Cetnost a data predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
stanoveny jako podminka registrace, do doby, neZ jsou v registraci stanoveny jina ¢etnost
nebo jina data predkladani téchto zprav nebo nez jsou tato Cetnost a data predkladani

urcéeny v souladu s ¢lankem 112 uvedené smérnice.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 256

CS



Hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti provede zpravodaj, kterého
jmenuje Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv. Zpravodaj uzce spolupracuje
se zpravodajem jmenovanym Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo referenénim

Clenskym statem pro dotcené 1é¢ivé piipravky.

Do 60 dnt od obdrzeni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti vypracuje zpravodaj
hodnotici zpravu a zaSle ji agentufe a ¢leniim Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani

rizik 1€¢iv. Agentura zasle zpravu drziteli rozhodnuti o registraci.

Do 30 dnti od obdrzeni hodnotici zpravy mohou drzitel rozhodnuti o registraci a ¢lenové
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éciv predlozit agentute a zpravodaji
pfipominky. Pokud zprava obsahuje otdzky na drzitele rozhodnuti o registraci, poskytne

drzitel rozhodnuti o registraci odpovédi do uvedenych 30 dnd.
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Do 15 dnt od obdrzeni pfipominek uvedenych ve tfetim pododstavci tohoto odstavce
aktualizuje zpravodaj hodnotici zpravu s ptihlédnutim k veskerym obdrzenym
piipominkam a pteda ji Farmakovigilan¢nimu vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv.
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv na svém piistim zasedani piijme
hodnotici zpravu se zménami nebo v nezménéné podobé a vyda doporuceni. V tomto
doporuceni se uvedou veskeré odlisné postoje a uptesni se divody, z nichz vychazeji.
Agentura vlozi ptijatou hodnotici zpravu a doporuceni do tlozisté vytvoreného podle

¢lanku 105 a oboji pfeda drziteli rozhodnuti o registraci.

4. Jestlize hodnotici zprava doporucuje piijmout jakékoli opatieni tykajici se registrace,
Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ji do 30 dni od obdrzeni od Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv posoudi a pfijme stanovisko k zachovani, zméné,
pozastaveni nebo zruSeni dotcené registrace, véetné harmonogramu pro provedeni jakékoli
regulacni ¢innosti ve stanovisku uvedené. Neni-li jeho stanovisko v souladu s doporuc¢enim
Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv, pfipoji Vybor pro huménni 1é¢ivé
ptipravky ke svému stanovisku spolu s uvedenym doporuc¢enim podrobné vysvétleni

védeckych divodl tohoto nesouladu.
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Pokud se ve stanovisku uvadi, Ze je tfeba pfijmout regulacni opatteni tykajici se registrace,
pfijme Komise prostfednictvim provadécich akti rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo
zruseni registrace v souladu s ¢lankem 14. Pokud Komise takové rozhodnuti pfijme, mtize

rovnéz piijmout rozhodnuti urc¢ené ¢lenskym statiim podle ¢lanku 59.

5. V ptipadé jednotného hodnoceni pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
tykajicich se vice nez jedné registrace v souladu s ¢l. 114 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...*,
které zahrnuje alesponi jednu registraci udélenou v souladu s timto nafizenim, se pouzije

postup stanoveny v ¢lancich 114 a 116 uvedené smérnice.

6. Konecna doporuceni, stanoviska a rozhodnuti uvedena v odstavcich 3, 4 a 5 tohoto ¢lanku
se zvefejni prostfednictvim evropského internetového portalu pro 1é€ivé piipravky

uvedeného v ¢lanku 106.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 110

Cinnosti agentury souvisejici s farmakovigilanci

1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty piijimé v souvislosti s huméannimi 1écivymi

piipravky registrovanymi v souladu s timto nafizenim tato opatfeni:

a)  monitoruje vysledek opatfeni pro minimalizaci rizika obsazenych v planech fizeni
rizik a podminek uvedenych v €l. 13 odst. 4 pism. d) az i) nebo v €l. 21 odst. 1

prvnim pododstavci pism. a), b) ac) a v €l. 19 odst. 1, ¢lanku 20 a ¢l. 34 odst. 2 a 3;
b)  posuzuje aktualizace systému fizeni rizik;

c)  monitoruje udaje v databazi Eudravigilance s cilem zjistit, zda se neobjevila nova
rizika nebo se nezménila diive zjisténa rizika a zda uvedena rizika nemaji dopad

na pom¢r piinosu a rizik.
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2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv provede pocatecni analyzu a stanovi
priority, pokud jde o signaly novych rizik, zmény diive zjisténych rizik nebo zmény
v pom¢éru piinost a rizik. Pokud usoudi, Ze je tfeba ptfijmout nasledné opatteni, posoudi se
uvedené signaly a dospéje se k dohod¢ o jakémkoli ndsledném opatieni tykajicim se
registrace ve lhité, kterd odpovida rozsahu a zdvaznosti véci. Posouzeni uvedenych signalt
muze byt ve vhodnych ptipadech zahrnuto do probihajiciho hodnoceni pravidelné
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti nebo probihajiciho postupu v souladu s ¢lankem 98

a Clanky 118, 119 a 120 smérnice (EU) 2026/...* nebo ¢clanky 49 a 57 tohoto natizeni.

3. V ptipadé€ zjisténi novych rizik, zmén diive zjiSténych rizik nebo zmén v poméru piinost
a rizik se agentura a piisluSné organy clenskych stath a drzitel rozhodnuti o registraci

navzajem informuji.

Clanek 111

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

1. Na neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti tykajici se humannich 1éc¢ivych
ptipravki registrovanych v souladu s timto nafizenim, které byly ulozeny v souladu
s ¢lanky 14 a 21 tohoto natizeni, se pouzije postup stanoveny v ¢l. 121 odst. 3 az 7,

¢lancich 122, 123 a 124 a ¢l. 125 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...+.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Vyda-li Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv postupem podle odstavce 1
tohoto ¢lanku doporuceni zménit, pozastavit nebo zrusit registraci, ptijme Vybor pro
humanni 1é¢ivé piipravky stanovisko zohlednujici uvedené doporuceni a Komise pfijme

rozhodnuti podle ¢lanku 14.

Neni-li jeho stanovisko v souladu s doporu¢enim Farmakovigilanéniho vyboru pro
posuzovani rizik 1é¢iv, ptipoji Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky ke svému stanovisku

spolu s uvedenym doporucenim podrobné vysvétleni védeckych diivodi tohoto nesouladu.

Clinek 112

Vymeéna informact s jinymi organizacemi

Agentura spolupracuje se Svétovou zdravotnickou organizaci v otazkach farmakovigilance
a podnikne kroky nezbytné k tomu, aby ji neprodlené ptedlozila vhodné a pfiméiené
informace o opatfenich piijatych v Unii, kterd by mohla mit vliv na ochranu vetejného

zdravi ve tietich zemich.

Agentura poskytne Svétové zdravotnické organizaci bezodkladné veskera hlaseni

podezieni na nezaddouci Gcinky, které se vyskytly v Unii.
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2. Agentura a Agentura Evropské unie pro drogy, zfizena natizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2023/132240, si vymé&nuji informace, které obdrzi o zneuzivani 1é¢ivych

piipravka, véetn¢ informaci tykajicich se nelegéalnich drog.

Clanek 113

Mezinarodni spoluprace

Na zadost Komise se agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty podili na mezinarodni harmonizaci

a standardizaci technickych opatfeni tykajicich se farmakovigilance.

Clanek 114

Spoluprace s clenskymi staty

Agentura a ¢lenské staty spolupracuji na pribézném vyvoji farmakovigilan¢nich systémd, které jsou
schopny dosdhnout vysoké standardy ochrany vetejného zdravi u vSech 1é¢ivych ptipravki bez
ohledu na zpusoby registrace, v€etné vyuzivani ptistupl zaloZzenych na spolupraci, s cilem

maximalizovat vyuziti zdroji dostupnych v rdmci Unie.

40 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 ze dne 27. &ervna 2023

o Agentufe Evropské unie pro drogy (EUDA) a zruseni nafizeni (ES) ¢. 1920/2006
(UT. vést. L 166, 30.6.2023, s. 6, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Clanek 115

Zpravy o ukolech v oblasti farmakovigilance

Agentura provadi pravidelné nezavislé audity svych ukoli v oblasti farmakovigilance a kazdé dva

roky podava zpravy o vysledcich spravni rad€. Vysledky téchto auditii agentura zvetejni.
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KAPITOLA IX
REGULATORNI SANDBOXY

Clanek 116

Regulatorni sandbox

1. Komise muze v jednotlivych piipadech ziidit regulatorni sandbox v souladu s touto

kapitolou, jsou-li splnény vSechny tyto podminky:

a)  neni mozné vyvinout a registrovat 1é¢ivy pripravek nebo kategorii 1é¢ivych ptipravka
v plném souladu s pozadavky pouzitelnymi na 1é¢ivé pfipravky stanovenymi v tomto
nafizeni a smérnici (EU) 2026/..." kvlili metodam souvisejicim s 1é¢ivym ptipravkem
nebo kvili védeckym nebo technickym vlastnostem vlastnim 1é¢ivému piipravku,

u nichZ je povaZzovano za nezbytné provést urcité cilené a technické tpravy

pozadavku stanovenych v tomto nafizeni a smérnici (EU) 2026/...%;

b)  na zaklad¢ dostupnych védeckych diikazi je pravdépodobné, ze metody nebo
vlastnosti uvedené v pismeni a) kladné a zieteln€ pfispivaji k jakosti, bezpecnosti
nebo ucinnosti 1é¢ivého piipravku nebo kategorie 1écivych ptipravkd, jak je
stanoveno v tomto nafizeni a smérnici (EU) 2026/...*, nebo vyznamné pfispivaji

k ptistupu pacientli k prevenci, diagnostice nebo 1é€b¢ nebo k péci o pacienty.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Regulatorni sandbox stanovi kontrolovany regulatorni ramec tvoteny zvlastnimi
pozadavky a miize umoziovat urcité cilené technické upravy, které jsou nezbytné¢ béhem
vyvoje a registrace 1é¢ivého pripravku nebo kategorie 1é¢ivych piipravki a jejich uvadéni
na trh podle odstavce 1 tohoto ¢lanku za podminek stanovenych v této kapitole.
Regulatorni sandbox miize umoznovat cilené technické upravy nékterych pozadavki
tohoto natizeni, smérnice (EU) 2026/...* nebo natizeni (ES) ¢. 1394/2007, které jsou
nezbytné pro ucely posouzeni, zda Ize udé¢lit registraci 1é¢ivému piipravku uvedenému
v odstavci 1 tohoto ¢lanku, a pro fizeni zivotniho cyklu tohoto 1é¢ivého ptipravku
v souladu s clankem 117 tohoto natizeni a které zajistuji dodrzovani zasad jakosti,

bezpecnosti a G¢innosti stanovenych v tomto nafizeni a ve smérnici (EU) 2026/...".

Regulatorni sandbox je provozovan pod pfimym dozorem pfisluSnych organti dotéenych
Clenskych statd s cilem zajistit soulad s pozadavky tohoto natizeni a tam, kde je to
relevantni, dalSich pravnich akti Unie a vnitrostatnich pravnich ptedpisii, jichz se dany
sandbox tyka, v souvislosti s ¢innostmi probihajicimi na jejich izemi. Jakékoliv
nedodrzeni konkrétnich pozadavkl stanovenych v rozhodnuti uvedeném v odstavci 6
tohoto ¢lanku nebo jakakoliv rizika pro zdravi a zivotni prostiedi se neprodlen¢ ozndmi

Komisi a agentute.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Agentura monitoruje oblast nové vyvijenych lécivych pfipravka a mize pozadovat
informace a udaje od ptislusnych organti ¢lenskych stati, drziteli rozhodnuti o registraci,
subjektii zabyvajicich se vyvojem, nezavislych odbornika a vyzkumnych pracovniki

a zastupcu zdravotnickych pracovnikli a pacientli a miize s nimi zah4jit predbézné diskuse.

4. Pokud agentura na zéklad¢ dostupnych védeckych dikazli povazuje za vhodné zfidit
regulatorni sandbox pro 1é¢ivé ptipravky, které pravdépodobné spadaji do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni a splituji podminky stanovené v odstavci 1, poskytne Komisi
doporuceni po vhodnych konzultacich, véetné konzultaci s prislusSnymi organy ¢lenskych
statl nebo, je-li to vhodné, s jinymi pfisluSnymi organy odpovédnymi za ziizeni jinych
relevantnich regulac¢nich rdmci. V doporuceni agentury se uvede seznam zpusobilych
1é¢ivych ptipravkl nebo kategorii 1écivych ptipravkl a zahrne se do n¢j doporuceny plan

regulatorniho sandboxu uvedeny v odstavci 5.

Agentura nedoporuci ziidit regulatorni sandbox pro 1éCivy ptipravek, ktery jiz pokrocil ve

svém programu vyvoje.
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5. Agentura vypracuje plan regulatorniho sandbox na zaklad¢ udaji predlozenych subjekty
zabyvajicimi se vyvojem zpusobilych léCivych ptipravka. Plan regulatorniho sandboxu
stanovi klinické, védecké a regulacni odiivodnéni nutnosti zfidit regulatorni sandbox,
vcetn¢ identifikace pozadavkul tohoto nafizeni, smérnice (EU) 2026/..." a natizeni (ES)
¢. 1394/2007, jejichz upravy jsou z technického a védeckého hlediska povazovany
za nezbytné pro vyvoj a registraci téchto 1éCivych ptipravkil, a zaroven zajisti, aby byly
dodrzeny zasady jakosti, bezpe¢nosti a u¢innosti stanovené v tomto natizeni a smérnici
(EU) 2026/...". Plan regulatorniho sandboxu musi obsahovat navrhovany harmonogram pro
dobu trvani regulatorniho sandboxu. Ve vhodnych ptipadech plan regulatorniho sandboxu
obsahuje doporuceni ohledné alternativnich nebo zmiriiujicich opatieni. Je-li to vhodné,
agentura rovnéz doporuci opatfeni ke zmirnéni ptipadného naruseni trznich podminek
v dusledku vytvoteni regulatorniho sandboxu. Agentura za ¢innosti podle tohoto ¢lanku

vybira poplatek.

6. Komise pfijme prosttednictvim provadécich aktl rozhodnuti o ztizeni regulatorniho
sandboxu pro zpusobilé 1é¢ivé pripravky nebo kategorie 1écivych piipravka, pricemz
zohledni doporuceni agentury a plan regulatorniho sandboxu podle odstavce 4 tohoto

¢lanku. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Rozhodnuti o zfizeni regulatorniho sandboxu podle odstavce 6 je Casové omezené

a stanovi podrobné podminky pro jeho provadéni. Zahrnuje:

a)  konecny plan regulatorniho sandboxu zohlediujici doporuceny plan regulatorniho
sandboxu agentury, s upfesnénim konkrétnich pozadavk a cilenych technickych
uprav pozadavkl tohoto natizeni, smérnice (EU) 2026./..." a natizeni (ES)

¢. 1394/2007 v souladu s odstavci 2 a 5 tohoto ¢lanku;

b)  dobu trvani regulatorniho sandboxu a skonceni jeho platnosti s ptihlédnutim k dobé
pottebné pro vyvoj a piipadné pro ziskani registrace a uvedeni dotéenych 1éc¢ivych

pripravki na trh;
c) ucastniky regulatorniho sandboxu.

8. Komise muze prosttednictvim provadécich akti kdykoli pozastavit nebo zrusit rozhodnuti

zfizujici regulatorni sandbox v kterémkoli z téchto ptipadi:
a)  jiznejsou splnény pozadavky a podminky stanovené v odstavcich 6 a 7;

b) je vhodné chranit vefejné zdravi nebo predejit zdvaznym rizikiim pro zivotni

prostredi.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle €l. 179 odst. 2.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Pokud agentura obdrzi informace o tom, Ze mtze nastat jeden z piipadi uvedenych

v prvnim pododstavci, informuje o tom Komisi.

Pokud jsou po pfijeti rozhodnuti o ziizeni regulatorniho sandboxu v souladu s odstavcem 6
tohoto ¢lanku zjisténa rizika pro vetejné zdravi, ale tato rizika Ize pln€ zmirnit stanovenim
dodate¢nych podminek, miize Komise po konzultaci s agenturou své rozhodnuti uvedené

v odstavci 6 tohoto ¢lanku prostfednictvim provadécich aktl zménit a v piislusnych
piipadech zrusit rozhodnuti o pozastaveni piijaté podle odstavce 8 tohoto ¢lanku. Komise
muze prostiednictvim provadécich akti rovnéz prodlouzit dobu trvani regulatorniho

sandboxu. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.
Cldanek 117
Lécivé pripravky vyvinuté v regulatornim sandboxu

Pti schvalovani klinického hodnoceni pro 1é¢ivy ptipravek zahrnuty do regulatorniho

sandboxu zohledni ¢lenské staty plan regulatorniho sandboxu uvedeny v ¢l. 116 odst. 5.
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Lécivy ptipravek vyvinuty v regulatornim sandboxu smi byt uveden na trh pouze tehdy, je-
li registrovan v souladu s ¢lankem 14, 19 nebo 20. Tato registrace miize byt udélena pouze
tehdy, je-li pomér ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku ptiznivy. Pocatecni platnost takové
registrace nesmi prekrocit dobu trvani regulatorniho sandboxu stanovenou v provadécim
aktu uvedeném v €l. 116 odst. 6 a 7. Na zadost drzitele rozhodnuti o registraci mtize byt
registrace v souladu s ¢lankem 18 prodlouzena. Drzitel rozhodnuti o registraci poda
agentuie zadost o prodlouzeni registrace nejmén¢ devét mesicii pred tim, nez uplyne doba

platnosti registrace.

V ptipadé¢ potieby se v podminkach registrace 1é¢ivého ptipravku vyvinutého

v regulatornim sandboxu pfijaté v souladu s clankem 14, 19 nebo 20 uvedou upravy, které
se pouziji na konkrétni 1é¢ivy ptipravek podle rozhodnuti uvedeného v €l. 116 odst. 7.
Kazd4 uprava stanovena v téchto podminkdch musi byt omezena na to, co je vhodné

a nezbytn¢ nutné pro dosazeni sledovanych cildi, a musi byt fadn¢ odiivodnéna. Nesmi jit
nad ramec Uprav stanovenych v rozhodnuti o zfizeni dotéeného regulatorniho sandboxu

podle ¢l. 116 odst. 6 a 7.

V ptipadé 1é¢ivych piipravkl vyvinutych na v regulatornim sandboxu, pro néz byla
udélena registrace v souladu s odstavcem 2 a piipadné odstavcem 3, musi souhrn daji
o piipravku a ptibalova informace uvadét, ze dany 1éCivy piipravek byl vyvinut

v regulatornim sandboxu. Tento pozadavek plati po dobu trvani regulatorniho sandboxu.
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5. Aniz je dotCen ¢lanek 198 smérnice (EU) 2026/...*, Komise pozastavi nebo zrusi registraci
udélenou v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢lanku, pokud byl regulatorni sandbox

pozastaven nebo zruSen v souladu s ¢l. 116 odst. 8 tohoto natizeni.

6. Komise zméni registraci tak, aby zohlednila do¢asné opatieni ptijata v souladu s ¢lankem
118.
7. Pokud, vedle situaci uvedenych v ¢lancich 57 a 58, agentura dospéje k zaveru, ze drzitel

rozhodnuti o registraci udélené v regulatornim sandboxu nesplnil konkrétni podminky
stanovené v registraci v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku, informuje o tom Komisi.
Komise pfijme rozhodnuti o zméné, pozastaveni nebo zruSeni uvedené registrace postupem

stanovenym v ¢lanku 14.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 118

Obecna ustanoveni tykajici se regulatornich sandboxii

Regulatorni sandboxy nemaji vliv na pravomoci ptislusnych organi clenskych statt

a agentury v oblasti dozoru a napravy. V pfipad¢, Ze jsou zjisténa rizika pro vetejné zdravi
nebo bezpecnost spojend s pouzivanim léCivych piipravkl vyvinutych v regulatornim
sandboxu, pfijmou pfislusné organy ¢lenskych statli a agentura okamzita a primérena
docasna opatteni s cilem pozastavit nebo omezit pouzivani uvedenych piipravki

a informuji o tom Komisi a agenturu v souladu s ¢l. 116 odst. 2.

Neni-li mozné tato opatfeni piijmout nebo ukaze-li se, Ze tato opatfeni jsou neufinna,
vyvoj a zkouseni se neprodlen¢ pozastavi, dokud rizika uvedené v prvnim pododstavci
tohoto odstavce nebudou ucinné zmirnéna. Neni-li t¢inného zmirnéni dosazeno, doporuci
agentura Komisi pozastavit nebo zrusit regulatorni sandbox v souladu s ¢l. 116 odst. 8.
Ptipadna registrace stanovena v souladu s ¢lankem 117 se odpovidajicim zplisobem

pozastavi nebo zrusi.
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2. Ugastnici regulatorniho sandboxu, véetné drzitele rozhodnuti o registraci dotéeného
1é¢ivého piipravku, nesou podle platného unijniho a vnitrostatniho prava i nadale
odpovédnost za jakoukoli ijmu zptisobenou tietim stranam v disledku vyvoje a zkousek
provadénych v regulatornim sandboxu. Neprodlené informuji agenturu o veskerych
informacich, které by mohly vést ke zméné regulatorniho sandboxu, nebo jakychkoliv
obav tykajicich se jakosti, bezpecnosti nebo t€innosti 1é¢ivych pifipravki vyvinutych

v regulatornim sandboxu.

3. Podrobna ujednani a podminky fungovani regulatornich sandboxi, véetné kritérii
zpusobilosti a postupu pro podavani zadosti o ziizeni regulatorniho sandboxu, vybéru
zpusobilych 1é¢ivych piipravka, Gcasti na regulatornim sandboxu a ukonceni této icasti,
jakoZz 1 prava a povinnosti U€astnikl se stanovi prostfednictvim provadécich aktt. Tyto

provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.
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Agentura na zéklad¢ podkladt od ¢lenskych stath predkladd Komisi, Evropskému
parlamentu a Radé vyrocni zpravy o vysledcich fungovani regulatornich sandboxt, véetné
poctu ziizenych regulatornich sandboxi, trenda v oblasti 1€Civych piipravkl zptisobilych
pro regulatorni sandboxy, osvédcenych postupil, zaznamenanych obtizi, ziskanych
zkuSenosti, zvazeni moznych budoucich uprav regulacniho ramce a doporuceni tykajicich
se jejich zavedeni, a pfipadné€ o uplatiovani tohoto natizeni a dalSich pravnich aktt Unie
pouzitelnych v regulatornim sandboxu. Uvedené zpravy i jejich shrnuti pro laickou

vefejnost Komise zpiistupni vetejnosti.

Komise vyrocni zpravy uvedené v odstavcei 4 tohoto ¢lanku prezkouma a ptipadné predlozi
legislativni navrhy s cilem provést zmény pravnich akti uvedenych v €l. 116 odst. 2 tohoto
nafizeni nebo pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 31 smérnice (EU)

2026/...*%.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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KAPITOLA X
DOSTUPNOST A ZABEZPECENI DODAVEK LECIVYCH
PRIPRAVKU

ObpiL 1

MONITOROVANI A RIZENi NEDOSTATKU A KRITICKEHO NEDOSTATKU

Clanek 119

Osvobozeni od uplatinovani ustanoveni této kapitoly

1. Pokud povinnosti vztahujici se na drzitele rozhodnuti o registraci a jiné pfisluSné subjekty
podle ¢l. 120 odst. 4, ¢l. 121 odst. 3, €l. 124 odst. 3, ¢I. 125 odst. 7, ¢1. 133 odst. 5,
¢lanku 135 a ¢l. 136 odst. 2 prvniho pododstavce pism. c) a odst. 4 pism. ¢) s sebou nesou

riziko pro narodni bezpec¢nost a obranu, mohou je od nich ¢lenské staty osvobodit, jsou-li:
a)  dotcené lécivé ptipravky vyrabény pouze pro vojenské a obranné pouziti; nebo

b)  konkrétni Sarze dotCenych 1éCivych ptipravkli dodavany pro vojenské a obranné

ucely.
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2. Clenské staty mohou piisluiné organy na svém tizemi osvobodit od povinnosti podle
¢lankl 125 a 133 sdé€lovat informace tykajici se 1é¢ivych ptipravki uvedenych v odstavei 1
tohoto ¢lanku, pokud tyto povinnosti s sebou nesou riziko pro narodni bezpecnost

a obranu.

3. Clensky stat mize drzitele rozhodnuti o registraci, ktery je drzitelem registrace 1é¢ivého
ptipravku registrovaného v tomto Clenském staté v souladu s ¢lankem 208 smérnice (EU)
2026/...*, osvobodit od povinnosti stanovenych v ¢lancich 120, 121, 123, 130, 134 a 139

tohoto nafizeni.

4. Clenské staty oznami Komisi pouziti osvobozeni uvedenych v tomto &lanku bez
zbyte¢ného odkladu.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 120

Oznameni cinena drZitelem rozhodnuti o registraci

1. Aniz jsou dotCena ustanoveni o oznamovani obsazena v ¢lanku 25 tohoto nafizeni
a ¢lanku 206 smérnice (EU) 2026./...*, oznami drzitel vnitrostatni registrace 1écivého
piipravku a drzitel centralizované registrace 1é¢ivého piipravku (oba dale v této kapitole
jen ,.,drzitel rozhodnuti o registraci®) pfisluSnému orgénu ¢lenského statu, na jehoz trh byl
dany lécivy ptipravek uveden, a v pfipadé centralizované registrovaného 1é¢ivého
pripravku rovnéz agentuie (oba dale v této kapitole jen ,,dotceny pfislusny organ‘) tyto

informace s vysvétlenim divodu:

a)  jakékoli rozhodnuti trvale ukoncit uvadéni daného 1écivého ptipravku na trh
v uvedeném cClenském state, a to nejpozdéeji dvanact mesict pred posledni dodavkou
uvedeného 1é¢ivého pripravku na trh daného ¢lenského statu drzitelem rozhodnuti

o registraci;

b)  jakoukoli zddost o zruSeni registrace dan¢ho 1é¢ivého piipravku registrovaného
v uvedeném cClenském state, a to nejpozdeji dvanact mesict pred posledni dodavkou
uvedeného lécivého piipravku na trh daného ¢lenského statu drzitelem rozhodnuti

o registraci;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) jakékoli rozhodnuti doCasné pozastavit uvadéni daného 1é€ivého ptipravku na trh
v uvedeném Clenském state, a to co nejdiive, nejpozdéji vsak Sest mésicii pred
zaCatkem docasného pozastaveni dodavek uvedeného 1é¢ivého piipravku na trh

daného ¢lenského statu drzitelem rozhodnuti o registraci;

d)  jakékoli docasné preruseni dodavek 1éc¢ivého pripravku v uvedeném clenském staté
behem ocekavané doby trvani presahujici dva tydny na zaklad¢ predikce poptavky
drzitele rozhodnuti o registraci, a to co nejdiive a v kazdém ptipadé nejpozdéji Sest

meésicu pred zacatkem tohoto docasného prerusSeni dodavek.

Drzitelé rozhodnuti o registraci odchyln€ od prvniho pododstavce pism. d) oznami docasné
preruseni dodéavek 1écivého pripravku v daném Clenském staté, jakmile se o ném dozvi,
pokud mu vyjimecné okolnosti pfimo souvisejici s prerusenim dodavek, které¢ musi byt
fadn¢ identifikovéany a doloZeny dotcenému ptislusnému organu, zabranily dodrzet lhiitu

stanovenou v uvedeném pismeni.

Drzitel rozhodnuti o registraci ucini toto oznameni elektronicky a ve formatech, které

poskytne agentura. Agentura pii vypracovavani formati konzultuje ¢lenské staty.

2. Pro tcely oznameni ucinénych v souladu s odst. 1 prvnim pododstavcem pism. a), b) a ¢)

poskytne drzitel rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti I ptilohy I'V.
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Pro ucely ozndmeni ucinénych v souladu s odst. 1 prvnim pododstavcem pism. d) poskytne

drzitel rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti III pfilohy IV.

Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené oznami dotéenému piislusnému organu veskeré

relevantni zmény informaci poskytnutych v souladu s timto odstavcem.

3. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem zmény ptilohy I'V, pokud jde o informace, které maji byt poskytnuty v ptipadé
docasného pieruseni dodavek, docasného pozastaveni nebo trvalého ukonceni uvadéni
1é¢ivého pripravku na trh nebo zruseni centralizované nebo vnitrostatni registrace 1é¢ivého
ptipravku, nebo informace, které maji byt poskytnuty o obsahu planu prevence nedostatku

uvedeného v ¢lanku 121.
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4. Pokud ma drzitel rozhodnuti o registraci v iimyslu zrusit registraci kritického 1écivého
ptipravku identifikovaného piislusnym organem ¢lenského statu podle ¢1. 133 odst. 1
a zatazeného na dlouhy seznam Unie pfijaty Komisi podle odstavce 2 uvedeného ¢lanku,
dalsiho 1écivého piipravku identifikovaného v souladu s ¢1. 132 odst. 4 nebo prioritni
antimikrobialni latky podle ¢l. 41 odst. 3 nebo trvale ukoncit jejich uvadéni na trh
v jednom nebo vice Clenskych statech, v nichz je registrace platnd, pred ozndmenim

uvedenym v odst. 1 prvnim pododstavci pism. a) nebo ptipadné b) tohoto ¢lanku:

a)  zvefejni prohlaSeni o svém umyslu nabidnout pievod registrace nebo o svém umyslu
vydat povoleni k ptistupu podle ¢lanku 15 smérnice (EU) 2026/...* prostiednictvim
vyhrazené internetové stranky na svych internetovych strankach a sdéli elektronicky
odkaz na tuto internetovou stranku ptislusnému organu ¢lenského statu a agentufe;

agentura tyto elektronické odkazy vede a zvetejiluje jejich seznam,;

b) nabidne, zZe za pifimétenych podminek ptevede registraci nebo vyda povoleni
k pfistupu tfeti stran¢, kterd oznamila sviij zamér uvést dany 1é¢ivy piipravek na trh,
nebo umozni pouzit farmaceutickou neklinickou a klinickou dokumentaci obsazenou
v dokumentaci tohoto 1é¢ivého piipravku pro ucely podani zadosti v souladu

s ¢lankem 15 smérnice (EU) 2026/...%;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) informuje dotceny piislusny organ o vysledku jednani s tieti stranou nebo stranami.

Pro ucely tohoto odstavce poskytne drzitel rozhodnuti o registraci v ramci ozndmeni podle
odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) a b) informace prokazujici, ze podnikl kroky
k nabidce ptevodu registrace nebo vydani povoleni k pfistupu tietim stranam

za ptfimétenych podminek.

Clanek 121

Plan prevence nedostatku

Drzitel rozhodnuti o registraci vypracuje a udrzuje v aktudlnim stavu plan prevence
nedostatku 1écivych piipravk, jejichz vydej je vazany na Iékatsky predpis a 1éCivych
ptipravku identifikovanych v souladu s ¢l. 132 odst. 4. Tento plan obsahuje informace
uvedené v ¢asti V ptilohy IV a je vypracovan v souladu s pokyny vypracovanymi

agenturou podle odstavce 2 tohoto ¢lanku.

Agentura ve spolupraci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) vypracuje
pokyny pro drzitele rozhodnuti o registraci pro ucely planu prevence nedostatku. V téchto
pokynech se uvede zejména relevantni druh a mira podrobnosti informaci pro plan
prevence nedostatku podle rlizné irovné rizika, véetné popisi piisluSnych opatieni k fizeni

nedostatku.
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Pokud se na 1é¢ivy pripravek vztahuje plan prevence nedostatku v souladu s timto
¢lankem, mohou pfislusny organ ¢lenského statu a agentura kdykoli nebo Komise

v souladu s €l. 132 odst. 3 pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby jim tento plan
piedlozil. Drzitel rozhodnuti o registraci uvedeny plan piedlozi do dvou dnti od obdrzeni

takové zadosti.

Drzitel rozhodnuti o registraci v relevantnich ptipadech aktualizuje plan prevence
nedostatku tak, aby zahrnoval dodate¢né informace, s pfihlédnutim k doporuéeni Ridici
skupiny pro nedostatek 1écivych ptipravkl ziizené €l. 3 odst. 1 nafizeni (EU) 2022/123,

v souladu s ¢1. 128 odst. 3 a ¢1. 138 odst. 1 tohoto nafizeni.

Clanek 122

Monitorovani nedostatku prislusnym orgdanem clenského statu nebo agenturou

Na zaklad¢ hlaseni uvedenych v €l. 124 odst. 1 a €1. 125 odst. 1 pism. d), informaci
uvedenych v ¢lanku 123, €l. 124 odst. 3 a ¢lanku 125 a ozndmeni uc¢inénych podle ¢l. 120
odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) az d) a ¢l. 124 odst. 2 tohoto nafizeni dotéeny
ptislusny organ pribézné monitoruje jakykoli ocekdvany nebo skute¢ny nedostatek
1é¢ivych ptipravkd, jez jsou pfedmétem uvedenych hlaseni. Kromé toho mize dotéeny
ptisluSny organ vyuzit informace obsaZené v Ullozistich uvedenych v €l. 70 odst. 2 druhém

pododstavci pism. ) smérnice (EU) 2026/...* nebo ve vnitrostatnim uloZisti.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Agentura provadi toto monitorovani ve spolupraci s ptisluSnym organem ¢lenského statu,
jsou-li uvedené 1é¢ivé pripravky registrovany podle tohoto natizeni nebo je-li nezbytné

koordinované opatfeni na tirovni Unie.

Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku mize dotéeny prislusny organ pozadat drzitele
rozhodnuti o registraci o jakékoli informace. Zejména muze drzitele rozhodnuti o registraci
pozadat, aby ptedlozil plan na zmirnéni nedostatku v souladu s ¢l. 123 odst. 2, posouzeni
rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni v souladu s ¢1. 123 odst. 3 nebo plan
prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku 121. DotCeny piislusny organ stanovi lhiitu pro

ptedlozeni pozadovanych informaci.

Pro tcely odstavce 1 tohoto ¢lanku mtize agentura prostiednictvim pracovni skupiny
uvedené v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) pozadat ptisluSny organ clenského statu o dodatecné

informace. Agentura mlzZe stanovit lhlitu pro pfedloZeni pozadovanych informaci.
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Clanek 123

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci:

a)  predlozi informace pozadované v souladu s ¢€l. 122 odst. 2, ¢1. 129 odst. 2 prvnim
pododstavcem pism. b) nebo €l. 121 odst. 3 dot¢enému piislusnému organu bez
zbyte¢ného odkladu a za pouziti nastrojii, metod a kritérii pro monitorovani a hlaseni
stanovenych podle ¢l. 127 odst. 4 pism. a) ve 1hiité stanovené uvedenym piislusnym
organem;

b) v pfipad¢ potieby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);

c)  zdavodni, pro¢ piipadné nebyly poskytnuty nékteré z pozadovanych informaci;

d) v pfipad¢ potieby poda dotcenému piislusSnému orgdnu zadost o prodlouzeni lhiity
stanovené uvedenym piislusnym organem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji divérné
informace obchodni povahy, oznaci prislusné ¢asti t€chto informaci, které maji
diivérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro¢ jsou tyto informace takové povahy.
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2. Do ptipravy planu na zmirnéni nedostatku uvedeného v ¢l. 122 odst. 2 zahrne drzitel
rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti IV pfilohy IV a zohledni pokyny

vypracovan¢ agenturou podle ¢l. 127 odst. 4 pism. b).

3. Do ptipravy posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukon¢eni nebo zruseni uvedené¢ho
v €l. 122 odst. 2 zahrne drzitel rozhodnuti o registraci informace stanovené v ¢asti 11

ptilohy IV a zohledni pokyny vypracované agenturou podle ¢l. 127 odst. 4 pism. b).

4. V piipadé 1é¢ivych pripravki, na které se nevztahuje povinnost vypracovat plan prevence

nedostatku, provadi drzitel rozhodnuti o registraci pravidelné zdokumentované posouzeni

potencialnich rizik spojenych s dodavatelskymi fetézci a v piipad¢€ potieby ptijme

zmirnujici opatfeni.

Ptislusny organ ¢lenského statu nebo agentura mohou drzitele rozhodnuti o registraci
kdykoli pozadat, aby uvedené zdokumentované posouzeni rizik ptedlozil. Drzitel
rozhodnuti o registraci uvedené zdokumentované posouzeni rizik ptedlozi do dvou dnti

od obdrzeni takové zadosti.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za poskytnuti spravnych, nezavadéjicich

a uplnych informaci pozadovanych dotéenym ptisluSnym organem.
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Drzitel rozhodnuti o registraci spolupracuje s pfisluSnym organem clenského statu nebo
agenturou a z vlastniho podnétu sdéli veskeré relevantni informace a aktualizuje je, jakmile

jsou k dispozici informace nové.

Clanek 124

Povinnosti jinych subjektii

Distributoti a fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat
1é¢ivé ptipravky registrované pro uvedeni na trh v ¢lenském staté podle ¢lanku 6 smérnice
(EU) 2026/...* vefejnosti, mohou ohlésit nedostatek daného 1é¢ivého piipravku

ptislusnému orgénu dotéeného ¢lenského statu.

Clenské staty mohou u centralizované nebo vnitrostatnd registrovanych 1é¢ivych ptipravki
pozadovat, aby distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci a ktery ma
v umyslu distribuovat 1éCivy ptipravek v jiném ¢lenském staté, poskytl ptislusSnému organu

¢lenského statu piivodu informace o tomto zaméru. Tyto informace musi zahrnovat:
a)  nazev lécivého piipravku a Cislo registrace;
b)  UcCinné latky;

C) lékovou formu;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d) silu
e) velikost baleni;
f)  mnozstvi 1éCivého ptipravku, které bude ziskano z ¢lenského statu ptivodu.

Na zaklad¢ informaci poskytnutych distributorem a informaci dostupnych podle této
kapitoly mtize clensky stat ptivodu pfijmout opatieni k prevenci nebo zmirnéni nedostatku
v &lenském staté pivodu. Clensky stat ptivodu oznami agentufe veskera opatieni piijata

podle tohoto pododstavce.

Pozadavek na informace podle prvniho pododstavce a opatieni podle tfetiho pododstavce
musi byt navic odivodnény ochranou vetejného zdravi a musi byt primétené cili této

ochrany v souladu se Smlouvami.

Pro ucely ¢€l. 122 odst. 1, v relevantnich ptipadech na zaddost dotéeného ptislusného organu,
poskytnou subjekty, v€etné jinych relevantnich drzitelli rozhodnuti o registraci, dovozct

a vyrobcti 1é¢ivych ptipravkl nebo ucinnych latek a relevantnich dodavatelti nebo
distributort, jakoz i sdruzeni zastupct zicastnénych subjekt nebo fyzické ¢i pravnické
osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1é€ivé ptipravky vetejnosti, veskeré

pozadované informace ve lhité stanovené dotéenym piislusSnym organem.
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Clanek 125

Uloha prislusného orgdnu clenského statu
1. Ptislusny orgén Clenského statu:

a)  shromazd'uje a posuzuje informace obdrzené v souladu s ¢l. 120 odst. 1 pism. a) az
d) a ¢lanky 123 a 124 za ucelem pribézného monitorovani jakéhokoli o¢ekavaného

nebo skutecného nedostatku podle ¢1. 122 odst. 1;

b)  posoudi opodstatnénost kazdého pozadavku na zachovani divérnosti podané
drzitelem rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 123 odst. 1 pism. e) a chrani
informace, které uvedeny pfislusny organ povazuje za divérné informace obchodni

povahy, pied neopravnénym zvetejnénim;

c)  zvefejni informace o skute¢ném nedostatku, ktery tento piisluSny organ posoudil,
a pravidelné tyto informace aktualizuje na vetejné ptistupnych a uzivatelsky
privétivych internetovych strankach a zajisti, aby tyto informace, v€etn¢ informaci
o dostupnych 1é¢ebnych alternativach, byly aktivné sd€lovany zastupctim

zdravotnickych pracovniki a pacientiim;

d)  prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3
odst. 6 nafizeni (EU) 2022/123 ohlasi agentute bez zbyte¢ného odkladu jakykoli

nedostatek, ktery identifikuje jako kriticky nedostatek v daném c¢lenském state;

e)  zvazi pouZziti vhodnych regulacnich opatieni ke zmirnéni nedostatku.
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2. V navaznosti na hlaSeni podle odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku a s cilem usnadnit
monitorovani uvedené v €l. 122 odst. 1 pfislusny organ ¢lenského statu prostiednictvim
pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku:

a)  ve lhuté stanovené agenturou predlozi agentufe informace uvedené v ¢l. 122 odst. 3
nebo ¢l. 129 odst. 2 prvnim pododstavcei pism. a) za pouziti nastrojli, metod a kritérii
pro monitorovani a hldSeni stanovenych podle ¢l. 127 odst. 4 pism. a);

b) v pfipad¢ potieby aktualizuje informace poskytnuté agenture v souladu
s pismenem a);

c)  zduvodni jakékoli neposkytnuti informaci uvedenych v pismeni a) agentufe;

d) v pripad¢ potieby poda agentuie zadost o prodlouzeni lhiity stanovené agenturou
podle pismene a);

e) uvede, zda drzitel rozhodnuti o registraci uvedl existenci diivérnych informaci
obchodni povahy, a poskytne vysvétleni drzitele rozhodnuti o registraci, pro¢ jsou
tyto informace diivérnymi informacemi obchodni povahy, v souladu s ¢1. 123 odst. 1
pism. e);
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f)  bez zbyte¢ného odkladu informuje agenturu o veSkerych opattenich, kterd uvedeny

clensky stat planuje nebo piijal ke zmirnéni nedostatku na vnitrostatni tirovni.

3. Po rozsiteni ptisobnosti Evropské platformy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych
piipravka (ESMP) ziizené natizenim (EU) 2022/123, podle ¢l. 127 odst. 6 a pro ucely ¢l.
122 odst. 1 a ¢l. 125 odst. 2 pism. a) vyvinou pfislusné organy ¢lenskych stat primétrené
usili, aby byla postupné zajiSténa interoperabilita jejich vnitrostatnich informacénich
systémt s platformou ESMP a aby tyto systémy umoznovaly automatizovanou vyménu

informaci s platformou ESMP, piicemz se zamezi zdvojovani hlaSeni.

4. Pokud ma prislusny organ ¢lenského statu vedle informaci, které maji byt poskytnuty
podle tohoto ¢lanku, k dispozici jakékoli dalsi relevantni informace, neprodlen¢ je

poskytne agentufe prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. d).

5. Po zarazeni 1é¢ivého pripravku na seznam piipada kritického nedostatku s dopadem
na Unii podle ¢l. 127 odst. 1 poskytne piislusny organ ¢lenského statu prosttednictvim
pracovni skupiny uvedené v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku agentufe veskeré informace

pozadované podle ¢l. 129 odst. 2 prvniho pododstavce pism. a).
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6. V navaznosti na doporuéeni Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki poskytnuta
v souladu s ¢l. 128 odst. 3 prislusny organ clenského statu prostiednictvim pracovni

skupiny uvedené v odst. 1 pism. d) tohoto ¢lanku:

a)  preda agentufe veskeré¢ informace obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci

dotéeného 1éCivého piipravku nebo od jinych subjektd podle ¢l. 124 odst. 2 a 3;

b)  koordinuje opatfeni, ktera piijal nebo planuje pfijmout, s veskerymi relevantnimi

opatfenimi pfijatymi Komisi;

¢)  zohledni veskera doporudeni Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki

uvedena v ¢l. 128 odst. 3;

d)  bez zbyte¢ného odkladu informuje agenturu o veskerych opatfenich planovanych
nebo piijatych uvedenym c¢lenskym statem v souladu s pismeny b) a c¢) a poda zpravu
o veskerych dalSich opattenich pfijatych ke zmirnéni nebo vyteseni kritického

nedostatku v ¢lenském staté, jakoz i o vysledcich téchto opatieni.

Pokud ¢lenské staty pfijmou na vnitrostatni tirovni alternativni opatieni, ktera nejsou
v souladu s doporucenimi Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki, sdéli ji vcas

ditvody tohoto postupu.
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7. Ptislus$ny organ ¢lenského statu miize pozadovat, aby distributofi a fyzické ¢i pravnické
osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat veiejnosti 1éCivé pripravky
registrované k uvedeni na trh ¢lenského statu podle ¢lanku 6 smérnice (EU) 2026/...%,
ohlasily nedostatek daného 1é¢ivého pripravku uvedeného na trh dotcenému ptislusnému

organu.
8. Clenské staty mohou pozadat, aby Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki
poskytla dalsi doporuceni podle ¢l. 128 odst. 3.
Clanek 126

Vnitrostatni internetové stranky o nedostatku lécivych pripravki

Internetové stranky uvedené v €l. 125 odst. 1 pism. c¢) obsahuji tyto informace:

a) obchodni nazev lé¢ivého piipravku a mezinarodni nechranény nazev pro ucely
interoperability;

b) 1écebna indikace 1é¢ivého ptipravku, kterého je nedostatek;

C) pfic¢iny nedostatku a zmiriiujici opatfeni pfijata k feSeni nedostatku, po odstranéni

veskerych duvérnych informaci obchodni povahy;
d) datum vzniku a predpokladané datum ukonceni nedostatku;

e) relevantni dalsi informace pro zdravotnické pracovniky a pacienty, v€etné informaci

o dostupnych alternativnich 1é¢ivych ptipravcich.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 127
Uloha agentury, pokud jde o nedostatek lécivych piipravkii

1. Na zéklad¢ ¢l. 122 odst. 1 agentura ve spolupraci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 125
odst. 1 pism. d) sestavi a aktualizuje, kdykoli o to ¢lensky stat pozada, seznam piipada
kritického nedostatku s dopadem na Unii u 1é¢ivych ptipravkd, u nichz nelze kriticky

nedostatek v ¢lenském staté vytesit bez koordinace na urovni Unie.

2. Agentura informuje Ridici skupinu pro nedostatek 16¢ivych piipravki o p¥ipadech
kritického nedostatku v ¢lenskych statech, které byly zafazeny na seznam piipadi

kritického nedostatku s dopadem na Unii podle odstavce 1.

3. Agentura ziidi na svém internetovém portalu uvedeném v ¢lanku 106 vetejné ptistupné
a uzivatelsky piivétivé internetové stranky, které poskytuji informace o skutecnych
ptipadech kritického nedostatku s dopadem na Unii. Tyto internetové stranky musi rovnéz
obsahovat odkazy na seznamy piipadi skute¢ného nedostatku zverejnéné prislusnymi

organy Clenskych statii podle ¢l. 125 odst. 1 pism. c).
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4. Pro ucely plnéni tkolii uvedenych v ¢l. 122 odst. 1 a ¢lancich 128 a 129 agentura po

konzultaci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d):

a)  upfesiuje nastroje, vcetn¢ platformy ESMP, jakmile bude jeji oblast plisobnosti
rozsifena podle odstavce 6 tohoto ¢lanku, metody a kritéria pro monitorovani

a hlaseni podle ¢l. 123 odst. 1 pism. a) a ¢l. 125 odst. 2 pism. a);

b)  vypracuje pokyny, které drziteliim rozhodnuti o registraci umozni provést posouzeni
rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruSeni a plan na zmirnéni nedostatku

uvedeny v €l. 122 odst. 2;
c) stanovi metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 128 odst. 3;

d)  zvefejni informace, na néz se vztahuji pismena a), b) a ¢) tohoto odstavce,
na zvlastnich internetovych strankdch na svém internetovém portalu uvedeném

v ¢lanku 106.

5. Po dobu trvani kritického nedostatku s dopadem na Unii podava agentura Komisi
pravidelné zpravy o vysledcich monitorovani uvedeného v ¢lanku 129 tohoto nafizent,
a zejména o kazdé udalosti, ktera by mohla vést k zadvazné udalosti ve smyslu ¢lanku 2
natizeni (EU) 2022/123. Pokud je uznén stav ohroZeni vefejného zdravi v souladu
s natizenim (EU) 2022/2371 nebo pokud je urcitd udalost uznana za zavaznou udalost

v souladu s natizenim (EU) 2022/123, ma natizeni (EU) 2022/123 ptednost.
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ESMP pro ucely provadéni této kapitoly, véetné podpory vymény informaci pro ucely
hodnoceni zranitelnosti. Agentura zajisti v ptislusnych ptipadech interoperabilitu udaji
mezi platformou ESMP, IT systémy Clenskych statii a dalSimi relevantnimi IT systémy

a databazemi, pfi¢emz se zamezi zdvojovani hlaseni.
Clanek 128
Uloha Ridici skupiny pro nedostatek léc¢ivych pFipravkii

1. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki po konzultaci s pracovni skupinou

uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) prezkouma, kdykoli je to nezbytné, stav kritického

Do ... [jeden rok po vstupu tohoto nafizeni v platnost] agentura rozsifi pisobnost platformy

nedostatku s dopadem na Unii a doporuci agentute, aby aktualizovala seznam v souladu

s ¢l. 127 odst. 1.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1é€ivych piipravkii zméni svilj jednaci ad a jednaci fad

pracovni skupiny uvedené v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) v souladu s timto natizenim.
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3. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravkii miize relevantnim drziteliim rozhodnuti
o registraci, clenskym statim, Komisi, agentute, zastupcim zdravotnickych pracovniki
nebo jinym subjektim poskytovat doporuceni o opattenich k feSeni nebo zmirnéni
kritického nedostatku s dopadem na Unii v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 127
odst. 4 pism. c). Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych ptipravki miize ¢lenskym statim
doporucit, aby ptedpovidaly a monitorovaly poptavku po 1é¢ivych ptipravcich uvedenych
na seznamu piipadu kritického nedostatku s dopadem na Unii, s pfihlédnutim k predikci

poptavky poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci.

4. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki poskytne Komisi doporugeni ohledné
moznosti pozadovat podle ¢l. 121 odst. 1 plan prevence nedostatku 1é¢ivého pripravku,

jehoz vydej neni vazana lékatsky ptedpis. Zohledni pfitom kritéria stanovend v ¢l. 132

odst. 4.
Clanek 129
Rizeni kritického nedostatku s dopadem na Unii
1. Po zarazeni 1é¢ivého pripravku na seznam piipada kritického nedostatku s dopadem

na Unii podle €l. 127 odst. 1 a na zaklad€ pribéZzného monitorovani provadéného v souladu
s €l. 122 odst. 1 agentura v koordinaci s pfislusSnym organem dotéeného ¢lenského statu
kriticky nedostatek uvedeného 1é€ivého piipravku s dopadem na Unii nepretrzité

monitoruje.
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2. Pro ucely odstavce 1 si agentura mtze, pokud tyto informace dosud nema k dispozici,

vyzadat relevantni informace o uvedeném kritickém nedostatku s dopadem na Unii od:

a)  prislusného organu dotCeného Clenského statu prostiednictvim pracovni skupiny

uvedené v ¢l. 125 odst. 1 pism. d);
b)  drzitele rozhodnuti o registraci;
c) jinych subjekti uvedenych v ¢l. 124 odst. 3.
Pro ucely tohoto odstavce agentura stanovi lhtitu pro piedlozeni pozadovanych informaci.
Clanek 130
Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v pripade kritického nedostatku s dopadem na Unii

1. Po zatazeni 1é¢ivého pripravku na seznam ptipadi kritického nedostatku s dopadem
na Unii v souladu s €l. 127 odst. 1 nebo s ohledem na doporuceni poskytnutd v souladu

s ¢l. 128 odst. 3 drzitel rozhodnuti o registraci:

a)  poskytne veskeré dodatecné informace, které si agentura mtize vyzadat, v€etné

pravidelnych informaci o dostupnych zasobach dotéeného 1é¢ivého piipravku;

b)  poskytne agentuie dodate¢né relevantni informace;
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c) zohledni veskera doporuceni uvedena v ¢l. 128 odst. 3;
d)  zohledni opatieni ptijata Komisi podle ¢l. 132 odst. 1;

e) informuje agenturu o veSkerych opatienich piijatych podle pismen c) a d) a poda

zpravu o vysledcich téchto opatieni;

f)  bez zbytecného odkladu informuje agenturu a ptislusny organ ¢lenského statu o dni

ukonceni kritického nedostatku s dopadem na Unii.

Cldnek 131

Dobrovolny mechanismus solidarity pro lécivé pripravky

1. Za uCelem zmirnéni kritického nedostatku v ¢lenskych statech mohou ¢lenské staty
dobrovolné a v krajnim piipadé pozadat Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravka
o aktivaci dobrovolného mechanismu solidarity pro 1é¢ivé ptipravky. Dobrovolny
mechanismus solidarity pro 1é¢ivé piipravky koordinuje Ridici skupina pro nedostatek

1é¢ivych pripravkl a poskytuje mu podporu agentura.
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Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki miize aktivovat dobrovolny
mechanismus solidarity pro 1é¢ivé ptipravky uvedeny v odstavci 1 jménem zadajiciho

Clenského statu, pokud jsou splnény tyto podminky:

a)  agentura byla o kritickém nedostatku v ¢lenském staté informovana v souladu
s €l. 125 odst. 1 pism. d) a na tento nedostatek byla upozornéna jednotna kontaktni

mista pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 6 natizeni (EU) 2022/123;

b) v dotceném Clenském staté neexistuji zadné 1écebné alternativy nebo nejsou dostupné

1éCebné alternativy dostatecné;

¢)  vdotceném clenském staté neni k dispozici dostate¢né mnozstvi 1é¢ivého piipravku
k 1écbée kritickych indikaci;

d) dovoz zasob z jinych ¢lenskych stath nebo ze tfetich zemi nebo jina kratkodoba
opatieni neumoziiuji v€asna feSeni nebo dostupnost v dostatecném mnozstvi;

e) v dotfeném Clenském staté hrozi vyprodani zasob do jednoho mésice.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych pripravkil stanovi jednaci fad s cilem usnadnit

vyuzivani dobrovolného mechanismu solidarity v souladu s timto ¢lankem.

Je-1i n¢ktery Clensky stat piipraven poskytnout pomoc, agentura zprostiedkuje kontakt
mezi zadajicim Clenskym statem a ¢lenskymi staty zapojenymi do dobrovolného

mechanismu.
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5. Agentura usnadiiuje vyménu informaci mezi ¢lenskymi staty, koordinuje zadosti o podporu

a v ptipadé potieby spolupracuje s drziteli rozhodnuti o registraci.
Clanek 132
Uloha Komise
1. Pokud to Komise povazuje za vhodné a nezbytné:
a)  zohledni doporuéeni Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych piipravki;
b)  pfijme jakdkoli opatieni v mezich pravomoci ji svétenych;

¢)  informuje Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravkil o opatienich piijatych

podle pismene b).

2. Komise miize pozadat, aby Ridici skupina pro nedostatek 16¢ivych piipravka poskytla

doporuceni uvedend v ¢l. 128 odst. 3.

3. Komise si miize vyzadat informace shromézdéné agenturou v souladu s kapitolou X
oddilem 2. Ve vhodnych ptipadech mlze v souvislosti s pfipravenosti na krize pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil relevantni informace, v€etné planu prevence
nedostatku uvedeného v ¢lanku 121. Komise chrani veskeré divérné informace obchodni

povahy pfed neopravnénym zvefejnénim.
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4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se dopliiuje
toto nafizeni s cilem urcit dalsi 1éCivé ptripravky, u nichz je poteba plan prevence

nedostatku v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 121.

Tyto akty v pfenesené pravomoci se piijimaji s nalezitym ohledem na pravdépodobnost
nedostatku, vyznam pro vefejné zdravi a potieby pacientl souvisejici s témito 1écivymi

ptipravky. Za timto Gcelem se tyto 1é¢ivé ptipravky urcuji podle téchto kritérii:

a)  pocet a Cetnost ptipada kritického nedostatku v ¢lenskych statech, které byly

v minulosti nahlageny Ridici skuping pro nedostatek 16¢ivych piipravkd;

b)  specifické vlastnosti dotcenych 1é¢ivych piipravkl a existence dostupnych

alternativnich registrovanych lécivych ptipravka;
c) lécebny vyznam dotenych 1éCivych piipravkl a onemocnéni, kterd maji byt IéCena;
d) potencidlni rizika pro vetejné zdravi, v€etné pfipravenosti na krize.

Pti pfijiméni aktu v pfenesené pravomoci podle tohoto odstavce Komise zohledni
doporudeni Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravka piijata v souladu s ¢l. 128

odst. 4.
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OpDiL 2

ZABEZPECENI DODAVEK

Clanek 133

Identifikace a vizeni kritickych lécivych pripravkii prislusnym organem clenského statu

1. Ptislusny orgén Clenského statu v relevantnich ptipadech konzultuje se zdravotnickymi
pracovniky a organizacemi pacienti a identifikuje kritické 1é¢ivé ptipravky v daném
Clenském stateé s pouzitim metodiky stanovené v ¢l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci pism.

a).

2. Komise prostfednictvim provadécich aktl na zaklad¢ informaci obdrzenych od agentury
podle odstavce 3 tohoto ¢lanku pfijme a aktualizuje seznam vSech kritickych 1é¢ivych
ptipravku identifikovanych pfisluSnymi organy clenskych stati v souladu s odstaveem 1
tohoto ¢lanku (,,dlouhy seznam Unie*) a o piijeti seznamu a veskerych aktualizacich
informuje agenturu a Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki. Tyto provadéci

akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.
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PtisluS$ny organ clenského statu jednajici prostfednictvim pracovni skupiny uvedené

v €l. 125 odst. 1 pism. d) pfedlozi agentute zpravu o kritickych 1é€ivych ptipravcich

v uvedeném clenském staté identifikovanych podle odstavce 1 tohoto ¢lanku a veskeré
dostupné udaje relevantni pro hodnoceni zranitelnosti podle €l. 138 odst. 2 s pouzitim
metodiky uvedené v ¢l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci pism. b), jakoz i informace
obdrzené od drzitele rozhodnuti o registraci. Agentura informuje Komisi o kritickych
1é¢ivych pripravcich, které ¢lenské staty identifikovaly jako kritické podle odstavce 1

tohoto ¢lanku.

Pro ucely identifikace kritickych 1é¢ivych pripravki podle odstavce 1 tohoto ¢lanku

s pouzitim metodiky podle ¢l. 136 odst. 1 prvni pododstavec pism. a) a pro ucely
hodnoceni zranitelnosti podle ¢l. 138 odst. 2 s pouzitim metodiky podle ¢l. 136 odst. 1
prvni pododstavec pism. b) si pfislusny organ dotceného ¢lenského statu mize

od relevantniho drzitele rozhodnuti o registraci vyzadat relevantni informace.
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Pro tcely identifikace kritickych 1é€ivych ptipravkii uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku
s pouzitim metodiky podle ¢l. 136 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) a pro ucely
hodnoceni zranitelnosti podle €l. 138 odst. 2 s pouzitim metodiky podle ¢I. 136 odst. 1
prvniho pododstavce pism. b) si pfislusny organ dotceného ¢lenského statu muze vyzadat
relevantni informace od jinych subjekti, véetné dalSich relevantnich drzitelt rozhodnuti

o registraci, dovozcl a vyrobcu 1éCivych ptipravki nebo ucinnych latek, relevantnich
dodavatelt a distributorii, sdruzeni zastupct zucastnénych subjekt nebo jinych subjekti,
vcetné fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1é¢ive

ptipravky vetejnosti.

Ptislusny organ dotéeného ¢lenského statu posoudi opodstatnénost kazdého pozadavku
na zachovani divérnosti podané drzitelem rozhodnuti o registraci podle ¢l. 134 odst. 1
pism. e) a chrani veskeré informace, které jsou divérné informace obchodni povahy, pied

neopravnénym zveiejnénim.

Pro tcely pfijeti unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych piipravki podle ¢lanku 137 kazdy

Clensky stat prostfednictvim piislusného organu dotceného clenského statu:

a)  ve lhité stanovené agenturou predloZi agentuie informace uvedené v ¢l. 136 odst. 2
prvnim pododstavci pism. a) za pouziti nastroji, metod a kritérii pro monitorovani

a podavani zprav stanovenych podle ¢l. 136 odst. 1 prvniho pododstavce pism. d);
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b)

poskytne agentute veskeré relevantni informace, véetné informaci o opatienich, ktera

pfijal za ucelem posileni dodédvek uvedeného 1é€ivého piipravku;

v ptipad¢ potieby aktualizuje informace poskytnuté agenture v souladu s pismeny a)

ab);
zdiivodni, pro¢ ptipadné nebyly ne¢které z pozadovanych informaci poskytnuty;

uvede existenci jakychkoli divérnych informaci obchodni povahy, které jako takové
oznamil drzitel rozhodnuti o registraci podle ¢l. 134 odst. 1 pism. e), a poskytne
drziteli rozhodnuti o registraci vysvétleni, pro€ jsou tyto informace diveérnymi

informacemi obchodni povahy.

V piipad¢ potieby mize piislusny organ clenského statu pozéadat o prodlouzeni lhity

stanovené agenturou pro vyhovéni Zadosti o informace podle prvniho pododstavce

pism. a).

8. Po zatazeni 1éCivého pripravku na unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravki v souladu

s ¢lankem 137 nebo v navaznosti na doporuceni poskytnuta v souladu s ¢l. 138 odst. 1

Clenskeé staty:

a)  poskytnou veskeré dodate¢né informace pozadované agenturou;
b)  poskytnou agentuie dodate¢né relevantni informace;
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c)  koordinuji sva opatfeni s jakymikoli opatfenimi pfijatymi Komisi podle ¢l. 140

odst. 1 pism. b);

d)  zohledni veskera doporudeni Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravki

uvedena v ¢l. 138 odst. 1;

e) informuji agenturu o veskerych opatfenich pfijatych nebo planovanych uvedenym

¢lenskym statem v souladu s pismeny c) a d), jakoz i o vysledcich téchto opatteni.

0. Clenské staty, které nekoordinuji sva opatfeni podle odst. 8 pism. ¢) tohoto ¢lanku nebo se
netidi doporu¢enimi Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki podle ¢l. 138

odst. 1, v¢as sdéli agentuie diivody, které je k tomu vedly.

Clanek 134

Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci, pokud jde o kritické lécivé pripravky
1. Pro ucely €l. 133 odst. 1 a4 a €l. 137 odst. 1 drzitel rozhodnuti o registraci:

a)  predlozi informace pozadované v souladu s ¢l. 133 odst. 4 a ¢l. 136 odst. 2 prvni
pododstavec pism. b) a odst. 4 pism. b) dot€¢enému piisluSnému orgénu bez
zbytecného odkladu a za pouZiti nastrojli, metod a kritérii pro monitorovani
a podavani zprav stanovenych podle €l. 136 odst. 1 pism. d) ve lhité stanovené

uvedenym dotCenym ptisluSnym organem;

b) v ptipadé potieby aktualizuje informace poskytnuté v souladu s pismenem a);
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c)  zdavodni, pro¢ piipadné nebyly nékteré z pozadovanych informaci poskytnuty;

d) v pfipad¢ potieby poda dotcenému ptislusnému organu zadost o prodlouzeni lhity

stanovené uvedenym piisluSnym organem v souladu s pismenem a) a

e) uvede, zda informace poskytnuté v souladu s pismenem a) obsahuji divérné
informace obchodni povahy, oznaci ptislusné ¢asti t€chto informaci, které maji

divérnou obchodni povahu, a vysvétli, pro€ jsou tyto informace takové povahy.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za poskytnuti spravnych, nezavadéjicich
a uplnych informaci pozadovanych dotéenym piislusnym organem a ma povinnost
spolupracovat a z vlastniho podnétu a bez zbyte¢ného odkladu sd¢lit veskeré relevantni
informace uvedenému piislusnému organu a tyto informace aktualizovat, jakmile jsou

k dispozici.
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Clanek 135

Povinnosti jinych subjektii

Pro ucely €l. 133 odst. 5 a ¢l. 136 odst. 2 prvniho pododstavce pism. ¢) a odst. 4 pism. ¢),

v ptislusnych ptipadech na zadost dotceného ptislusSného organu, poskytnou subjekty, vcetné jinych
relevantnich drzitelti rozhodnuti o registraci, dovozct a vyrobct 1é¢ivych pripravki nebo u¢innych
latek a relevantnich dodavatelt a distributort, jakoz i sdruzeni zastupct zicastnénych subjekti nebo
jiné fyzické ¢i pravnické osoby, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat 1€Civé ptipravky
vetejnosti, veskeré informace ve l1hité stanovené dotCenym piislusSnym organem a v ptipadé potieby

poskytuji aktualizace.

Cldnek 136
Uloha agentury

1. Agentura ve spolupraci s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a pracovni

skupinou uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d):

a)  vypracuje spole¢nou metodiku pro identifikaci kritickych 1écivych ptipravkt
na zakladeé jejich lécebného vyznamu a dostupnosti vhodnych alternativ téchto
lé¢ivych piipravki, ve vhodnych ptipadech po konzultaci s relevantnimi

zuCastnénymi subjekty;
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b)  vypracuje spole¢nou metodiku pro hodnoceni zranitelnosti dodavatelskych tetézct

kritickych 1é¢ivych ptipravka zatazenych na unijni seznam kritickych 1é€ivych

pripravkia podle ¢lanku 137, véetné nedostatecné diverzifikace dodavatelského

fetézce a miry zavislosti na tfetich zemich, pokud jde o tyto kritické 1éCivé piipravky

nebo jejich ucinné latky, ve vhodnych ptipadech po konzultaci s relevantnimi

zucastnénymi subjekty;

c)  stanovi postupy a kritéria pro sestaveni a piezkum unijniho seznamu kritickych

1é¢ivych pripravki uvedeného v ¢lanku 137 a postupy a kritéria pro stanoveni priorit

hodnoceni zranitelnosti, pokud jde o tyto 1é¢ivé piipravky;

d)  upfesni néstroje, véetné platformy ESMP, jakmile bude jeji ptisobnost rozsiiena
podle ¢l. 127 odst. 6, metody a kritéria pro monitorovani a podavani zprav podle

¢l. 133 odst. 7 prvniho pododstavce pism. a) a ¢l. 134 odst. 1 pism. a);

e)  stanovi metody pro poskytovani a piezkum doporuéeni Ridici skupiny pro

nedostatek 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ¢l. 138 odst. 1 a 4.

Agentura zvetejni informace uvedené v pismenech a) az e) na zvlastnich internetovych

strankach na svém internetovém portalu.
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2. V névaznosti na zpravy a informace poskytnuté ¢lenskymi staty a drziteli rozhodnuti
o registraci v souladu s ¢l. 133 odst. 3 a 7 a ¢l. 134 odst. 1 si mize agentura vyzadat

jakékoli relevantni informace od:
a)  prislusného organu dotéeného Clenského statu;

b)  drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, veetné planu prevence nedostatku

uvedeného v ¢lanku 121 a planu na zmirnéni nedostatku uvedeného v ¢l. 122 odst. 2;

c) jinych subjekti, véetné jinych relevantnich drzitelti rozhodnuti o registraci, dovozct
a vyrobcil 1é¢ivych ptipravkl nebo ucinnych latek a relevantnich dodavatelti
a distributort téchto produkti, jakoz i sdruzeni zastupcti zacastnénych subjektii nebo
jinych subjektl, véetné fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo

zmocnény vydavat 1é¢ivé ptipravky vefejnosti.

Agentura po konzultaci s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) poskytne
Ridici skuping pro nedostatek 1é&ivych piipravka informace uvedené v &l. 133 odst. 3 a 7

a ¢l. 134 odst. 1.

3. Pro ucely €l. 133 odst. 7 pism. e) a ¢l. 134 odst. 1 pism. e) posoudi agentura opodstatnénost
kazdého pozadavku na zachovani ditvérnosti a chrani dvérné informace obchodni povahy

pfed neopravnénym zvefejnénim.
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4. Po pfijeti unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych piipravki si agentura mize vyzadat

dodate¢né informace od:
a)  prislusného organu dotéeného Clenského statu;
b)  drzitele rozhodnuti o registraci;

c) jinych subjektl, véetné jinych relevantnich drzitelti rozhodnuti o registraci, dovozct
a vyrobcii 1é¢ivych ptipravkl nebo ucinnych latek a relevantnich dodavatelti nebo
distributorti, jakoz i1 sdruzeni zastupct zucastnénych subjekti nebo jinych subjekti,
vcetné fyzickych ¢i pravnickych osob, které jsou opravnény nebo zmocnény vydavat

1é¢ivé piipravky vefejnosti.

5. Po pfijeti unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravkt v souladu s ¢lankem 137
posoudi agentura veskeré relevantni informace, které obdrzela od drZzitele rozhodnuti
o registraci podle ¢lanku 139 a od ptisluSného orgdnu clenského statu v souladu s ¢l. 133

odst. 8 a 9, a poskytne je Ridici skupiné pro nedostatek 16¢ivych piipravk.

6. Agentura prosttednictvim internetového portalu uvedeného v clanku 106 zptistupni
vefejnosti doporuceni Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravkii uvedena v &l. 138

odst. 1.
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Clanek 137

Unijni seznam kritickych lécivych pripravku

1. Po podani zprav podle ¢l. 136 odst. 2 druhého pododstavce a odst. 5 tohoto nafizeni
konzultuje Ridici skupina pro nedostatek 1é&ivych piipravki pracovni skupinu uvedenou
v &l. 125 odst. 1 pism. d) tohoto nafizeni. Na zakladé této konzultace navrhne Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych pifipravki unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravka,
které jsou registrovany k uvedeni na trh ¢lenského statu podle ¢lanku 6 smérnice (EU)
2026/...* a pro n€z jsou nezbytna koordinovand opatfeni na urovni Unie stanovena v této

kapitole.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki Komisi v piipadé potieby navrhne
aktualizace unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravki, zejména s ohledem

na vysledek hodnoceni zranitelnosti podle ¢l. 138 odst. 2.

Prvni revize unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravkl probéhne nejpozdéji jeden
rok ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost. Pokud jsou k dispozici vysledky hodnoceni
zranitelnosti v souladu s kritérii pro stanoveni priorit podle ¢l. 136 odst. 1 prvniho
pododstavce pism. c), zahrne tato revize aktualizaci seznamu s pfihlédnutim k vysledkiim

tohoto hodnoceni.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Komise s piihlédnutim k névrhu Ridici skupiny pro nedostatek 1é&ivych ptipravki piijme
a aktualizuje unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravki prostiednictvim provadécich
akti a o pijeti seznamu a veskerych aktualizacich informuje agenturu a Ridici skupinu pro
nedostatek 1é¢ivych piipravki. Komise v unijnim seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravka
co nejvice uptesni kritické 1é¢ivé piipravky, u nichz byla zjiSténa zranitelnost

v dodavatelskych fetézcich, ptiCemz zohledni hodnoceni zranitelnosti uvedené v ¢l. 138
odst. 2 a kritéria pro stanoveni priorit uvedend v ¢l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci

pism. ¢). Mezi témito 1é¢ivymi piipravky Komise rovnéz uvede kritické 1é¢ivé piipravky,
vcetné jejich ucinnych latek, které vykazuji zranitelnost z divodu vysoké miry zavislosti
na jeding tfeti zemi nebo omezeném poctu tretich zemi. Tyto provadéci akty se piijimaji

ptezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.

Po pftijeti unijniho seznamu kritickych 1é€ivych ptipravki a kazdé aktualizace tohoto
seznamu v souladu s odstavcem 3 tohoto ¢lanku agentura uvedeny seznam a uvedené
aktualizace bez zbytecného odkladu zvefejni na svém internetovém portalu uvedeném

v ¢lanku 106.
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Clanek 138
Uloha Ridicit skupiny pro nedostatek lécivych pripravki

Na zéklad¢ unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravkl uvedeného v ¢l. 137 odst. 3

a po konzultaci s agenturou a pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) muze
Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki poskytnout v souladu s metodami
uvedenymi v €l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci pism. €) doporuceni o vhodnych
opattenich v oblasti zabezpeceni dodavek pro drzitele rozhodnuti o registraci, ¢lenské
staty, Komisi, agenturu nebo jiné subjekty, véetné fyzickych ¢i pravnickych osob. Tato
opatfeni mohou mimo jiné zahrnovat doporuceni tykajici se diverzifikace dodavatelu,

fizeni zasob a regulacni flexibility.

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki na zakladé informaci uvedenych

v €l. 136 odst. 2 a na zaklad¢ metodiky stanovené v ¢l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci
pism. b) vyhodnoti zranitelnost dodavatelskych fetézct 1é¢ivych piipravka zatfazenych
na unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravkt a v souladu s kritérii pro stanoveni priorit

uvedenymi v €l. 136 odst. 1 prvnim pododstavci pism. c).

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravkii zméni sviij jednaci #ad a jednaci fad
pracovni skupiny uvedené v ¢l. 125 odst. 1 pism. d) v souladu s tkoly stanovenymi

v tomto oddile.
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4. V navaznosti na zpravu podle ¢l. 136 odst. 5 pfezkouma Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych ptipravkl sva doporuceni v souladu s metodami uvedenymi v ¢l. 136 odst. 1

prvnim pododstavci pism. e).

5. Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych p¥ipravkd miize pozadat agenturu, aby si vyzadala
dalsi informace od ¢lenskych statti nebo od drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
pripravku zarazeného na unijni seznam kritickych 1é¢ivych piipravkl, nebo od jinych

relevantnich subjekti uvedenych v ¢lanku 135.

Clanek 139
Povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci v navaznosti na doporuceni Ridici skupiny pro

nedostatek lécivych pripravki

Po zatazeni 1é€ivého pripravku na unijni seznam kritickych 1é¢ivych ptipravka v souladu s ¢l. 137
odst. 3 nebo s ohledem na jakakoli doporuceni poskytnutd v souladu s ¢1. 138 odst. 1 drzitel

rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku zahrnutého na uvedeném seznamu:

a) poskytne veskeré dodate¢né informace, které si agentura vyzada;

b) poskytne agentufe veskeré dodatecné relevantni informace;

C) zohledni doporuceni uvedend v ¢l. 138 odst. 1;

d) zohledni opatteni pfijata Komisi v souladu s ¢l. 140 odst. 1;

e) informuje agenturu o veskerych opattenich ptijatych za acelem zlepSeni bezpecnosti

dodavek a poda zpravu o vysledcich téchto opatteni.
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Clanek 140
Uloha Komise

1. Komise:

a)

b)

d)

zohledni doporuéeni Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki;

je-li to vhodné, pfijme veskera nezbytnd opatieni v mezich ji svéfenych pravomoci,

vcetné vypracovani pokynil pro zlepSeni zabezpeceni dodavek;

muze podporovat koordinaci opatfeni Clenskych statl zamérenych na zajisténi

zabezpeceni dodavek na jejich uzemi;

informuje Ridici skupinu pro nedostatek 16¢ivych p¥ipravki o opatienich, ktera

ptijala;

muize pozadat Ridici skupinu pro nedostatek 16¢ivych ptipravki o poskytnuti

informaci, stanoviska ¢i dalSich doporuceni uvedenych v ¢l. 138 odst. 1.

2. Je-1i to nezbytné k zajisténi hladkého fungovani vnitiniho trhu, mize Komise
s pfihlédnutim k doporuc¢enim uvedenym v odstavci 1 vypracovat doporuceni tykajici se
vnitrostatnich opatieni ke zlepSeni zabezpeceni dodéavek 1écivych piipravkl zafazenych
na unijni seznam kritickych lé¢ivych ptipravki.
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3. Ptijeti doporuceni uvedenych v odstavci 1 se omezi na ptipady, kdy Komise zjisti naruSeni
nebo vysoce pravdépodobné naruseni vnitiniho trhu, které vyrazné a neptiznive ovliviiuje
nebo které by vyrazné a neptiznivé ovlivnilo zabezpeceni dodavek kritickych 1é¢ivych

piipravka. Pritom se pfihlédne k:
a)  zavaznosti naruseni vnitiniho trhu nebo riziku takového naruseni,
b)  pric¢inam naruseni zabezpeceni dodavek;

c) existenci jinych dostupnych opatieni podle tohoto natfizeni ke zmirnéni nebo
vyfeSeni naruseni €i rizika naruSent;

d)  zavaznosti a rozsahu rizik pro verejné zdravi.

Tato doporuceni vychazeji z objektivnich, vécnych, méfitelnych a podlozenych udaji,

mimo jiné od agentury a jejich ptipravnych orgént, ptislusnych organt ¢lenskych statt

a relevantnich hospodatskych subjekta.
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KAPITOLA XI
EVROPSKA AGENTURA PRO LECIVE PRIPRAVKY

ObpiL 1

UKOLY AGENTURY

Clanek 141

Zrizeni
Timto natizenim se zfizuje se Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky.

Agentura, pivodné¢ ziizena natizenim (ES) ¢. 726/2004, pokracuje ve své ¢innosti podle tohoto

nafizeni.

Agentura odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroju, které ji daji k dispozici ¢lenské
staty pro hodnoceni humdannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, dozor nad nimi a souvisejici

farmakovigilanci.
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Clanek 142

Pravni status

1. Agentura ma pravni subjektivitu.

jakou jejich vnitrostatni pravo priznava pravnickym osobam. Muze zejména nabyvat nebo

zcizovat movity i nemovity majetek a vystupovat pred soudem.
3. Agenturu zastupuje vykonny feditel.
Cldnek 143
Sidlo
Sidlo agentury je v Amsterodamu v Nizozemsku.
Cldanek 144
Cile a ukoly agentury

1. Agentura poskytuje ¢lenskym statliim a organtim Unie nejlepsi mozna védecka stanoviska
ke kazdé otazce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpecnosti a t€innosti humannich nebo
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, kterd ji je predloZena v souladu s pravnimi akty Unie

tykajicimi se huménnich nebo veterinarnich l1é¢ivych piipravka.
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Agentura, jednajic zejména prostiednictvim svych védeckych vybort, plni tyto ukoly:

a)

b)

d)

koordinace védeckého hodnoceni jakosti, bezpec¢nosti a u¢innosti huménnich

1é¢ivych pripravki, na néz se vztahuje centralizovany postup;

koordinace védeckého hodnoceni jakosti, bezpecnosti a t€innosti veterinarnich
1é¢ivych ptipravkil, na néz se vztahuje centralizovany postup v souladu s natizenim
(EU) 2019/6, a plnéni dalsich ukold stanovenych v uvedeném natizeni a v nafizeni

(ES) &. 470/2009;

na vyzadani ptfedavani hodnoticich zprav, souhrni tidajl o ptipravku, oznaceni
na obalu, piibalovych informaci a ptipadnych informacnich karet o antimikrobidlni

rezistenci pro humanni 1é¢ivé piipravky a jejich zpfistupnovani vetejnosti;

koordinace hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi a v relevantnich piipadech
poskytovani védeckych stanovisek tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravk,

na n¢z se vztahuje centralizovany postup v souladu s timto nafizenim, nebo
tykajicich se hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravki, které obsahuji GMO nebo

z nich sestavaji;

koordinace monitorovani humannich 1é¢ivych piipravki registrovanych v Unii
a poskytovani poradenstvi k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bezpecného

a ucinného pouzivani uvedenych ptipravki, zejména koordinaci hodnoceni

a provadéni farmakovigilan¢nich povinnosti a systémi a monitorovanim tohoto

provadeénti;
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g)

h)

)

zajiStovani shromazd’ovani a §ifeni informaci o podezienich na nezadouci ucinky
humannich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych v Unii prostfednictvim databdzi, které

jsou nepftetrzité pristupné vsem clenskym stattim,;

pomoc ¢lenskym statim pii rychlém sdélovani informaci tykajicich se
farmakovigilan¢nich pochybnosti v souvislosti s humannimi l1é¢ivymi ptipravky
zdravotnickym pracovnikiim a koordinace bezpecnostnich oznameni ptislusnych

organu Clenskych statl;

distribuce vhodnych informaci tykajicich se farmakovigilan¢nich pochybnosti
v souvislosti s humannimi lécivymi ptipravky Siroké vetejnosti, zejména
prostfednictvim zfizeni a spravy evropského internetového portalu pro 1é¢ivé

ptipravky;

koordinace ovéfrovani toho, Ze se dodrzuji zdsady spravné vyrobni praxe, spravné
laboratorni praxe, spravné klinické praxe a spravné farmakovigilan¢ni praxe, pokud
jde o humanni a veterindrni 1é¢ivé piipravky, a farmakovigilan¢ni povinnosti, pokud

jde o humanni 1é¢ivé ptipravky;

poskytnuti sekretaridtu spole¢ného programu auditt uvedeného v ¢lanku 56;
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k)

na vyzadani poskytovani technické a védecké podpory s cilem zlepSit spolupraci
mezi Unii, jejimi ¢lenskymi staty, mezindrodnimi organizacemi a tfetimi zemémi pii
feSeni védeckych a technickych otazek tykajicich se hodnoceni a monitorovani
huménnich a veterinarnich 1écivych ptipravki, zejména v ramci Mezinarodni rady
pro harmonizaci technickych pozadavki tykajicich se humannich 1é€ivych piipravkl

a Mezinarodni konference pro harmonizaci veterinarnich ptipravka;

1)  koordinace strukturované spoluprace podle ¢lanku 55 pfi inspekcich ve tietich
zemich mezi ¢lenskymi staty, Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni
péce Rady Evropy, Svétovou zdravotnickou organizaci nebo diivéryhodnymi
mezinarodnimi orgény prostfednictvim mezindrodnich inspekénich programi;

m) provadéni inspekei s ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 54 nebo ucast na nich;

n) zaznamenavani stavu registraci humannich 1écivych ptipravkl udélenych
centralizovanym postupem;
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p)

q)

vytvofeni a sprava uZzivatelsky pfivétivé databaze humannich 1écivych piipravki, jez
je pristupna Siroké vetejnosti, a zajisténi toho, aby tato databaze byla aktualizovana
a byla fizena nezévisle na farmaceutickych spole¢nostech; tato databaze ma usnadnit
vyhledavani informaci o pfipravku, véetné elektronické verze ptibalové informace;
ma obsahovat oddil o humannich 1é¢ivych ptipravcich registrovanych pro 1é¢bu déti;
informace poskytované Siroké verejnosti maji byt formulovany vhodné

a srozumitelng;

pomoc Unii a jejim ¢lenskym statim pii poskytovani informaci o humannich
a veterinarnich 1écivych ptipravcich, které byly hodnoceny agenturou,

zdravotnickym pracovnikim a Siroké verejnosti,

koordinace poskytovani védeckého poradenstvi podnikiim nebo piipadné
neziskovym subjektiim ohledné provadéni riznych zkousek a hodnoceni nezbytnych

k prokézani jakosti, bezpecnosti a u¢innosti humannich 1é¢ivych ptipravki;

podpora prostfednictvim posileného védeckého a regula¢niho poradenstvi pro vyvoj

prioritnich 1é¢ivych ptipravki, jak jsou definovany v ¢lanku 62;

kontrola dodrzovani podminek stanovenych v pravnich aktech Unie tykajicich se
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a v registracich v ptipadé soub&zné
distribuce humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravki registrovanych v souladu

s timto natizenim nebo s natizenim (EU) 2019/6;
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t)  vypracovani jakéhokoli jiného védeckého stanoviska na zddost Komise ohledné
hodnoceni huménnich a veterindrnich lécivych ptipravkl nebo vychozich materialt

pouzivanych pfi vyrobé humannich 1é¢ivych ptipravki;

u) shromazd’ovani védeckych informaci o patogennich agens, ktera by mohla byt
pouzita jako biologické bojové latky, vCetné existence vakcin a jinych dostupnych
humannich a veterindrnich lécivych ptipravka pro ptfedchazeni ucinkiim nebo 1é¢bu

ucinki takovych agens, za Gcelem ochrany veifejného zdravi;

v)  koordinace dozoru nad jakosti humannich a veterinarnich 1éCivych piipravka
uvadénych na trh tim, ze zadava ovérovani souladu s jejich registrovanymi
specifikacemi Evropskému feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady
Evropy za koordinace s pfisluSnou tiedni laboratoii pro kontrolu 1é¢ivych ptipravki
nebo s laboratofi ur€enou ¢lenskym statem k tomuto tcelu; agentura a Evropské
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni pé¢e Rady Evropy uzaviou pisemnou

smlouvu o poskytovani sluzeb agentute podle tohoto pismene;

w) kaZdoro¢ni zasilani agregovanych informaci o postupech tykajicich se humannich

a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil rozpoctovému organu;
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X)  pfijimani rozhodnuti uvedenych v ¢l. 7 odst. 5 smérnice (EU) 2026/...*;

y)  pfispivani ke spole¢nym zpravam Evropského uradu pro bezpecnost potravin
a Evropského sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci o prodeji a pouzivani
antimikrobidlnich latek v humannich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich a o situaci
ohledn¢ antimikrobialni rezistence v Unii na zéklad¢ ptispévka obdrzenych
Clenskymi staty s pfihlédnutim k pozadavkiim na ptedkladani zprav a Cetnost
stanovenym v ¢lanku 57 natizeni (EU) 2019/6. Tyto spolecné zpravy se

vypracovavaji alespon kazdé tii roky;

z)  ptijimani rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, ptevodu nebo prodlouzeni platnosti

designace l1é¢ivého ptipravku pro vzacnd onemocnéni;

za) ptijimani rozhodnuti o planech pediatrického vyzkumu, jejich upravach, zprosténi

povinnosti a odkladech v souvislosti s 1é¢ivymi ptipravky;

zb) poskytovani regulacni podpory a koordinace poskytovani védeckého poradenstvi pro

vyvoj lé€ivych piipravkl pro vzacna onemocnéni a pediatrickych 1é¢ivych ptipravki;

zc) koordinace posuzovani a certifikace zakladnich dokumentl o jakosti huméannich
1é¢ivych ptipravki a v ptipadé€ potieby i1 koordinace inspekci u vyrobcet, kteti zadaji

o osv&dceni o zékladnim dokumentu o jakosti nebo jsou jeho drZiteli;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zd)

ze)

zavedeni mechanismu pro konzultace s organy nebo subjekty ¢innymi v pribéhu
zivotniho cyklu huménnich lé¢ivych ptipravki, zejména s Koordinacnim vyborem
pro latky lidského pivodu, Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky,
Koordinacni skupinou ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a pripadné vnitrostdtnimi organy pro stanovovani cen a thrad, za ucelem vymény
informaci a sdileni znalosti o obecnych otazkach védecké nebo technické povahy

souvisejicich s tikoly agentury;

vypracovavani soudrznych metodik védeckého hodnoceni v oblastech spadajicich

do jeji plisobnosti;

spoluprace s decentralizovanymi agenturami a dal$imi védeckymi organy a subjekty
Unie zfizenymi podle prava Unie, zejména s Evropskou agenturou pro chemické
latky, Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin, Evropskym stfediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci a Evropskou agenturou pro zivotni prostiedi, pokud jde
o védecké hodnoceni ptislusnych latek, vymeénu udajt, véetné predkladani udaji

a informaci spolecné datové platformé tykajici se chemickych latek podle natizeni
(EU) 2025/2455 a vypracovavani soudrznych védeckych metodik, véetné
nahrazovani, omezovani nebo zdokonalovani zkouSek na zvifatech a pokud mozno
uptfednostiiovani ndhradnich strategii, jako jsou naptiklad ptistupy in vitro a in silico,
pfi nichz se nepouzivaji zvifata, s ptihlédnutim ke specifikim hodnoceni 1é¢ivych

ptipravk;
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zg) koordinace monitorovani a fizeni kritického nedostatku 1é¢ivych ptipravka

zafazenych na seznam podle ¢l. 128 odst. 1;

zh) koordinace sestaveni a spravy unijniho seznamu kritickych 1é¢ivych ptipravki

uvedeného v ¢lanku 137;

zi)  podpora Komise a ¢lenskych statti v souvislosti s piipady kritického nedostatku
a kritickymi 1é¢ivymi ptipravky prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 125

odst. 1 pism. d) a Ridici skupiny pro nedostatek 16¢ivych piipravki;

zj)  poskytovani regulacni podpory a védeckého poradenstvi a usnadnéni vyvoje,
validace a regulacniho vyuzivani metodik nového pfistupu, které nahrazuji pouzivani
zvitat pti zkouskach, a pravidelné podavani zprav o osvédcenych postupech
a kli¢ovych pozorovanich tykajicich se nahrazovani, omezovani a zdokonalovani

zkousSek na zvitatech, které predkladaji Zadatel¢;

zk) usnadiiovani spolecnych neklinickych studii mezi zadateli a drziteli rozhodnuti

o registraci, aby se zabranilo zbyte¢nému zdvojovani zkousek na zivych zviratech;
zl)  usnadiiovani sdileni udajii o vysledcich neklinickych studii na zivych zvitatech;

zm) vypracovavani v€deckych pokynil pro usnadnéni uplatiiovani definic stanovenych
v tomto nafizeni a ve smérnici (EU) 2026/...* a pro hodnoceni rizik humannich

1é¢ivych piipravkil pro Zivotni prostiedi po konzultaci s Komisi a ¢lenskymi staty;

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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zn) podpora regula¢niho rozhodovani o vyvoji a registraci 1é¢ivych ptipravkl a dozoru
nad nimi pfistupem ke zdravotnim idajim a jejich analyzou, véetné tdaji z realného

svéta, je-li to vhodné;

7o) v piipadé poskytnuti védeckych pokynt zajisténi toho, aby tyto pokyny byly

aktualizovany a vychézely z nejnovéjsiho védeckého vyvoje.

2. Databaze stanovena v odst. 1 pism. 0) tohoto ¢lanku musi obsahovat v§echny humanni
1é¢ivé ptipravky registrované v Unii spolu se souhrny udajti o pfipravku, ptibalovou
informaci a informacemi uvedenymi na oznaceni na obalu. V relevantnich pfipadech musi
obsahovat elektronické odkazy na zvlastni internetové stranky, na nichz drzitelé rozhodnuti
o registraci oznamili informace podle ¢lanku 60 smérnice (EU) 2026/...* a podle ¢l. 41

odst. 4 pism. b) tohoto nafizeni.

Pro ucely databéaze agentura vytvoii a spravuje seznam vSech humannich 1é¢ivych

ptipravki registrovanych v Unii. Za timto G¢elem:

a)  agentura zvefejni format pro elektronické predkladani informaci o humannich

lé¢ivych piipravcich;

b)  drzitelé rozhodnuti o registraci elektronicky predkladaji agentute informace o vSech
humannich 1é¢ivych ptipravcich registrovanych v Unii a informuji agenturu
o veskerych novych nebo zménénych rozhodnutich o registraci udélenych v Unii ve

formatu uvedeném v pismeni a);

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c) drzitelé rozhodnuti o registraci centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravki
elektronicky ptredkladaji agentufe informace o ¢lenskych statech, v nichz byly 1é¢ivé

piipravky uvedeny na trh.

Pokud pfislusny orgéan Clenského statu zjisti v databazi nespravné udaje oproti tidajiim,
které uchovava o 1écivych piipraveich registrovanych v souladu se smérnici (EU).2026/...%,

informuje o tom agenturu.

Databaze musi obsahovat i odkazy na probihajici nebo dokoncena klinicka hodnoceni
obsazena v databazi klinickych hodnoceni stanovené v ¢lanku 81 natizeni

(EU) ¢. 536/2014, pokud jsou k dispozici.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 181
za ucelem doplnéni tohoto natizeni ptfidanim dalSich informaci obsazenych v databazi,
jakoz 1 upfesnénim pravidel pro aktualizaci a spravu udaji v databazi. Pfi pfijimani téchto

aktd v pfenesené pravomoci Komise zohledni mezindrodn€ uzndvané normy.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 145

Soulad mezi védeckymi stanovisky agentury a stanovisky jinych subjektii Unie

1. Agentura pfijme nezbytna a vhodné opatieni, aby jiz v rané fazi monitorovala
a identifikovala jakykoli potencialni zdroj rozdilli mezi svymi védeckymi stanovisky
a védeckymi stanovisky vydanymi jinymi subjekty, agenturami nebo nezavislymi

veédeckymi vybory Unie, které plni podobné tikoly ve vztahu k otazkdm spole¢ného zajmu.

2. Pokud agentura objevi potencialni zdroj rozdili, spoji se s danym subjektem, agenturou
nebo nezavislym védeckym vyborem Unie, aby zajistila, Zze vSechny strany budou mit
k dispozici veskeré relevantni védecké nebo technické informace, a aby urcila, které

védecké nebo technické otazky mohou byt predmétem sporu.

3. Je-1i zjistén podstatny rozdil ve védeckych nebo technickych otdzkach a dotcenym
subjektem je subjekt, agentura nebo nezavisly védecky vybor Unie, agentura a dotceny
subjekt nebo nezavisly védecky vybor spolupracuji na jeho vyieseni a bez zbyteéného

odkladu o tom informuji Komisi. Komise odstranéni tohoto rozdilu usnadni.

4. Komise mlze agenturu pozadat, aby provedla posouzeni tykajici se konkrétniho pouziti
dotcené latky v huménnich l1é€ivych ptipravcich a ve veterinarnich 1é€ivych piipravcich.
Agentura své posouzeni zvetejni a jasné uvede diitvody svych konkrétnich védeckych

zavéru.
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S cilem umoznit soulad mezi védeckymi stanovisky a zabréanit zdvojovani zkouSek uzavie
agentura s jinymi subjekty nebo agenturami ziizenymi nebo oznacenymi podle prava Unie
ujednani o spolupraci na védeckych hodnocenich a metodikach. Agentura rovnéz uzavie
ujednani o vyméne udaji a informaci o relevantnich latkach s Komisi, organy ¢lenskych
statl a dalSimi agenturami Unie, zejména pokud jde o hodnoceni rizik pro zivotni

prostiedi, o neklinické studie a o pfipadné maximalni limity rezidui.

Cilem téchto ujednani je zajistit, aby vyména udajt a informaci byla zpiistupnéna
v elektronické podobé¢, a chranit obchodné divérnou povahu vyménovanych informaci,

aniz jsou dotcena ustanoveni o regulatorni ochrané.

Clanek 146

Vedecka stanoviska v ramci mezindarodni spoluprace

Agentura mize, zejména v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci, vydat
védecké stanovisko k hodnoceni ur¢itych humannich 1é¢ivych piipravka urcenych pro trhy
mimo Unii. Za timto t¢elem se agentuie poda zadost v souladu s ¢lankem 7. Tato zadost
muze byt podana a posouzena spole¢né se zZadosti o registraci nebo jakoukoli naslednou
zménou pro Unii. Agentura miiZze po konzultaci se Svétovou zdravotnickou organizaci

a ptipadné s dal§imi relevantnimi organizacemi vypracovat védecké stanovisko v souladu

s ¢lanky 7, 11 a 13. Clanek 14 se nepouZije.
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2. Agentura vypracuje zvlastni procesni pravidla k provedeni odstavce 1 a k poskytovani

védeckého poradenstvi.

Clanek 147

Mezinarodni regulacni spoluprace

1. V rozsahu nezbytném k dosazeni cilt tohoto nafizeni, a aniz jsou doteny pravomoci
Clenskych stati a organti Unie, mtize agentura spolupracovat s ptislusnymi organy tietich

zemi a s mezinarodnimi organizacemi.

Za tim ucelem muze agentura po pfedchozim schvaleni Komisi uzavftit s ptisluSnymi

organy tretich zemi a s mezindrodnimi organizacemi pracovni ujednani o:

a)  vymeéng informaci, véetné nevetejnych informact, v ptislusnych piipadech spolecné

s Komisi;

b)  sdileni védeckych zdroji a odbornych znalosti s cilem usnadnit spolupréci a zaroven
zachovat nezavislé posuzovani v plném souladu s timto natizenim a smérnici (EU)

2026/...* a za podminek pfedem stanovenych spravni radou po dohod¢ s Komisi;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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c)  Ucasti na n€kterych aspektech prace agentury za podminek, které predem urci spravni

rada po dohod¢ s Komisi.

Z uvedenych ujednani nesméji pro Unii ani jeji Clenské staty vyplyvat zddné pravni

zavazky.

2. Pracovni ujednani a spoluprace uvedené v odstavci 1 neznamenaji, ze by agentura

predstavovala postoj Unie nebo ze by Unii zavazovaly k mezinarodni spolupréci.

3. Komise mize po dohod¢ se spravni radou a ptisluSnym vyborem pozvat zastupce
mezindrodnich organizaci se zdjmem o harmonizaci technickych pozadavkil pouzitelnych
na humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky, aby se ucastnili ¢innosti agentury jako

pozorovatelé. Podminky této ucasti predem urci Komise.
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OpDiL 2

STRUKTURA A FUNGOVANI

Clanek 148

Spravni a ridict struktura

Soucasti agentury je:

a) spravni rada, ktera plni funkce stanovené v ¢lancich 149, 150 a 161;

b) vykonny feditel, ktery plni povinnosti stanovené v ¢lanku 151;

C) zastupce vykonného teditele, ktery plni povinnosti stanovené v €l. 151 odst. 7;

d) Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky;

e) Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv;

f) Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky ziizeny podle ¢l. 139 odst. 1 natfizeni (EU) 2019/6;
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)

h)

)

k)

D

pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé piipravky zifizena podle ¢lanku 145 smérnice

(EU) 2026/...%;
Pracovni skupina pro mimotadné situace ziizena podle ¢lanku 15 natizeni (EU) 2022/123;

Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki ztizend podle ¢lanku 3 natizeni

(EU) 2022/123;

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki zfizena podle ¢lanku 21 nafizeni

(EU) 2022/123;
pracovni skupina pro inspekce;

sekretariat, ktery poskytuje technickou, védeckou a spravni podporu vS§em subjektim
agentury a zajiSt'uje mezi nimi nalezitou koordinaci, poskytuje technickou a spravni
podporu koordina¢ni skupiné uvedené v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026/...* a koordina¢ni
skupiné uvedené v ¢lanku 142 natizeni (EU) 2019/6 a zajist'uje vhodnou koordinaci mezi
nimi a védeckymi vybory uvedenou v pism. d), e) a f) tohoto ¢lanku (déle jen ,,védecké
vybory*) a ktery vykondva rovnéz praci pozadovanou od agentury v rdmci postupli
posuzovani a ptipravy rozhodnuti, pokud jde o plany pediatrického vyzkumu, zprosténi

povinnosti, odklady nebo designace 1é¢ivych ptipravkll pro vzacna onemocnéni.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 149

Spravni rada

Spravni radu tvoii jeden zéstupce z kazdého ¢lenského statu, dva zastupci Komise a dva

zastupci Evropského parlamentu, piic¢emz vSichni maji hlasovaci pravo.

Rada navic po konzultaci s Evropskym parlamentem jmenuje do spravni rady dva zastupce
organizaci pacientil, jednoho zastupce organizaci zdravotnickych pracovniktl a jednoho
zastupce organizaci veterinarnich Iékait, pficemz vSichni maji hlasovaci pravo. Tito
zastupci jsou vybirani ze seznamu vypracované¢ho Komisi, ktery obsahuje vyrazné vyssi
pocet jmen, nez je pocet mist, jez se maji obsadit. Tento seznam se spolu s relevantnimi
podklady zasle Evropskému parlamentu. Evropsky parlament mtze co nejrychleji,

v kazdém ptipadé vSak do tii mésict od obdrzeni seznamu, ptedlozit své nazory ke zvazeni

Radg¢, ktera poté jmenuje tyto zastupce do spravni rady.

Clenové spravni rady musi byt jmenovani tak, aby byla zaruc¢ena nejvyssi tiroven odborné
kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich odbornych znalosti a nejSir§si mozné zemepisné

pokryti v rdmci Unie.

Clenové spravni rady a jejich nahradnici jsou jmenovéni na zakladé svych znalosti,
prokazatelnych zkuSenosti a dosavadni ¢innosti v oblasti humannich nebo veterinarnich
1é¢ivych ptipravk, s pfihlédnutim k jejich relevantnim odbornym znalostem v oblasti
fizeni, spravy a rozpoctu, aby tak pfispivali k naplinovani cilti stanovenych timto

narizenim.
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VSechny strany zastoupené ve spravni radé usiluji o to, aby se omezilo stfidani jejich
zastupcu a byla tak zajiSténa kontinuita prace spravni rady. VSechny strany usiluji

o dosazeni vyvazeného genderového zastoupeni ve spravni radé.

3. Kazdy ¢lensky stat a Komise jmenuji své Cleny spravni rady a nahradnika, ktery nahrazuje

¢lena v jeho nepfitomnosti a hlasuje jeho jménem.
4. Funk¢ni obdobi ¢lent a jejich ndhradniki trva Ctyti roky. Toto obdobi 1ze prodlouzit.
5. Spravni rada voli ze svych ¢lenii pfedsedu a mistoptedsedu.

Ptedseda a mistopfedseda jsou voleni dvoutfetinovou vétSinou ¢lent spravni rady, ktefi

maji hlasovaci pravo.
Nemuze-li ptedseda plnit své povinnosti, jeho misto automaticky zaujme mistoptedseda.

Funk¢ni obdobi predsedy a mistoptedsedy €ini ¢tyti roky. Toto funkéni obdobi mize byt
jednou prodlouZeno. Skon¢i-li v8ak jejich ¢lenstvi ve spravni rad€ v priib&hu jejich

funk¢niho obdobi, kon¢i tymz dnem automaticky i jejich funkéni obdobi.
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6. Aniz jsou dotceny odstavec 5 tohoto ¢lanku a ¢l. 150 pism. e) a g), pfijima spravni rada

rozhodnuti nadpoloviéni vétSinou hlast svych ¢lend s hlasovacim pravem.

7. Spravni rada ptijme sviij jednaci rad.
8. Spravni rada mize prizvat predsedy védeckych vybort, aby se ztcastnili jejich zasedani,

avSak bez prava hlasovat.

0. Spravni rada miize k ti€asti na zasedani ptizvat jako pozorovatele jakoukoli osobu, jejiz

nazor muze byt relevantni.

10. Spravni rada schvaluje ro¢ni pracovni program agentury a predava jej Evropskému

parlamentu, Rad¢, Komisi a ¢lenskym statim.

11. Spravni rada pfijima vyroc¢ni zpravu o ¢innosti agentury a zasilé ji kazdy rok do 15. ¢ervna
Evropskému parlamentu, Rad€, Komisi, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru,

Ucetnimu dvoru a ¢lenskym statim.
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Clanek 150
Ukoly spravni rady

1. Spravni rada:
a)  urcuje celkové zaméteni ¢innosti agentury;

b) prijima stanovisko k jednacim fadiim Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, Vyboru pro

veterinarni 1é¢ivé piipravky a Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv;

c)  pfijima postupy pro poskytovani védeckych sluzeb tykajicich se humannich 1é¢ivych

piipravki v souladu s ¢lankem 159;

d)  vsouladu s ¢lankem 151 jmenuje vykonného feditele a jeho zastupce a v pripade

potieby prodluzuje jejich funkéni obdobi nebo je odvolava z funkce;

e) kazdorocné€ pfijimé navrh jednotného programového dokumentu agentury pted jeho
ptedlozenim Komisi k vyjadieni stanoviska a jednotny programovy dokument
agentury dvoutfetinovou vétSinou hlast svych ¢lenti s hlasovacim pravem

a v souladu s ¢lankem 161;

7105/2/26 REV 2 340

CS



f)  posuzuje a ptijimé souhrnnou vyro¢ni zpravu o ¢innosti agentury a do 1. ¢ervence
kazdého roku ji zasila Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a U¢etnimu dvoru;

souhrnna vyrocni zprava o ¢innosti se zvetejni,

g)  schvaluje rocni rozpocet agentury dvouttetinovou vétSinou hlast svych ¢lena

s hlasovacim pravem a v souladu s ¢lankem 161;
h)  pfijima finan¢ni pravidla pouzitelna na agenturu v souladu s ¢lankem 162;

1) pfijima postupy pro thradu vydaji Clent orgdnti agentury, véetné zastupcti obCanské

spole¢nosti, agenturou;

j)  vykonavé ve vztahu k zaméstnanciim agentury pravomoci svétené sluzebnim fadem
ufedniki Evropské unie a pracovnim fadem ostatnich zaméstnancti Unie, stanovené
nafizenim (EHS, Euratom, ESUO) €. 259/68 (déle jen ,,sluzebni fad* a ,,pracovni fad
ostatnich zaméstnanct) organu opravnénému ke jmenovani a organu opravnénému
uzavirat pracovni smlouvy (dale jen ,,pravomoci organu opravnéného ke

jmenovani®);

k)  pfijima provadéci pravidla k provedeni sluZzebniho fadu a pracovniho fadu ostatnich

zameéstnancu v souladu s ¢lankem 110 sluzebniho fadu;
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)

rozviji kontakty se zii€astnénymi subjekty a stanovi platné podminky zminéné

v ¢lanku 170;

m) pfijima strategii proti podvodim umeérnou rizikim podvodi a zohledni pii tom
naklady a pfinosy opatieni, jez maji byt zavedena;

n)  piijima vhodnd opatfeni v ndvaznosti na zjisténi a doporuceni vyplyvajici z internich
nebo externich auditnich zprav a hodnoceni a z vySetiovani Evropského utadu pro
boj proti podvodiim (OLAF) a Utadu evropského vetejného Zalobce;

0)  pfijima pravidla pro zajiSténi vefejné dostupnosti informaci tykajicich se registrace
humannich 1é¢ivych piipravkii nebo dozoru nad nimi;

p)  pfijima strategii pro dosahovani vyssi u€innosti a synergii;

q)  pfijima strategii pro spolupraci se tfetimi zem&mi nebo mezindrodnimi organizacemi
v mezich mandatu agentury;

r)  pfijima a provadi strategii pro systémy organizacniho fizeni a vnitini kontroly,
vcetné fungovani védeckych vybort, védeckych pracovnich skupin a védeckych
poradnich skupin s ohledem na efektivitu, védecké odborné znalosti a zemépisné
zastoupeni odbornikd;
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s)  posoudi a pfijme zpravu o provadéni strategie uvedené v pismeni r) tohoto odstavce
do ... [Ctyfi roky ode dne pouzitelnosti tohoto natfizeni] a do ... [deset let ode dne
pouzitelnosti tohoto nafizeni] a zasle ji Evropskému parlamentu, Rad¢ a Komisi.
Tato zprava bude mimo jiné obsahovat mnozstevni udaje o vyuziti védecké
odbornosti tykajici se hodnoceni zadosti o registraci a poskytovani védeckého
poradenstvi tykajiciho se pediatrickych 1écivych ptipravka, 1é¢ivych ptipravki pro
vzacna onemocnéni, 1é¢ivych piipravkl pro moderni terapii, a posuzovani rizik pro
zivotni prostiedi, jakoz i o sdileni pracovni zatéze a rozdéleni ukold mezi odborniky
navrzené ptislusnymi organy ¢lenskych stat a externi odborniky. Nasledné zpravy

budou vypracovavany na podporu hodnoceni uvedeného v ¢l. 176 odst. 1.

2. Spravni rada pfijme v souladu s ¢lankem 110 sluzebniho fddu rozhodnuti na zaklad¢ ¢l. 2
odst. 1 sluzebniho fadu a ¢lanku 6 pracovniho fadu ostatnich zaméstnancti, kterym pienese
ptislusné pravomoci organu opravnéného ke jmenovani na vykonného feditele a jeho
zastupce a kterym ur¢i podminky, za nichz maze byt toto pfeneseni pravomoci

pozastaveno. Vykonny feditel je opravnén pienést tyto pravomoci na dalsi osoby.
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Vyzaduji-li to mimotadné okolnosti, mize spravni rada svym rozhodnutim toto pieneseni
pravomoci organu opravnéného ke jmenovani na vykonného feditele a pieneseni téchto
pravomoci vykonnym feditelem na dal$i osoby docasné pozastavit a vykondvat je sama

nebo je prenést na nékterého ze svych ¢lent nebo na zaméstnance jiného, nez je vykonny

feditel.
Clanek 151
Vykonny reditel
1. Vykonny teditel je zaméstnan jako docasny zaméstnanec agentury podle ¢l. 2

pism. a) pracovniho fadu ostatnich zaméstnancu.

2. Vykonného feditele jmenuje spravni rada ze seznamu uchazect navrzenych Komisi

v otevieném a transparentnim vybeérovém fizeni.

Smlouvu s vykonnym feditelem podle odstavce 1 uzavird jménem agentury piedseda

spravni rady.
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Pted jmenovanim je uchaze¢ navrzeny spravni radou neprodlené vyzvan, aby vystoupil

v Evropském parlamentu a odpoveédél na veskeré otazky jeho ¢lentl.

Funk¢ni obdobi vykonného feditele ¢ini pét let. Pfed koncem tohoto obdobi provede
Komise posouzeni, které zohledni hodnoceni vysledkti vykonného feditele a budouci tkoly

a vyzvy agentury.

Spravni rada mtize na navrh Komise, ktery zohledni posouzeni uvedené v odstavci 3,

funk¢ni obdobi vykonného feditele jednou prodlouzit o nejvyse pét let.

Vykonny feditel, jehoz funkéni obdobi bylo prodlouzeno, se po skonceni celého funkéniho

obdobi nesmi zicastnit dalSiho vyberového fizeni na tutéz pozici.

Vykonny feditel mize byt odvolan z funkce pouze rozhodnutim spravni rady jednajici

na navrh Komise.

Sprévni rada pfijima rozhodnuti o jmenovani, prodlouzeni funkéniho obdobi nebo odvolani

vykonného feditele dvoutfetinovou vétsinou hlasti svych ¢lend s hlasovacim pravem.
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7. Vykonnému fediteli je ndpomocen zastupce vykonného teditele. Je-li vykonny feditel
nepfitomen nebo nezpusobily k vykonu funkce, pievezme jeho povinnosti zastupce

vykonného feditele.

8. Vykonny feditel fidi agenturu. Je odpovédny spravni rad€. Aniz jsou dotCeny pravomoci
Komise a spravni rady, jedna vykonny feditel pii plnéni svych kol nezévisle a nesmi

pozadovat ani pfijimat pokyny od zadné vlady nebo od jakéhokoli subjektu.

0. Vykonny feditel predklada Evropskému parlamentu na jeho zadost zpravy o plnéni svych
ukoli. Rada mize vykonného feditele vyzvat, aby o plnéni uvedenych ukolt piedlozil

Zpravu.
10. Vykonny feditel je zdkonnym zastupcem agentury. Odpovida za:
a)  béznou spravu agentury;

b)  provadéni rozhodnuti ptijatych spravni radou;
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d)

g)

h)

hospodateni se v§emi zdroji agentury nezbytnymi pro vykonavani ¢innosti
veédeckych vybort, véetné zajisténi odpovidajici védecké a technické podpory pro
uvedené vybory, a pro zajisténi odpovidajici technické podpory pro koordinacni
skupinu uvedenou v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026./..." a koordina¢ni skupinu

uvedenou v ¢lanku 142 natizeni (EU) 2019/6;

zajisténi dodrzovani lhtit stanovenych pravnimi akty Unie pro piijimani stanovisek

agenturou;

zajisténi vhodné koordinace mezi védeckymi vybory a v ptipadé potfeby mezi témito
vybory, koordinaéni skupinou uvedenou v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026/..."
a koordina¢ni skupinou uvedenou v ¢lanku 142 natizeni (EU) 2019/6 nebo jinymi

pracovnimi skupinami agentury;

pripravu navrhu vykazu odhadovanych pfijmut a vydaji agentury a plnéni jejiho

rozpoctu;

ptipravu navrhu jednotné¢ho programového dokumentu a jeho piedlozeni spravni radé

po konzultaci s Komisi;

provadéni jednotného programového dokumentu a podavani zprav o jeho provadeni

spravni radg;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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1)  pfipravu souhrnné vyrocni zpravy o ¢innosti agentury a predlozeni této zpravy

spravni rad€ k posouzeni a piijeti;
J)  vSechny zalezitosti tykajici se zaméstnancii;
k)  zajiStovani sekretariatu pro spravni radu;

1)  aniz jsou dotéeny pravomoci OLAFu a Utadu evropského veiejného Zalobce,
za ochranu finan¢nich zajmi Unie uplatilovanim preventivnich opatfeni proti
podvodiim, korupci a jakymkoli jinym protipravnim jedndnim, u¢innymi kontrolami
a zpétnym ziskdnim neopravnéné vyplacenych castek v ptipadech, kdy jsou zjistény
nesrovnalosti, a ptipadné ukladanim uc¢innych, pfiméfenych a odrazujicich spravnich

a penézitych sankci;

m) podavani zprav na zéklad¢ klicovych ukazatelt vykonnosti schvalenych spravni
radou o infrastruktufe IT vyvinuté agenturou prostiednictvim provadéni pravnich

ptedpisti, pokud jde o nacasovani, plnéni rozpoctu a kvalitu.

11. Vykonny feditel kazdoro¢né predlozi spravni radé ke schvaleni navrh zpravy o ¢innosti
agentury v pfedchozim roce a navrh pracovniho programu pro nésledujici rok, pficemz
rozliSuje mezi ¢innostmi agentury tykajicimi se humannich 1é¢ivych ptipravki, rostlinnych

lé¢ivych piipravkil a veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.
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Néavrh zpravy uvedeny v prvnim pododstavci zahrnuje informace o poctu zadosti
hodnocenych agenturou, dob¢ trvani hodnoceni a o registrovanych, zamitnutych nebo

stazenych huméannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich.

Clinek 152

Zastupce vykonného reditele

Vykonny feditel navrhne po konzultaci s Komisi dva kandidaty na misto zastupce vykonného
feditele. Spravni rada pfijima své rozhodnuti dvoutietinovou vétSinou svych clent s hlasovacim
pravem. Zastupce vykonného feditele je jmenovan na zaklad€ zasluh a patti¢nych spravnich

a manazerskych schopnosti, v¢éetné relevantnich odbornych zkusenosti. Spravni rada ma pravomoc
odvolat zastupce vykonného feditele rozhodnutim pfijatym dvoutfetinovou vétSinou svych clenii

s hlasovacim pravem.

Funk¢ni obdobi zastupce vykonného feditele €ini pét let. Spravni rada miize funkéni obdobi jednou
prodlouzit o nejvyse pét let. Spravni rada piijimé toto rozhodnuti dvouttetinovou vétsinou svych

¢lenti s hlasovacim pravem.
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Clanek 153

Vedecké vybory — obecna ustanoveni

Védecké vybory odpovidaji za poskytovani védeckych stanovisek nebo doporucenti
agentuie, kazdy v ramci své oblasti plisobnosti, a v piipad¢ potfeby maji moznost poradat

vetejna slySeni.

Slozeni védeckych vybort se zvetejni. Pti zvetejnéni jmenovani se uvedou odborné

kvalifikace daného ¢lena.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zéstupce a zastupci Komise jsou opravnéni ucastnit se
vSech zasedani védeckych vybori, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin

a vSech dalsich zasedani svolanych agenturou nebo jejimi védeckymi vybory.

Clenové védeckych vyborti uvedenych v &l. 148 pism. d) a e) jmenovani &lenskymi staty

a odbornici odpovédni za hodnoceni 1é€ivych ptipravkil navrzeni clenskymi staty se opiraji
o védecké hodnoceni a zdroje, které maji k dispozici ptislusné organy clenskych stati
odpovédné za registraci, a o externi odborniky navrzené ¢lenskymi staty nebo vybrané
agenturou. Kazdy piisluSny organ ¢lenského statu monitoruje védeckou troveii

a nezavislost provadéného hodnoceni a usnadiiuje ¢innost téchto clenti a odborniki.
Clenské staty se zdrzi toho, aby davaly uvedenym ¢lentim a odbornikiim jakékoli pokyny,

které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tikoly nebo ukoly a povinnostmi agentury.
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Clentim védeckych vybor uvedenych v ¢l. 148 pism. d) a ¢) mohou byt ndpomocni

odbornici pro zvlastni védecké nebo technické oblasti.

Pti ptiprave jakéhokoli stanoviska nebo doporuceni vynalozi védecké vybory uvedené
v Cl. 148 pism. d) a e) vesker¢ usili, aby bylo dosazeno védeckého konsensu. Pokud
takového konsensu nelze dosahnout, musi stanovisko uvadét postoj vétsiny clent a odlisné

postoje s jejich odivodnénim.

Védecké vybory uvedené v ¢l. 148 pism. d) a e) si mohou, pokud to uznaji za vhodné,

vyzadat pokyny v dilezitych otazkach obecné védecké nebo etické povahy.

Védecké vybory uvedené v ¢l. 148 pism. d) a e) a veskeré védecké pracovni skupiny

a védecké poradni skupiny ztizené v souladu s ¢lankem 157 navazou v obecnych
zalezitostech kontakty konzulta¢ni povahy se stranami dotéenymi pouzivanim humannich
1é¢ivych ptipravkil, zejména s organizacemi pacientl a spotiebitelll a sdruZzenimi
zdravotnickych pracovniki. Za timto ucelem ziidi agentura pracovni skupiny organizaci
pacienttl a spotiebitelii a sdruzeni zdravotnickych pracovniki. Zajisti spravedlivé
zastoupeni zdravotnickych pracovnikil, pacientl a spotiebitelll, pokud jde o mnohé oblasti
zkuSenosti a onemocnéni, véetné vzacnych, pediatrickych a geriatrickych onemocnéni

a léCivych ptipravkl pro moderni terapii, a Siroké zemépisné oblasti.
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Zpravodajové jmenovani témito védeckymi vybory mohou navazat kontakty konzultacni
povahy se zastupci organizaci pacientl a spottebitelll a sdruzenimi zdravotnickych
pracovniki, které jsou relevantni z hlediska lécebné indikace huménnich Ié¢ivych

piipravkai.

0. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky pisobi v souladu s natizenim (EU) 2019/6

a odstavci 1, 2 a 3 tohoto ¢lanku.

Clanek 154

Nestrannost a stret zajmu

1. Clenové spravni rady, ¢lenové védeckych vybort, zpravodajové, odbornici a inspektofi
agentury nesm¢ji mit ve farmaceutickém odvétvi a v odvétvi zdravotnickych prostredkil
finan¢ni nebo jiné zajmy, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost. Zavazuji se jednat
ve vefejném z4jmu a nezavisle a kazdoro¢né ptredkladaji prohlaseni o svych finan¢nich
a jinych zajmech, véetn¢ neptimych zajmu, které by se mohly k tomuto odvétvi vztahovat.

Agentura tato prohlaSeni zvefejni.

Kodex chovani agentury stanovi provadéci pravidla k tomuto ¢lanku, zejména ohledné

pfijimani darg.
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2. Clenové spravni rady, ¢lenové védeckych vybort, zpravodajové a odbornici, kteii se
ucastni zasedani nebo pracovnich skupin agentury, ucini pti kazdém zasedani prohlaSeni
o jakychkoli zvlastnich zajmech, kterymi by mohla byt dotCena jejich nezéavislost nebo

nestrannost, s ohledem na body potfadu jednéni. Tato prohldseni se zveiejni.

3. Domniva-li se agentura, ze deklarovanym zajmem by mohla byt dotéena nezavislost nebo
nestrannost ¢lena nebo odbornika, pokud jde o n€ktery z bodii pofadu jednani, doteny
¢len spravni rady, ¢len védeckého vyboru nebo odbornik se jednani ani rozhodovani

o tomto bodu nijak neucastni.

4. Odchylné od odstavci 1 a 3 mohou byt odbornici, kteti u€inili prohlaSeni z4jmu, jenz by
jim branil v ti¢asti na praci védeckych vybort a jinych subjektl, ve vyjimecnych a nalezité
odlivodnénych ptipadech vyzvani, aby v zajmu vetejného zdravi piedlozili pisemné nebo
ustni vyjadfeni. Tato vyjadieni se poskytuji oddélené od diskuse nebo rozhodovani

o dotéeném bodé.

5. Agentura stanovi postupy tykajici se uplatiiovani ustanoveni o stietu z4jmu a nestrannosti,

které ptfijme spravni rada.
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6. Vykonny feditel je po odchodu ze sluzby po dobu uvedenou v ¢lanku 16 sluzebniho fadu
nadale vazan pravidly sluzebniho fadu, pokud jde o pfijimani n¢kterych funkci nebo vyhod
a vykon pracovni ¢innosti. Pfed vykonem jakékoli takové ¢innosti informuje byvaly
vykonny feditel agenturu a spravni radu, kterd ovéfi, zda je tato ¢innost v souladu se

sluzebnim fadem a provadécimi pravidly k nému pfijatymi v souladu s ¢lankem 150.
Clanek 155
Cinnost Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky

1. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky je odpovédny za vypracovani stanoviska agentury

k jakékoli otazce tykajici se:

a)  pripustnosti dokumentace piedlozené v souladu s centralizovanym postupem;

b)  udé€leni, zmény, pozastaveni nebo zruSeni registrace humanniho 1é¢ivého ptipravku;
c) farmakovigilance a

d)  védeckého poradenstvi.
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Pti plnéni svych tkolll v oblasti farmakovigilance, véetné schvalovani systémi fizeni rizik
a monitorovani jejich ti€innosti podle tohoto nafizeni, se Vybor pro humanni 1é¢ivé
piipravky opira o védecké posouzeni a o doporuceni Farmakovigilan¢niho vyboru pro

posuzovani rizik 1é¢iv uvedeného v ¢l. 148 pism. e).

2. Vedle svého ukolu poskytovat védeckd stanoviska Unii a ¢lenskym statim k otazkam,
které jsou jim predlozeny, zajist'uji clenové Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky vhodnou
koordinaci mezi ukoly agentury a praci piislusnych organii clenskych stata, vcetné

poradnich subjektli zabyvajicich se registraci.
3. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky tvori:

a)  jeden Clen a jeden ndhradnik jmenovani kazdym ¢lenskym statem v souladu

s odstavcem 7;

b)  dva ¢lenové a dva nahradnici jmenovani Komisi na zéklad€ vetejné vyzvy
k vyjadieni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji zastupovat

organizace zdravotnickych pracovniki;
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c) dvaclenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zakladé¢ vetejné vyzvy
k vyjadteni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, kteti maji zastupovat

organizace pacienttl.

4. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky muze ptizvat nejvyse sedm dalSich ¢lenti vybranych
na zékladé jejich zvlastni védecké zpisobilosti. Uvedeni ¢lenové jsou jmenovani na dobu

tii let, mohou byt jmenovani opakované a nemaji nadhradniky.

S cilem pfizvat tyto ¢leny ur¢i Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zvlastni dopliujici
veédeckou zptisobilost dodatecného Clena nebo ¢lenti. Pfizvani ¢lenové se vyberou

z odbornikl navrzenych ¢lenskymi staty nebo agenturou.

5. Clenové jmenovani podle odst. 3 pism. b) maji spoleéné jeden hlas a ¢lenové jmenovani

podle odst. 3 pism. ¢) maji spolecné také jeden hlas.

6. Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za n€ v jejich nepfitomnosti a mohou byt jmenovani,

aby pusobili jako zpravodajové v souladu s ¢lankem 159.

Clenové a nahradnici jsou jmenovani na zékladé své tlohy a zkusenosti s hodnocenim

humannich 1é€ivych piipravkl a zastupuji ptisluSné organy clenskych stati.
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Clenové a nahradnici Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky jsou jmenovani na zakladé
svych relevantnich odbornych znalosti v oblasti posuzovani 1écivych ptipravkil, na néz se
vztahuje smérnice (EU) 2026/...* a toto nafizeni, vetn¢ 1éCivych piipravkl pro vzacna

a pediatrickd onemocnéni, 1éCivych piipravkll pro moderni terapii, biologickych 1é¢ivych
piipravki a biotechnologickych 1éCivych ptipravki, aby byla zarucena nejvyssi uroven
odborné kvalifikace a Siroké spektrum relevantnich odbornych znalosti. Tyto relevantni
odborné znalosti musi zahrnovat rovnéz hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi. Clenské
staty spolupracuji s cilem zajistit, aby konecné slozeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé
piipravky zajiStovalo vhodné a vyvazené pokryti vSech védeckych oblasti souvisejicich

s jeho tkoly s pfihlédnutim k védeckému vyvoji a novym typim lé¢ivych ptipravki.

Za timto ucelem clenské staty spolupracuji se spravni radou.

Clenové a nahradnici Vyboru pro humanni 16¢ivé piipravky jsou jmenovani na dobu ti let
a mohou byt jmenovani opakované postupy uvedenymi v odstavci 7. Vybor zvoli ze svych
¢lenil predsedu a mistopfedsedu na dobu tii let, kterd miize byt jednou prodlouzena o dalsi

tfileté obdobi.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

7105/2/26 REV 2 357

CS



0. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ptijme sviyj jednaci tad.
Tento tad stanovi zejména:
a)  postupy pro jmenovani a nahrazeni predsedy;
b)  postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin a

c)  postup pro naléhavé ptijimani stanovisek, zejména ve vztahu k ustanovenim tohoto

nafizeni o dozoru nad trhem a farmakovigilanci.

Jednaci fad vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska Komise a spravni rady.

Clanek 156

Cinnosti Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik léciv

1. Mandat Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv se vztahuje na vSechny
aspekty fizeni rizik souvisejicich s pouzivanim humannich 1é¢ivych ptipravki, vcetné
zjiStovani, hodnoceni, minimalizace a pred4vani informaci o rizicich nezddoucich tcinkd,
s nalezitym ohledem na 1é¢ebny Gi¢inek daného humanniho 1é¢ivého piipravku,
na vypracovavani a hodnoceni poregistra¢nich studii bezpecnosti a na farmakovigilan¢ni

audit.
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2. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv tvofi:

a)  jeden Clen a jeden ndhradnik jmenovani kazdym ¢lenskym statem v souladu

s odstavcem 3;

b)  Sest clent jmenovanych Komisi na zakladé verejné vyzvy k vyjadieni zajmu s cilem
zajistit, aby Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv disponoval
relevantnimi odbornymi znalostmi, v¢etné znalosti v oboru klinické farmakologie

a farmakoepidemiologie;

c) dvaclenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zakladé¢ vefejné vyzvy
k vyjadieni zajmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji zastupovat

zdravotnické pracovniky;

d) dvaclenové a dva ndhradnici jmenovani Komisi na zakladé¢ vefejné vyzvy
k vyjadieni z4jmu a po konzultaci s Evropskym parlamentem, ktefi maji zastupovat

organizace pacientul.

Clenové jmenovani podle prvniho pododstavce pism. ¢) maji spoleéné jeden hlas a lenové

jmenovani podle prvniho pododstavce pism. d) maji spole¢né také jeden hlas.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né€ v jejich neptitomnosti. Nahradnici uvedeni

v prvnim pododstavci pism. a) mohou byt v souladu s ¢lankem 159 jmenovani zpravodaji.
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Clensky stat miize svymi tikoly ve Farmakovigilanénim vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv
povétit jiny Clensky stat. Kazdy ¢lensky stat mize zastupovat pouze jeden jiny clensky

stat.

Clenové Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv a jejich nahradnici jsou
jmenovani na zaklad€ svych relevantnich odbornych znalosti farmakovigilan¢ni
problematiky a posuzovani rizik huménnich 1é¢ivych ptipravki, aby byla zaruc¢ena co
nejvyssi uroven odborné kvalifikace a Siroké spektrum relevantnich odbornych znalosti.
Za timto ucelem spolupracuji Clenské staty se spravni radou a Komisi, aby bylo zajisténo,

ze konec¢né slozeni uvedeného vyboru pokryva védecké oblasti souvisejici s jeho ukoly.

Clenové a nahradnici Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv jsou
jmenovani na dobu tfi let a mohou byt jmenovani opakované€. Vybor zvoli ze svych ¢leni
ptedsedu a mistopiedsedu na dobu tii let, kterd mize byt jednou prodlouzena o dalsi tiileté

obdobi.

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv pfijme svij jednaci tad, ktery stanovi

zejména:

a)  postupy pro jmenovani a nahrazeni piedsedy;
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b)  postupy tykajici se pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin;
c)  postup pro urychlené ptijimani doporuceni.
Jednaci tad vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého stanoviska Komise a spravni rady.
Clének 157
Vedecke pracovni skupiny a védecké poradni skupiny

1. Védecké vybory mohou v souvislosti s plnénim svych ukoll ztizovat védecké pracovni

skupiny a védecké poradni skupiny.

Védecké vybory se mohou pfi plnéni ur€itych ukolii opirat o védecké pracovni skupiny.
Za védecka posouzeni a stanoviska souvisejici s témito tkoly nesou kone¢nou

odpovédnost védecké vybory.

Pracovni skupiny ziizené Vyborem pro veterindrni 1é€ivé piipravky se fidi natfizenim

(EU) 2019/6.

2. Vybor pro huménni 1é¢ivé piipravky ziidi pro hodnoceni konkrétnich typi 1é¢ivych
pripravkl nebo 1é¢ebnych postupti pracovni skupiny s védeckymi odbornymi znalostmi

v oblasti farmaceutické jakosti, metodik, neklinickych a klinickych hodnoceni.
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Za ucelem poskytovani védeckého poradenstvi ziidi Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky

pracovni skupinu pro védecké poradenstvi.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky ziidi v ptipadé potteby pracovni skupinu pro
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, pracovni skupiny s védeckymi odbornymi znalostmi
v oblasti pediatrickych 1é¢ivych pripravkl a 1é¢ivych pripravkil pro vzacnd onemocnéni

a dalsi védecké pracovni skupiny.
SloZeni pracovni skupiny a vybér ¢lent se fidi témito kritérii:
a)  vysoka uroven odbornych védeckych znalosti;

b)  profil vyhovujici potfebam specifickych multidisciplinarnich odbornych znalosti

pracovni skupiny, do niz budou ¢lenové jmenovani.

Vétsinu ¢lent pracovnich skupin musi tvofit odbornici z ptisluSnych organi ¢lenskych
1é¢ivé pripravky miize v relevantnich pfipadech po konzultaci se spravni radou stanovit
minimalni pocet odborniki z ptislusnych organti v pracovni skupin€. Pokud mtize
konkrétni oblast odbornosti pokryt odbornik navrzeny ptisluSnym organem ¢lenského

statu, ma tento odbornik pfednost pted odborniky externimi.
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4. Jako ¢lenové pracovnich skupin mohou byt podle potfeby a na zakladé svych odbornych

znalosti zahrnuti 1 zastupci pacientl, zdravotnickych pracovnikti a akademické obce.

5. Ptislu$né organy cClenskych stati, které nejsou zastoupeny v pracovni skupin€, se mohou

ucastnit zasedani pracovnich skupin jako pozorovatelé.

6. Agentura zptistupni dokumenty projedndvané v pracovnich skupinach vSem piislusnym

organtim clenskych stata.

7. Védecké vybory si mohou v souvislosti s hodnocenim konkrétnich 1€¢ivych ptipravki

nebo lé¢ebnych postuptl vyzadat od védeckych poradnich skupin poradenstvi.

8. Pti zfizovani pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin védecké vybory ve svych

jednacich fadech upravi:

a) jmenovani ¢lenti danych pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin ze

seznamu odbornikii uvedenych v ¢l. 158 odst. 2 a
b)  konzultaci danych pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.
Clanek 158
Vedecti odbornici

1. Agentura nebo kterykoli z védeckych vyborti mohou vyuZivat sluzeb odborniki

a poskytovatelii sluzeb pro plnéni konkrétnich tkold, za néz jsou odpovédné.
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2. Clenské staty predaji agentufe jména vnitrostatnich odborniki s prokazanymi zkugenostmi
s hodnocenim humannich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, kteii se s pfihlédnutim ke
stietu zajmu podle ¢lanku 154 mohou zucastnit prace v pracovnich skupinach nebo
veédeckych poradnich skupinach kteréhokoli z védeckych vybort, a uvedou informace

o jejich kvalifikaci a odborné specializaci.

3. Je-1i to vhodné pro navrzeni dalSich odbornikt, zvetejni agentura vyzvu k vyjadieni zajmu
poté, co spravni rada schvali nezbytna kritéria a oblasti odbornosti, zejména pro zajisténi

vysoké trovné veifejného zdravi a ochrany zvirat.
Spravni rada pfijme na navrh vykonného feditele vhodné vybérové tizeni.

4. Agentura ziidi a vede seznam odbornikti. Uvedeny seznam odbornikli zahrnuje vnitrostatni
odborniky uvedené v odstavci 2 a veskeré dalsi odborniky jmenované agenturou nebo

Komisi a je aktualizovan.

5. Odbornici maji v relevantnich ptipadech ptistup k odborné ptipravé poskytované
agenturou.
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Zpravodajové jakéhokoli z védeckych vyborti mohou vyuzivat sluzeb odborniki pro plnéni
svych ukoll v souladu s ¢lankem 159. Jakakoli odména téchto odborniki se odecte

od odmény, ktera nalezi zpravodajim. Vyuzivani sluzeb vnitrostatnich odbornikti
uvedenych v odstavci 2 zpravodaji podléha souhlasu relevantnich ptislusnych orgéant.

Agentura mize vydavani tohoto souhlasu usnadnit v souladu s ¢l. 159 odst. 2.

Odmény odbornikti a poskytovatelt sluzeb za sluzby vyuzivané agenturou podle
odstavce 1 jsou financovany z rozpoctu agentury v souladu s finan¢nimi pravidly, ktera se

na ni vztahuji.

Clanek 159

Funkce zpravodaje

Ma-li néktery z védeckych vybori v souladu s timto natfizenim hodnotit humanni 1é¢ivy
ptipravek, jmenuje jednoho ze svych Cleni, s vyjimkou ¢leni zastupujicich organizace
zdravotnickych pracovnikil a organizace pacienti, zpravodajem, pfic¢emz zohledni stavajici
odborné znalosti v daném Clenském staté. Dotéeny védecky vybor miize jmenovat druhého

¢lena jako spoluzpravodaje.
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Clen védeckého vyboru nesmi byt jmenovan zpravodajem pro konkrétni ptipad, pokud

v souladu s ¢lankem 154 ucini prohlaseni jakéhokoli z4jmu, jimz by mohlo byt dotéeno
nestranné posouzeni daného ptipadu, nebo by mohl byt takto vniman. Dotéeny védecky
vybor miize zpravodaje nebo spoluzpravodaje kdykoli nahradit jinym ¢lenem, pokud dany
zpravodaj nebo spoluzpravodaj nemuze splnit své povinnosti ve stanovené lhiité nebo

pokud je zjiStén skutecny nebo mozny zajem, kvtli némuz by mohl byt piedpojaty.

Zpravodaj, kterého za uvedenym ucelem jmenuje Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
rizik 1€¢iv, uzce spolupracuje se zpravodajem, kterého pro dot¢eny humanni 1€civy

ptipravek jmenuje Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky nebo referencni ¢lensky stat.

Pti konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvedenymi v ¢lanku 157 jim ptisluSny
védecky vybor zasle jeden nebo vice navrhil zprav o posouzeni vypracovanych
zpravodajem nebo spoluzpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni skupinou se
zaSle ptedsedovi prislusného védeckého vyboru tak, aby bylo zajisténo dodrzeni lhit

stanovenych v ¢lanku 7.

Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zpravy o posouzeni zvetejnéné podle ¢l. 17 odst. 3.
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2. Aniz je dotCen ¢l. 158 odst. 7, tidi se poskytovani sluzeb zpravodajii nebo odbornikil
pisemnou smlouvou mezi agenturou a dotéenou osobou nebo, je-1i to vhodné, mezi

agenturou a zameéstnavatelem dotcené osoby.

Dotcena osoba nebo zaméstnavatel dotcené osoby jsou odméinovani na zakladé finan¢nich

ujednani stanovenych spravni radou v souladu s natizenim (EU) 2024/568.
Prvni a druhy pododstavec se rovnéz pouziji:
a)  na sluzby poskytované piedsedy védeckych vybort a

b)  na praci zpravodaji v koordinacni skupin€ uvedené v ¢lanku 40 smérnice (EU)
2026/...*, pokud jde o plnéni ukolu této skupiny v souladu s ¢lanky 112, 114, 116,
120 a 125 smérnice (EU) 2026/...*.

Clanek 160

Metody pro stanoveni pridané terapeutické hodnoty

Na zadost Komise agentura v souvislosti s registrovanymi huménnimi 1é¢ivymi ptipravky
shromazd’uje veskeré dostupné informace o metodach, které pouZzivaji ptislusné organy clenskych

statli pro stanoveni pridané terapeutické hodnoty jakéhokoli nového humanniho 1é¢ivého ptipravku.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ObpDiL 3

FINANCNI USTANOVENI

Clanek 161

Prijeti rozpoctu agentury

1. Odhady vsech ptijmu a vydajt agentury se piipravi pro kazdy rozpoctovy rok, ktery

odpovida kalendainimu roku, a uvedou se v rozpoctu agentury.
2. Rozpocet agentury musi byt co do piijmt a vydaji vyrovnany.
3. Ptijmy agentury se skladaji z:

a)  ptispévku Unie;

b)  prispévku tietich zemi, které se podileji na ¢innosti agentury a s nimiz Unie uzaviela

za uvedenym ucelem mezinarodni dohody;
c)  poplatki hrazenych podniky a neziskovymi subjekty:

1)  zaziskavani a udrzovani centralizovanych registraci pro huménni a veterinarni
1é¢ivé pripravky a za dalsi sluzby poskytované agenturou podle tohoto nafizeni

a nafizeni (EU) 2019/6 a
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i1)  za sluzby poskytované koordinacni skupinou uvedenou v ¢lanku 40 smérnice
(EU) 2026/...*, pokud jde o plnéni jejich ukoli v souladu s ¢lanky 112, 114,
116, 120 a 125 smérnice (EU) 2026/...";

d) poplatki za dalsi sluzby poskytované agenturou;

e) financnich prostfedkti Unie v podobé dohod o piiznani piispévkii nebo granti
na ucast v projektech vyzkumu a pomoci v souladu s finan¢nimi pravidly agentury
uvedenymi v ¢l. 162 odst. 11 a ustanovenimi piislusnych nastrojti na podporu politik

Unie.

Evropsky parlament a Rada (déle jen ,,rozpoctovy organ®) v ptipad€ potieby opétovné
ptezkoumaji vysi ptispévku Unie uvedeného v prvnim pododstavci pism. a) na zdkladé
vyhodnoceni potieb a s ohledem na vysi pfijml ze zdroji uvedenych v prvnim pododstavci

pism. c), d) a e).

4. Cinnosti souvisejici s posuzovanim zadosti o registraci, naslednymi zménami,
farmakovigilanci, provozovanim komunikac¢nich siti a dozorem nad trhem vykonava
agentura pod stalou rozpoctovou kontrolou spravni rady, aby byla zaru¢ena nezavislost
agentury. To agentufe nebrani vybirat poplatky od drzitelt rozhodnuti o registraci

za vykon téchto ¢innosti pod podminkou, Ze je pfisné€ zarucena jeji nezavislost.

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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5. Vydaje agentury zahrnuji odmény zaméstnancti, spravni naklady a naklady
na infrastrukturu a provozni vydaje. U provoznich vydaji mohou byt rozpoctové zavazky
na opatieni, jez trvaji déle nez jeden rozpoctovy rok, podle potieby rozlozeny do nékolika

let v ro¢nich splatkach.

Agentura mize udélovat granty souvisejici s plnénim tkold, které ji uklada toto nafizeni
nebo jiné relevantni pravni akty Unie, nebo souvisejici s plnénim jinych tkold, které ji jsou

svéreny.

6. Spravni rada vypracuje kazdy rok na zakladé navrhu vykonného tfeditele odhad piijmi
a vydaju agentury na nasledujici rozpoctovy rok. Uvedeny odhad, ktery zahrnuje navrh

planu pracovnich mist, zasle spravni rada Komisi do 31. bfezna.

7. Komise pfedd odhad rozpo¢tovému organu spolu s pfedbéznym ndvrhem souhrnného

rozpoctu Evropské unie.

8. Komise na zékladé odhadu zapiSe do predbézného navrhu souhrnného rozpoctu Evropské
unie odhady, které povazuje za nezbytné pro plan pracovnich mist a vysi subvence ze
souhrnného rozpoctu, a piedloZi je rozpoc¢tovému organu v souladu s ¢lanky 313 a 314

Smlouvy o fungovani EU.
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9. Rozpoctovy organ schvali prostfedky na subvenci pro agenturu.
Rozpoctovy organ pfijme plan pracovnich mist agentury.

10. Rozpocet agentury ptijima spravni rada. Rozpocet se stava konecnym po konec¢ném piijeti
souhrnného rozpoctu Evropské unie. V ptipad¢ potieby se odpovidajicim zplisobem

upravi.

11. Kazda uprava planu pracovnich mist a rozpoctu agentury podléhd zmén¢ rozpoctu, kterd se

pro informaci zasle rozpo¢tovému orgéanu.

12. Spravni rada oznami rozpoctovému organu co nejdiive sviij imysl provést jakykoliv
projekt, ktery mize mit vyznamné finan¢ni disledky pro financovani rozpoctu agentury,
zejména jakékoli projekty tykajici se nemovitého majetku, jako je prondjem nebo nakup

budov. Uvédomi o tom Komisi.

Pokud néktera slozka rozpoc€tového organu oznami svlij zdmér vydat stanovisko, preda toto

stanovisko spravni rad¢ do Sesti tydnt ode dne oznameni projektu.
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Clanek 162

Plnéni rozpoctu agentury

1. Vykonny feditel plni rozpocet agentury v souladu s nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU, Euratom) 2024/250941,

2. Ucetni agentury zasle do 1. bfezna rozpoctového roku n+1 predbéznou tcetni zavérku

za rok n uéetnimu Komise a Uéetnimu dvoru.

3. Vykonny feditel zaSle do 31. biezna rozpoctového roku n+1 zpravu o rozpoctovém

a finan¢nim fizeni za rok n Evropskému parlamentu, Rad¢, Komisi a U€etnimu dvoru.

4. Ucetni Komise zasle do 31. biezna rozpoc¢tového roku n+1 piedbéznou ucetni zdvérku

agentury za rok n konsolidovanou s pfedbéznou ucetni zavérkou Komise Ucetnimu dvoru.

Po obdrzeni vyjadteni Uetniho dvora k predb&zné tidetni zavérce agentury podle
¢lanku 252 natizeni (EU, Euratom) 2024/2509 vypracuje Ucetni agentury kone¢nou ucetni

zaveérku agentury, kterou vykonny feditel predlozi spravni radé k vyjadieni.

4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 ze dne 23. zai 2024,
kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie (Uft. vést. L, 2024/2509,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).

7105/2/26 REV 2 372

CS


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/oj

5. Spravni rada ke kone¢né Gcetni zavérce agentury za rok n vyda stanovisko.

6. Do 1. ¢ervence rozpoctového roku n+1 zasle ucetni agentury konecnou ucetni zavérku se
stanoviskem spravni rady Evropskému parlamentu, Rad¢, Ucetnimu dvoru a ucetnimu

Komise.

7. Do 15. listopadu rozpoctového roku n+1 se konec¢né ti¢etni zavérka za rok n zvetejni

v Urednim véstniku Evropské unie.

8. Vykonny feditel odpovi Ugetnimu dvoru na jeho vyjadieni do 30. zaii rozpoétového

roku n+1. Vykonny feditel zaSle tuto odpovéd’ 1 spravni rad¢.

0. Vykonny feditel predlozi Evropskému parlamentu na pozadani vSechny informace
nezbytné pro hladky prub¢h udileni absolutoria za dotéeny rozpoctovy rok v souladu

s €l. 267 odst. 3 natizeni (EU, Euratom) 2024/2509.

10. Evropsky parlament ud€li na zaklad¢ doporuceni Rady do 15. kvétna roku n+2 vykonnému

fediteli absolutorium za plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok n.
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11.

Spravni rada pifijme po konzultaci s Komisi finan¢ni pfedpisy pouzitelné pro agenturu.
Tyto ptedpisy se neodchyli od nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/71542,
pokud to neni specificky nezbytné pro fungovani agentury a nebyl udé€len piedchozi

souhlas Komise.

Clanek 163

Predchazeni podvodiim

V z4jmu boje proti podvodiim, uplatkarstvi a jinému protipravnimu jednani se na agenturu
bez omezeni vztahuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)

¢. 883/201343.

42

43

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne 18. prosince 2018

o ramcovém finan¢nim natizeni pro subjekty zfizené podle SFEU a Smlouvy o Euratomu
auvedené v ¢lanku 70 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046
(Uf. vest. L 122, 10.5.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) €. 883/2013 ze dne 11. zaii 2013

o vysetfovani provadéném Evropskym tfadem pro boj proti podvodiim (OLAF) a o zruSeni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1073/1999 a natizeni Rady (Euratom)

&. 1074/1999 (Ut. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).
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Agentura piistoupi k interinstitucionalni dohodé ze dne 25. kvé&tna 19994 o vnitinim
vySetiovani provadéném OLAFem a neprodlené piijme vhodné piedpisy vztahujici se

na vSechny zaméstnance agentury za pouziti Sablony stanovené v piiloze uvedené dohody.

Ugetni dviir ma pravomoc provadét audit na zakladé dokumentt a kontrol na mistd u viech
prijemcti grantii, dodavatell a subdodavateli, ktefi od agentury obdrzeli finan¢ni

prostiedky Unie.

OLAF muze provadét Setfeni, véetné kontrol a inspekci na misté, v souladu s pravidly

a postupy stanovenymi v natizeni (EU, Euratom) ¢. 883/2013 a v nafizeni Rady (Euratom,
ES) ¢. 2185/96% s cilem zjistit, zda v souvislosti s grantem nebo zakéazkou financovanou
agenturou nedoslo k podvodu, uplatkafstvi ¢i jinému protipravnimu jednani poskozujicimu

nebo ohrozujicimu finanéni zajmy Unie.

44

45

Interinstitucionalni dohoda ze dne 25. kvétna 1999 mezi Evropskym parlamentem, Radou
Evropské unie a Komisi Evropskych spole€enstvi o vnitinim vySetfovani provadéném
Evropskym tfadem pro boj proti podvodiim (OLAF) (Ut. vést. L 136, 31.5.1999, s. 15),
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/0j).

Natizeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolach

a inspekcich na misté provadénych Komisi za ucelem ochrany finan¢nich zajma
Evropskych spoletenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (Ut. vést. L 292,
15.11.1996, s. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).
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Pracovni ujednani se tfetimi zemémi a mezinarodnimi organizacemi, smlouvy, grantové
dohody a rozhodnuti o grantu, které agentura uzavie nebo piijme, musi obsahovat
ustanoveni, ktera Ucetni dvir a OLAF vyslovné zmociuji k provadéni téchto audit

a Setfeni v souladu s jejich pfisluSnymi pravomocemi.

V souladu s nafizenim Rady (EU) 2017/193946 mize Utad evropského vefejného Zzalobce
vySetfovat a stihat podvody a jiné protipravni jednani poskozujici nebo ohrozujici finan¢ni
z4jmy Unie, jak je stanoveno ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/137147.

46

47

Natizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi posilena
spoluprace za i¢elem zfizeni Utadu evropského vefejného zalobce (Ut. vést. L 283,
31.10.2017, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1371 ze dne 5. ¢ervence 2017 o boji
vedeném trestnépravni cestou proti podvodiim poskozujicim nebo ohrozujicim finan¢ni
zajmy Unie (Uf. veést. L 198, 28.7.2017, s. 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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ObpiL 4

OBECNA USTANOVENI, JIMIZ SE RiDI AGENTURA

Clanek 164
Odpovédnost

1. Smluvni odpovédnost agentury se fidi pravem rozhodnym pro danou smlouvu. Soudni
dvir Evropské unie (dale jen ,,Soudni dviir) ma pravomoc rozhodovat na zaklad¢ jakékoli

rozhod¢i dolozky obsazené ve smlouveé uzaviené agenturou.

2. V piipadé mimosmluvni odpovédnosti agentura v souladu s obecnymi zdsadami
spole¢nymi pravnim f4dim c¢lenskych statti nahrazuje jakoukoli $kodu, kterou sama nebo

jeji zameéstnanci zpuisobi pti plnéni svych povinnosti.
Soudni dviir ma pravomoc rozhodovat spory o nahradu takové skody.

3. Osobni odpovédnost zaméstnancli agentury vici agentute se fidi ustanovenimi sluzebniho

fadu nebo pracovniho fadu ostatnich zaméstnanct, ktera se na n¢ vztahuji.
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Clanek 165

Pristup k dokumentiim
Na dokumenty v drzeni agentury se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Agentura ziidi rejstiik na zaklad¢ ¢l. 2 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 s cilem zpfistupnit

veskeré dokumenty, které jsou na zaklad¢ tohoto nafizeni vetejné ptistupné.
Spravni rada piijme provadéci pravidla k natizeni (ES) ¢. 1049/2001.

Proti rozhodnutim pfijatym agenturou na zakladé clanku 8 natizeni (ES) ¢. 1049/2001 Ize podat
stiznost vefejnému ochranci prav nebo Zalobu k Soudnimu dvoru za podminek stanovenych

v ¢lancich 228 a 263 Smlouvy o fungovani EU.
Clanek 166
Vysady

Na agenturu a jeji zaméstnance se vztahuje Protokol €. 7 o vysadach a imunitach Evropské unie,

ptipojeny ke Smlouvé o fungovani EU.
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Clanek 167

Zameéstnanci

Na zaméstnance agentury se vztahuje sluzebni fad a pracovni fad ostatnich zaméstnanct a pravidla

piijata na zakladé dohody mezi organy Unie k jejich provedeni.

Agentura mlize vyuzivat i vyslané narodni odborniky nebo jiné pracovniky, ktefi nejsou jejimi

zameéstnanci.

Spravni rada po dohod¢ s Komisi pfijme nezbytna provadéci opatieni.

Clanek 168
Bezpecnostni pravidla tykajici se ochrany utajovanych informaci a citlivych neutajovanych

informact

Agentura ptfijme bezpec¢nostni pravidla rovnocennd bezpec¢nostnim pravidlim Komise na ochranu
utajovanych informaci Evropské unie a citlivych neutajovanych informaci, jak je stanoveno

v rozhodnutich Komise (EU, Euratom) 2015/4434% a (EU, Euratom) 2015/444%. Bezpe¢nostni
pravidla agentury musi mimo jiné zahrnovat ustanoveni o vymeén¢, zpracovavani a uchovavani

téchto informaci.

48 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpeénosti
v Komisi (Uf. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41, ELI: http:/data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).
49 Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. biezna 2015 o bezpeénostnich

pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (Ut. vést. L 72, 17.3.2015, s. 53, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dec/2015/444/0j).
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Clenové spravni rady, vykonny feditel, élenové védeckych vybort, externi odbornici, ktefi se
ucastni ad hoc pracovnich skupin, a zaméstnanci agentury dodrzuji povinnost zachovavat
pozadavky na divérnost podle ¢lanku 339 Smlouvy o fungovani EU, a to 1 po skonceni svych

funkeci.

Agentura mlze ptijmout opatfeni nezbytna k usnadnéni vymény informaci tykajicich se jejich ukolt
s Komisi a ¢lenskymi staty, a je-li to vhodné, s pfisluSnymi orgédny, institucemi a jinymi subjekty
Unie. Jakékoli spravni ujednani za timto ticelem tykajici se sdileni utajovanych informaci EU, nebo
neni-li takové ujednani, jakékoli vyjimecné ad hoc uvolnéni téchto utajovanych informaci EU musi

pfedem schvalit Komise.

Clanek 169

Konzultace

1. Agentura zavede konzultace s pfislusnymi organy nebo subjekty ¢lenskych statl za ucelem
vymeény informaci a sdileni poznatkli o obecnych otazkach védecké nebo technické povahy
souvisejicich s ukoly agentury, zejména o pokynech tykajicich se neuspokojenych
1écebnych potieb a ndvrhu klinickych hodnoceni, jinych studii a ziskdvani dikaza

v pritbéhu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivych piipravki.
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Konzultace musi zahrnovat subjekty odpovédné za hodnoceni zdravotnickych technologii
uvedené v nafizeni (EU) 2021/2282 a vnitrostatni organy odpovédné za tvorbu cen

a thrady.
Podminky ucasti stanovi spravni rada po dohodé s Komisi.

2. Kde je to vhodné, rozsiti agentura konzultace na pacienty, subjekty zabyvajici se vyvojem
1é¢ivych ptipravki, zdravotnické pracovniky, odvétvi nebo na dalsi relevantni zacastnéné

subjekty.

Clanek 170

Kontakty se zastupci obcanské spolecnosti

Spréavni rada po dohod¢ s Komisi rozviji vhodné kontakty mezi agenturou a zastupci odvétvi,
spottebiteld, pacientl a zdravotnickych pracovnikl. Tyto kontakty mohou zahrnovat ucast
pozorovatell na ne¢kterych aspektech prace agentury za podminek, které predem urci spravni rada

po dohod¢ s Komisi.

Clanek 171

Podpora malych a stiednich podnikit a neziskovych subjektu

1. Agentura zajisti, aby byl malym a stfednim podnikiim a neziskovym subjektim nabidnut
rezim podpory.
2. ReZim podpory se musi skladat z regulacni, procesni a administrativni podpory a ze

sniZzeni, odkladu nebo prominuti poplatkii.
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3. Rezim podpory se musi vztahovat na jednotlivé kroky v rdmci postupii pied registraci,

a zejména na védecké poradenstvi, predkladani zadosti o registraci a poregistracni postupy.

4. Mal¢ a stfedni podniky vyuzivaji pobidky stanovené v natizeni Komise (ES) ¢. 2049/2005
a v nafizeni (EU) 2024/568.

5. V ptipadé neziskovych subjektii pfijme Komise postupem podle ¢lankii 11 a 13 a ptilohy V
natizeni (EU) 2024/568 zvlastni ustanoveni, ktera objasni definice nebo stanovi vhodna

prominuti, snizeni nebo odklad poplatkt.

Clinek 172

Transparentnost

Pro zajisténi vhodné Grovné transparentnosti pfijme spravni rada na zaklad¢ navrhu vykonného
feditele a po dohod¢ s Komisi pravidla pro zajiSténi dostupnosti regulacnich, védeckych nebo
technickych informaci, které se tykaji registrace humannich 1é¢ivych ptipravki nebo dozoru nad

nimi a které nemaji diivérnou povahu, pro vefejnost.

Vnitini pravidla a postupy agentury, jejich védeckych vybort a pracovnich skupin se zptistupni

vefejnosti v prostorach agentury a na internetu.
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Agentura mize z vlastniho podnétu vykonavat komunikacni ¢innosti v oblasti své plisobnosti.
Ptid€leni zdroji na komunikacni ¢innosti nesmi byt na tkor ti¢inného plnéni tikoll agentury.
Komunikacni ¢innosti se vykonavaji v souladu s piislusnymi plany pro komunikaci a Sifeni

informaci pfijatymi spravni radou.

Clanek 173
Ochrana pred kybernetickymi utoky

Agentura se vybavi vysokou urovni bezpecnostnich kontrol a procesti proti kybernetickym tatokim,
kybernetické Spionézi a jinym poruSenim zabezpeceni udajii s cilem zarucit ochranu zdravotnich
udaji a své fadné fungovani po celou dobu, zejména béhem stavii ohroZeni vetejného zdravi nebo

zavaznych udalosti na trovni Unie.

Pro ucely prvniho pododstavce agentura aktivné €ini opatieni k zajiSténi dodrzovani vysoké
spolecné trovné kybernetické bezpe€nosti pfijaté v organech, institucich a jinych subjektech Unie
a vyhledava a uplatnuje aktualni osvédcené postupy v oblasti kybernetické bezpecnosti s cilem

predchazet kybernetickym utokiim, odhalovat je, zmirfiovat je a reagovat na n¢.
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Clanek 174

Duivérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak a aniz jsou doteny nafizeni (ES) ¢. 1049/2001,
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937%° a stavajici vnitrostatni pravo
a pravni praxe v ¢lenskych statech tykajici se diivérnosti, zachovavaji vSechny strany
zapojené do uplatiiovani tohoto natfizeni diivérnost informaci a udajt, které¢ ziskaji pii
provadéni svych ukold, za ticelem ochrany divérnych informaci obchodni povahy
a obchodnich tajemstvi fyzickych nebo pravnickych osob v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/9435!, véetné prav dusevniho vlastnictvi.

2. Aniz je dotéen odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatinovani tohoto natizeni zajisti,
aby zadné duvérné informace obchodni povahy nebyly sdileny zpisobem, ktery by
podnikiim umoznil omezit nebo narusit hospodaiskou soutéz ve smyslu ¢lanku 101

Smlouvy o fungovani EU.

50 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. fijna 2019 o ochran¢
osob, které¢ oznamuji poruseni prava Unie (Uf. vést. L 305, 26.11.2019, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané
nezvetejnéného know-how a obchodnich informaci (obchodniho tajemstvi) pted jejich
neopravnénym ziskanim, vyuzitim a zp¥istupnénim (U¥. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).

51
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3. Aniz je dotCen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi piislusSnymi organy
¢lenskych statti a mezi ptisluSnymi organy ¢lenskych stati a Komisi a agenturou se

nezptistupni bez piredchozi dohody s orgdnem, od kterého informace pochazeji.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotcena prava a povinnosti Komise, agentury, ¢lenskych statt
a jinych subjektl ur€enych v tomto natizeni tykajici se vymény informaci a Sifeni vystrah

ani povinnosti dot¢enych osob poskytovat informace podle trestniho prava.

5. Komise, agentura a ¢lenské staty si mohou vymeénovat diivérné informace obchodni
povahy s regula¢nimi organy tietich zemi, s nimiz uzaviely dvoustrannd nebo vicestranna

ujednani o ochran¢ diveérnosti.

Clanek 175

Zpracovani osobnich udaji

1. Na podporu svych ukolil v oblasti vefejného zdravi, a zejména hodnoceni a monitorovani
lé¢ivych piipravkil nebo piipravy regulacnich rozhodnuti a védeckych stanovisek, mtze
agentura zpracovavat osobni udaje o zdravotnim stavu z klinickych hodnoceni a jinych
zdroji, vCetné udajii z realného svéta, za Gcelem zlepSeni spolehlivosti svého védeckého
posouzeni nebo ovéfeni tvrzeni Zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci v souvislosti

s hodnocenim 1é¢ivého ptipravku nebo dozorem nad nim.
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Vedle toho miiZze agentura tyto udaje zpracovavat pro ucely vykonu regulacnich védeckych

¢innosti ve smyslu odstavce 2 za ptedpokladu, ze zpracovani uvedenych osobnich udaji:

a)  je nezbytné nutné a fadné odiivodnéné pro dosazeni cilti dotceného projektu nebo

dotCenych ¢innosti v oblasti mapovani situace;

b)  tyka-li se zvlaStnich kategorii osobnich udaji, je nezbytné nutné, podléha vhodnym
zarukam a chrani prava subjektti udaji v souladu s pravem Unie, véetné technickych

a organizacnich opatteni, jako je pseudonymizace.

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se ,,regulacnimi védeckymi ¢innostmi* rozumé;ji védecké projekty,
které maji doplnit dostupné védecké ditkazy tykajici se onemocnéni nebo horizontalnich
otazek souvisejicich s 1é¢ivymi piipravky, zaplnit mezery v diikazech, které nelze plné
zaplnit prostfednictvim udaji, které ma agentura k dispozici, nebo podpofit ¢innosti

v oblasti mapovani situace.

3. Zpracovani osobnich udaji agenturou v souvislosti s timto ¢lankem se fidi zasadami

transparentnosti, vysvétlitelnosti, spravedlnosti a odpovédnosti.

4. Spravni rada stanovi obecny rozsah regulacnich védeckych ¢innosti po konzultaci s Komisi

a evropskym inspektorem ochrany idaju.
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Agentura uchovava dokumentaci obsahujici podrobny popis procesu a odivodnéni
odborné pripravy, testovani a validace algoritmi s cilem zajistit transparentnost procesu

a algoritmu, v¢etné jejich souladu se zarukami stanovenymi v tomto ¢lanku, a umoznit
ovéieni presnosti vysledkt dosazenych po pouziti téchto algoritmli. Agentura na pozadani

zptistupni relevantni dokumentaci za¢astnénym stranam, vcetné ¢lenskych statu.

Pokud osobni udaje, které maji byt zpracovany pro ucely regulacnich védeckych Cinnosti,
poskytnuly piimo ¢lensky stat, subjekt Unie, tfeti zemé nebo mezinarodni organizace,
pozada agentura o povoleni uvedeného poskytovatele udajt, ledaze poskytovatel tidajt
udélil predchozi povoleni k takovému zpracovani pro ucely regulacnich védeckych

¢innosti bud’ obecné, nebo za zvlaStnich podminek.

Na zpracovavani osobnich idaji podle tohoto natizeni se vztahuji natizeni (EU) 2016/679
a (EU) 2018/1725, podle toho, co je pouzitelné. Agentura piijme naleZzité postupy pro
spravu udaji a pozadované normy k zajisténi vhodného pouzivani a ochrany osobnich

udajii o zdravotnim stavu v souladu s pravem Unie.
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Clanek 176

Hodnoceni

1. Do dne ... [pét let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] a poté kazdych deset let zada
Komise hodnoceni vykonnosti agentury ve vztahu k jejim ciliim, mandatu, tkoltim, fizeni
a umisténi v souladu s pokyny Komise. Hodnoceni zahrnuje mimo jiné, na zéklad¢ zprav
uvedenych v €l. 150 pism. r) a s), kvantitativni posouzeni nartstu efektivity, nalezité
zapojeni védeckych odbornych znalosti, zejména pokud jde o 1éCivé piipravky pro vzacna
onemocnéni, pediatrické 1éCivé pripravky a 1éCivé piipravky pro moderni terapii, jakoz
i Siroké zemépisné zastoupeni vnitrostatnich odbornika do prace védeckych vybort

uvedenych v ¢l. 148 pism. d) a e), poradnich skupin a pracovnich skupin.

2. Hodnoceni se zejména zaméfi na ptipadnou potiebu upravit mandét agentury a financni

dopady jakékoli takové upravy.

7105/2/26 REV 2 388
CS



Pti kazdém druhém hodnoceni se provede posouzeni vysledkli dosazenych agenturou

s ohledem na jeji cile, mandat, fizeni a ukoly, v€etné posouzeni, zda je dalsi fungovani
agentury s ohledem na tyto cile, mandat, fizeni a tkoly stale odiivodnéné. Toto posouzeni
zahrnuje rovnéz zkuSenosti ziskané v diisledku provadéni postupii stanovenych v tomto
nafizeni a v kapitole III oddilech 4 a 5 smérnice (EU) 2026/...* na zéklad¢ ptispévkil

Clenskych statt a koordina¢ni skupiny uvedené v ¢lanku 40 smérnice (EU) 2026/...".

Komise poda Evropskému parlamentu, Rad¢ a spravni rad€ zpravu o zjisténich, ktera

z hodnoceni vyplynou. Zjisténi vyplyvajici z hodnoceni se zvetejni.

Komise do dne ... [10 let ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni] posoudi pouzivani tohoto
nafizeni a pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé hodnotici zpravu o pokroku pii plnéni

jeho cilt, veetné posouzeni zdroji pottebnych k provadéni tohoto nafizeni.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Komise po pouZiti prvnich dvou poukazii na exkluzivitu udajii podle ¢l. 42 odst. 3 nebo
do dne ... [pét let ode dne pouzitelnosti tohoto natfizeni], podle toho, co nastane dfive,
a poté kazdych pét let provede hodnoceni ¢lankt 41 az 44 a ptredlozi Evropskému
parlamentu a Radé zpravu o hlavnich zjisténich tohoto hodnoceni. Hodnoceni zahrnuje
posouzeni ucinnosti poukazu na exkluzivitu udaji pii feSeni selhani trhu jakoZzto pobidky
k vyvoji prioritnich antimikrobidlnich latek zaméfenych na antimikrobidlni rezistenci,
piicemz se zohledni i dalsi stavajici trzni pobidky na trovni Unie pro schvalené prioritni
antimikrobialni latky, posouzeni skute¢nych a ocekavanych nakladi, jakoz 1 posouzeni
toho, zda je vhodné hodnotu ro¢niho hrubého prodeje uvedend v ¢l. 42 odst. 1 upravit
o inflaci a zda je vhodné zvysit pocet udélenych poukazi na exkluzivitu udaji uvedenych
v ¢lanku 44. Na zakladé tohoto hodnoceni Komise, bude-li to vhodné, predlozi

Evropskému parlamentu a Radé¢ legislativni navrh na zménu tohoto nafizeni.

7. Do dne ... [pét let ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni] provede Komise hodnoceni
dobrovolného modelu predplatného uvedeného v ¢lanku 45 a predlozi Evropskému
parlamentu a Rad¢ zpravu o hlavnich zjisténich tohoto hodnoceni. Uvedené hodnoceni

musi obsahovat alespon tyto prvky:
a)  zavedeni a vyuzivani dobrovolného modelu predplatného ¢lenskymi staty;

b)  dopad dobrovolného modelu ptedplatného na vyvoj a dodavky antimikrobialnich

latek;
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¢)  ucinnost a vhodnost dobrovolného modelu predplatného, véetné posouzeni toho, zda
by se tento model mohl zlepsit zavedenim dobrovolného modelu predplatného

na nakup antimikrobialnich latek na trovni Unie.

Hodnoceni vychazi z informaci tykajicich se praktického uplatiiovani ¢lanku 45
poskytnutych ¢lenskymi staty. Na zaklad¢ tohoto hodnoceni Komise, bude-li to vhodné,

ptedlozi Evropskému parlamentu a Rad¢ legislativni navrh na zménu tohoto natizeni.
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KAPITOLA XII
OBECNA USTANOVENI

Clanek 177

Sankce na vnitrostatni urovni

Do dne ... [Sest mésicti pfed dnem pouzitelnosti tohoto natizeni] stanovi ¢lenské staty
pravidla tykajici se sankci za poruSeni tohoto nafizeni a pfijmou veskera opatfeni nezbytna
k zajisténi jejich uplatiiovani. Stanovené sankce musi byt ucinné, ptimétené a odrazujici.
Clenské staty neprodlené oznami uvedena pravidla a uvedena opatieni Komisi

a neprodlen¢ ji oznami vesker¢ jejich pozd¢jsi zmeény.

Clenské staty okamzité informuji Komisi o kazdém soudnim sporu zahajeném pro poruseni

tohoto nafizeni v ptipad¢ centralizované registrovanych 1é¢ivych ptipravkda.

Clanek 178

Sankce Unie

Komise miize ulozit finan¢ni sankce ve formé pokut nebo penéle drzitelim rozhodnuti
o registraci udélenych podle tohoto natizeni, pokud nedodrzi nékterou z povinnosti

stanovenych v ptiloze II v souvislosti s registracemi.
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2. Komise mize v pripadech konkrétné stanovenych v aktech v pfenesené pravomoci
uvedenych v odst. 10 pism. b) ulozit finan¢ni sankce uvedené v odstavci 1 jinému
pravnimu subjektu nebo jinym pravnim subjektlim, nez je drzitel rozhodnuti o registraci,
pokud tyto subjekty tvofi soucast t¢hoz hospodarského subjektu jako drzitel rozhodnuti

o registraci a:
a)  mély rozhodujici vliv na drzitele rozhodnuti o registraci; nebo

b)  byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti drzitelem rozhodnuti o registraci nebo

mohly toto nedodrZeni vyfesit.

3. Pokud agentura nebo piislusny organ ¢lenského statu dospéji k nazoru, ze drzitel
rozhodnuti o registraci nedodrzel n¢kterou z povinnosti uvedenych v odstavcei 1, mohou
pozéadat Komisi, aby proSettila, zda by v souladu se zminénym odstavcem mély byt

uloZeny finan¢ni sankce.

4. Pti rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt uloZena finan¢ni sankce, se Komise
fidi zdsadami ucinnosti, pfimétenosti a odrazujiciho G¢inku a v relevantnich ptipadech

zohledni zadvaznost a dopady nedodrZeni povinnosti.
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5. Pro tcely odstavce 1 Komise zohledni:

a)  fizeni pro poruseni povinnosti zahajené n¢kterym z ¢lenskych stati proti témuz
drziteli rozhodnuti o registraci na zakladé tychz zdkonnych divodi a tychz
skutecnosti;

b)  veskeré sankce, v¢etné pokut, které byly témuz drziteli rozhodnuti o registraci jiz
ulozeny na zéklad¢ tychz zakonnych diivodl a tychz skutecnosti;

c)  povahu, zavaznost a dobu trvani daného poruseni a jeho nasledky;

d)  zda k poruSeni doslo umysIné nebo z nedbalosti;

e)  opatieni ptijata porusitelem ke zmirnéni Skody zptisobené porusenim;

f)  riziko pro vefejné zdravi.

6. Jestlize Komise zjisti, ze drzitel rozhodnuti o registraci zdmérné nebo z nedbalosti
nedodrzel své povinnosti uvedené v odstavci 1, mize pfijmout rozhodnuti o uloZeni
pokuty, kterd neptekroci 5 % obratu drzitele rozhodnuti o registraci v Unii v hospodaiském
roce, ktery pfedchéazel dni pfijeti uvedeného rozhodnuti Komise.

7105/2/26 REV 2 394

CS



Pokud drzitel rozhodnuti o registraci pokracuje v nedodrzovani svych povinnosti
uvedenych v odstavci 1, miize Komise pfijmout rozhodnuti o uloZeni pendle v maximalni
denni vysi 2,5 % pramérného denniho obratu drZitele rozhodnuti o registraci v Unii

v hospodaiském roce, ktery predchazel dni piijeti uvedeného rozhodnuti Komise.

Penale lze ulozit za dobu pocinajici dnem oznameni ptislusného rozhodnuti Komise
do okamziku, kdy drzitel rozhodnuti o registraci za¢ne povinnosti uvedené v odstavci 1

dodrzovat.

7. Pti Setfeni nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavei 1 mize Komise
spolupracovat s ptislusnymi organy clenskych statii a vychazet ze zdroji poskytnutych

agenturou.

8. Pokud Komise ptfijme rozhodnuti, kterym se uklada finan¢ni sankce, zvefejni stru¢né
vyli€eni ptipadu, v€etné jmen dotéenych drziteli rozhodnuti o registraci a ¢astek a divodii
ulozenych finan¢nich sankci, pficemz piihlédne k opravnénym zajmtm drzitelt rozhodnuti

o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.

9. Soudni dviir ma neomezenou pravomoc piezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise ulozila
finan¢ni sankce. Pokutu nebo penale ulozené Komisi miize Soudni dvir zrusit, snizit nebo

Zvysit.
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10. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené pravomoci v souladu s clankem 181

za ucelem doplnéni tohoto natizeni, pokud jde o stanoveni:

a)  postupt, které Komise uplatituje pii ukladani pokut nebo penale, véetné pravidel
tykajicich se zahajeni fizeni, vySetfovani, prava na obhajobu, pfistupu ke spisu,

pravniho zastupovani a davérnosti;

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

jinym pravnim subjektlim, nez je drzitel rozhodnuti o registraci;
c) pravidel pro délku fizeni a promlceci lhtty;

d)  skutecnosti, které ma Komise vzit v ivahu pfi stanoveni vyse pokut a penale a jejich

ulozeni a pii stanoveni podminek a zptisobti jejich vybéru.
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KAPITOLA XIII
AKTY V PRENESENE PRAVOMOCI A PROVADECI AKTY

Clanek 179

Staly vybor pro humanni lécivé pripravky a prezkumny postup

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro humanni 1€¢ivé ptipravky ziizeny ¢lankem 217

smérnice (EU) 2026/...7. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

3. Ma-li byt stanovisko stalého vyboru ziskdno pisemnym postupem a odkazuje-li se na tento
odstavec, ukonc¢i se tento postup bez vysledku, pouze pokud o tom ve htité¢ pro vydani

stanoviska rozhodne predseda stalého vyboru.

4. Staly vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky zajisti, aby jeho jednaci fad byl ptizpisoben

potiebé rychle zptistupnit 1é€ive pripravky pacientim.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Clanek 180

Provadeci opatreni tykajici se registracnich a farmakovigilancnich cinnosti

1. Za ucelem harmonizace elektronického predavani udaji stanoveného v tomto natizeni
muze Komise piijmout provadéci opatieni tykajici se formatu a obsahu elektronického

predavani idaji provadéného drziteli rozhodnuti o registraci.

Uvedena opatieni zohledni praci na mezinarodni harmonizaci provadénou v dané oblasti
a musi byt podle potfeby revidovana tak, aby zohlediiovala védecky a technicky pokrok.

Tato opatieni se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.

2. S cilem harmonizovat vykon farmakovigilan¢nich ¢innosti podle tohoto natizeni piijme
Komise provadéci opatieni, jak je stanoveno v ¢lanku 126 smérnice (EU) 2026./...%, jez

budou upravovat:

a)  obsah zdkladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému a jeho spravu drzitelem

rozhodnuti o registraci,

b)  minimalni pozadavky na systém jakosti pfi vykonu farmakovigilan¢nich ¢innosti

agenturou;

c)  pouzivani mezinarodné dohodnuté terminologie, formati a standardt pro vykon

farmakovigilan¢nich ¢innosti;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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d)  minimdlni pozadavky na monitorovani idaji obsazenych v databazi Eudravigilance

s cilem zjistit, zda se objevila nova rizika nebo zménila rizika zjisténa diive;

e) format a obsah elektronického pfedavani udaji o podezienich na nezddouci ucinky

Clenskymi staty a drziteli rozhodnuti o registraci;

f)  format a obsah elektronickych pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti

a plant fizeni rizik;

g)  format protokolli, souhrnli a zavérecnych zprav poregistracnich studii bezpecnosti.

Uvedena opatieni zohledni praci na mezindrodni harmonizaci provadénou v oblasti

farmakovigilance a musi byt podle potieby revidovana tak, aby zohlediiovala védecky

a technicky pokrok. Tato opatieni se ptijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 179 odst. 2.

Cldnek 181

Vykon prenesené pravomoci

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

stanovenych v tomto ¢lanku.
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Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 3 odst. 5, ¢l. 20 odst. 8,
¢lanku 22, €l. 49 odst. 5, €l. 51 odst. 2, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 69 odst. 2, ¢1. 76 odst. 4, ¢1. 77
odst. 3, Cl. 83 odst. 4, ¢1. 120 odst. 3, ¢l. 132 odst. 4, €l. 144 odst. 2 a ¢I. 178 odst. 10 je
sveéfena Komisi na dobu péti let ode dne ... [den vstupu tohoto nafizeni v platnost]. Komise
vypracuje zpravu o vykonu preneseni pravomoci nejpozdeji devét mésicii pred koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti tomuto prodlouzeni namitku

nejpozdéji ti1 mesice pred koncem kazdého z téchto obdobi.

Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 3 odst. 5, ¢l. 20
odst. 8, ¢lanku 22, ¢l. 49 odst. 5, ¢1. 51 odst. 2, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 69 odst. 2, ¢1. 76 odst. 4,
¢l. 77 odst. 3, ¢l. 83 odst. 4, ¢1. 120 odst. 3, ¢l. 132 odst. 4, ¢l. 144 odst. 2 a ¢l. 178 odst. 10
kdykoliv zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim véstniku Evropské unie
nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti

v pfenesené pravomoci.

Pted pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé€ o zdokonaleni tvorby pravnich predpist ze dne

13. dubna 2016.

Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi souc¢asné Evropskému

parlamentu a Radé.
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6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 3 odst. 5, €l. 20 odst. 8, ¢lanku 22, ¢l. 49
odst. 5, ¢l. 51 odst. 2, ¢l. 65 odst. 2, ¢l. 69 odst. 2, ¢l. 76 odst. 4, ¢l. 77 odst. 3, ¢l. 83
odst. 4, €l. 120 odst. 3, ¢I. 132 odst. 4, €l. 144 odst. 2 nebo ¢l. 178 odst. 10 vstoupi
v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parlament ani Rada nevyslovi namitky
ve lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhuty informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o tfi mésice.

7105/2/26 REV 2 401

CS



KAPITOLA XIV
ZMENY JINYCH PRAVNICH AKTU

Clanek 182
Zmeény narizeni (ES) ¢. 1394/2007

Natizeni (ES) ¢. 1394/2007 se méni takto:
1) Clanky 5, 8 a 17 a 20 az 23 se zrusuji.
2) V ¢l. 9 odst. 3 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

»INeobsahuje-li zadost vysledky posouzeni, vyzada si agentura stanovisko ke shod¢
prostfedku s ptilohou I natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745*

od oznameného subjektu ptislusného podle toho, kdo je zadatelem, pokud Vybor pro
humanni 1é¢ivé piipravky po poradé€ se svymi odborniky na zdravotnické prostfedky

nerozhodne, Ze zapojeni ozndmeného subjektu neni nutné.

* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (Uk. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/07).
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3) Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:

., Clanek 7a

Upravené ramce pro lécivé pripravky pro moderni terapii

Upravené ramce stanovené v souladu s ¢lankem 31 smérnice Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2026/...** se mohou pouzit rovnéz za uc¢elem ziskéani centralizované registrace

v souladu s natfizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/...%*+,

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne ... o kodexu Unie
tykajicim se humannich lécivych ptipravka a o zruSeni smérnic 2001/83/ES
a2009/35/ES (Ut. vést. L, ..., ELL ...).

**  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne ..., kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi
a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natfizeni
(ES) €. 1394/2007 a (EU) €. 536/2014 a zrusuji nafizeni (ES) ¢. 141/2000,
(ES) ¢&. 726/2004 a (ES) &. 1901/2006 (Uf. vést. L, ..., ELI: ...).«

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedené smeérnice, véetné Cisla ELI.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedeného natizeni, véetné Cisla ELI.

++
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Clanek 183
Zmény narizeni (EU) ¢. 536/2014

Natizeni (EU) ¢. 536/2014 se méni takto:
1) Vklada se novy Clanek, ktery zni:

., Clanek 5a
Hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi u hodnocenych lécivych pripravki, které obsahuji

geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji

1.  Pokud se zddost v souladu s ¢lankem 5 tohoto natizeni tyka klinickych hodnoceni
s hodnocenymi humannimi lécivymi ptipravky, které sestavaji z geneticky
modifikovanych organismti ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/18/ES* nebo je obsahuji, pfedlozi zadavatel na portalu EU (CTIS)

hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi.

2. Hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi uvedené v odstavci 1 se provede v souladu se
zasadami stanovenymi v ptiloze Il smérnice 2001/18/ES a védeckymi pokyny
vypracovanymi agenturou v koordinaci s pfislusSnymi organy ¢lenskych stati,
stanovenymi pro tento Ucel v souladu se smérnici 2001/18/ES a aktem v pfenesené

pravomoci uvedenym v odstavci 8.

3. Clanky 6 az 11 smérnice 2001/18/ES se nepouZiji na hodnocené humanni 1égivé

ptipravky, které sestavaji z geneticky modifikovanych organismil nebo je obsahuji.
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4. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky uvedeny v ¢lanku 155 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2026/...*** posoudi hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku ve formé védeckého stanoviska. Uvedeny vybor
predlozi své stanovisko prislusnému orgénu ¢lenského statu zpravodaje do 45 dnt
ode dne potvrzeni platnosti uvedeného v €l. 5 odst. 5 tohoto nafizeni. Stanovisko
musi ve vhodnych ptipadech obsahovat opatieni ke zmirnéni rizik. Zadavatel
poskytne ¢lenskému statu zpravodaji a dotCenym ¢lenskym statim dikazy o tom, ze

tato opatfeni budou provedena.

5. Vybor pro huménni 1é€ivé piipravky si miize z opodstatnénych divoda
prostiednictvim portalu EU vyZadat od zadavatele doplitujici informace tykajici se
hodnoceni uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku, které se poskytnou pouze ve lhtté

uvedené v ¢l. 6 odst. 5 pism. a) a b).

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedeného natizeni, véetné Cisla ELI.
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Za ucelem ziskani a prezkumu dopliujicich informaci uvedenych v odstavci 5 miize
agentura prodlouzit lhiitu uvedenou ve zminéném odstavci nejvyse o 31 dnii.
Zadavatel predlozi pozadované dopliujici informace ve 1hité stanovené agenturou.
Pokud zadavatel neposkytne uvedené informace ve lhiité stanovené agenturou, ma se
za to, ze platnost zadosti uvedené v odstavci 1 ve vSech dotéenych ¢lenskych statech
vyprsela. Agentura informuje o prodlouzeni lhiity uvedené v odstavci 5 v souladu

s timto odstavcem, jakoz i1 o 1hiité stanovené zadavateli pro pfedlozeni pozadovanych
informaci, ¢lensky stat zpravodaje prostfednictvim portalu EU a dotcené ¢lenské

staty.

V ptipadé¢ ptipravki prvnich v ramei tfidy nebo v piipadé, ze je béhem posuzovani
piedlozeného hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi uvedeného v odstavci 1 vznesena
nova otdzka, konzultuje agentura v ptipad¢ potteby subjekty, které clenské staty
ziidily v souladu se smérnici 2001/18/ES nebo smérnici Evropského parlamentu

a Rady 2009/41/ES**. Je-li zapotiebi konzultace, musi byt na podporu hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi, je-li to vhodné, zahrnuta technick4d dokumentace, kterd se
dostate¢né podrobné zabyva informacemi uvedenymi v ptiloze III smérnice

2001/18/ES.

Komisi je svéfena pravomoc pfijmout akt v pfenesené pravomoci v souladu

s ¢lankem 89 za uicelem doplnéni tohoto natizeni, aby se upiesnil postup pro
predkladani a harmonizované posuzovani hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi pro
hodnocené 1é¢ivé piipravky, které sestavaji z geneticky modifikovanych organismt

nebo je obsahuji, jak je stanoveno v odstavcich 1 az 8 tohoto ¢lanku.
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Akt v pfenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci stanovi, ze hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi predstavuje nezavislou soucast zadosti uvedenou

v odstavci 1.

Akt v pfenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci musi specifikovat obsah
hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi s pfihlédnutim ke spolecnym formulaiim
zadosti a dokumentiim o osvédcenych postupech pro geneticky modifikované lidské

bunky a adeno-asociované virové vektory, které zverejnila agentura.

Akt v prenesené pravomoci uvedeny v prvnim pododstavci musi obsahovat
ustanoveni za ucelem aktualizace pozadavkii na hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi
pro hodnocené 1€civé ptipravky, které sestavaji z geneticky modifikovanych
organismil nebo je obsahuji, v ndvaznosti na védecky vyvoj a zmény smérnice

2001/18/ES.

kK

skeksk

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001

o zdmérném uvoliovani geneticky modifikovanych organismt do Zivotniho prostiedi
a o zruseni smérnice Rady 90/220/EHS (U¥. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ..., kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi

a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natizeni (ES)

¢. 1394/2007 a (EU) €. 536/2014 a zrusuji natizeni (ES) ¢. 141/2000,

(ES) &. 726/2004 a (ES) &. 1901/2006 (Ut. vést. L, ..., ELIL: ...).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/41/ES ze dne 6. kvétna 2009

o uzavieném nakladani s geneticky modifikovanymi mikroorganismy

(Uf. vést. L 125, 21.5.2009, s. 75, ELI: https://eur-lex.curopa.eu/eli/dir/2009/41/07).*
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2) V ¢l. 6 odst. 1 se vklada nové pismeno, které zni:

»ca) pokud o to zadatel pozada, zda miiZze byt hodnoceny 1é¢ivy pfipravek vyrabén

decentralizovang;*.
3) V €l 6 odst. 1 se doplnuje novy pododstavec, ktery zni:

Pti posuzovani zadosti podle prvniho pododstavce pism. ca) tohoto odstavce

o vyuziti decentralizované vyroby se obdobn¢ pouziji kritéria stanovena v ¢l. 29
odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/...**. Komise mtize
prostiednictvim provadéciho aktu pro pouziti tohoto ¢lanku téchto kritérii stanovit
podrobnd pravidla. Tento provadéci akt se piijima prezkumnym postupem podle ¢l.

88 odst. 2 tohoto nafizeni;

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne ... o kodexu Unie
tykajicim se humannich lécivych ptipravka a o zruSeni smérnic 2001/83/ES
a2009/35/ES (Ut. vest. L, ..., ELI: ...).*

4) V €l. 25 odst. 1 se pismeno d) nahrazuje timto:

,»d) opatieni na ochranu subjektli hodnoceni, tfetich osob a zivotniho prosttedi;®.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedené smeérnice, véetné Cisla ELI.
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5) Clanek 26 se nahrazuje timto:

,, Clanek 26
Jazykové pozadavky

Jazyk dokumentace k zadosti nebo jejich ¢asti urci dotCeny Clensky stat.
Jazykem hodnoceni rizik pro zZivotni prostfedi je pfednostné anglictina.

Clenské staty by pii uplatiiovani prvniho pododstavee mély zvazit, Ze jako jazyk pro
dokumentaci, ktera neni ur¢ena subjektu hodnoceni, pfijmou vSeobecn¢ srozumitelny jazyk

v oblasti lékarstvi.*
6) V €l. 37 odst. 4 se za prvni pododstavec vklada novy pododstavec, ktery zni:

,,V pripad¢ klinického hodnoceni, které zahrnuje pouziti 1é¢ivého piipravku u pediatrické
populace, €ini lhlita uvedend v prvnim pododstavci pro piedloZeni shrnuti vysledkil

klinického hodnoceni do databaze EU Sest mé&sicti.*;
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7) Clanek 61 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:
»l. Vyroba a dovoz hodnocenych léCivych piipravka v Unii podléhd povoleni.

V ptipad¢ decentralizované vyroby uvedené v €l. 6 odst. 1 pism. ca) se
povoleni vyroby nevyzaduje pro decentralizovand mista provadéjici vyrobni
kroky, véetn¢ zkousek, za néz odpovida kvalifikované osoba centralniho mista

podle odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku.

DrZitel povoleni vyroby pro centralni misto odpovédné za decentralizovanou
vyrobu hodnocenych 1é¢ivych ptipravki zajisti, aby ¢innosti centralniho mista
a decentralizovanych mist byly v souladu se spravnou vyrobni praxi pro

hodnocené 1é¢ivé ptipravky uvedenou v €l. 63 odst. 1.
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Dovoz hodnocenych 1é¢ivych piipravki z jinych ¢asti Spojeného kralovstvi do
Severniho Irska a do 31. prosince 2024 na Kypr, do Irska a na Maltu vSak
takovému povoleni nepodléha, pokud jsou splnény vSechny nasledujici

podminky:

a) hodnocené 1é¢ivé pripravky prosly certifikaci k propusténi Sarzi bud’
v Unii, nebo v jinych ¢astech Spojeného kralovstvi nez Severnim Irsku za

ucelem ovéieni souladu s pozadavky stanovenymi v €l. 63 odst. 1;

b) hodnocené 1é¢ivé pripravky jsou dostupné pouze subjektim v clenském
staté, do n¢jz jsou hodnocené 1€¢ivé pripravky dovazeny nebo, pokud jsou
dovazeny do Severniho Irska, jsou zpfistupnény pouze subjektiim

v Severnim Irsku®;

b) v odstavci 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

»a) musi mit pro vyrobu nebo dovoz k dispozici vhodné a dostate¢né prostory,
technické vybaveni a kontrolni zatizeni vyhovujici pozadavkiim stanovenym
v tomto nafizeni a ve vhodnych ptipadech u hodnocenych l1é€ivych ptipravki,
které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavaji, ve
smérnici 2009/41/ES;*
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¢)  doplnuje se novy odstavec, ktery zni:

,»3a. Komise piijme akty v pfenesené pravomoci, kterymi doplni toto nafizeni

uvedenim podrobnych udaji pozadovanych v zadosti o povoleni vyroby pro
centralni misto odpovédné za decentralizovanou vyrobu hodnocenych 1écivych
ptipravkl podle tohoto ¢lanku a ¢l. 6 odst. 1 pism. ca), jakoZ i opatteni pro
postup registrace decentralizovanych mist a vyjasnénim opatieni drzitele
povoleni vyroby pro centralni misto a zadavateld, pokud jde o registraci

decentralizovanych mist a dozor nad nimi.*;

d) odstavec 4 se nahrazuje timto:

4. Ustanoveni ¢l. 146 odst. 1, 2,4 a 5, ¢lanka 148, 149 a 150, ¢1. 151 odst. 1
pism. a), b), d), e) a f) a €l. 152 odst. 9 az 13 smérnice (EU).2026/...* se pouziji
obdobné¢ na povoleni uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

8) V €l. 66 odst. 1 se pismeno c¢) nahrazuje timto:

,»C) informace k identifikaci 1é¢ivého ptipravku, ptipadné vcetn€ idaje ve znéni: ,,Tento

[T

hodnoceny 1éCivy piipravek obsahuje geneticky modifikované organismy.*;.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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9) Clanek 89 se méni takto:
a)  odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

»2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢lancich 6, 28, 40
a 47, cl. 65 odst. 1 a ¢lanku 72 je svéfena Komisi na dobu péti let pocinaje
dnem uvedenym v ¢l. 101 odst. 2 druhém pododstavci. Komise vypracuje
zpravu o vykonu prenesené pravomoci nejpozdéji devét mésict pred koncem
tohoto pétiletého obdobi. Pieneseni pravomoci se automaticky prodluzuje
o stejn¢ dlouha obdobi, pokud Evropsky parlament ani Rada nevyslovi proti
tomuto prodlouzeni namitku nejpozdéji tii mésice pred koncem kazdého

z téchto obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou ptfeneseni pravomoci uvedené
v ¢lancich 6, 28, 40 a 47, ¢l. 65 odst. 1 a ¢lanku 72 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném uréené.
Rozhodnuti nabyvé uéinku prvnim dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku
Evropské unie nebo k pozdé€jSimu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se

platnosti jiZ platnych aktl v pfenesené pravomoci.*;

7105/2/26 REV 2 413

CS



b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

»3a. Pred pfijetim aktu v pienesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky
jmenovanymi jednotlivymi ¢lenskymi staty v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstitucionalni dohod¢ mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropské komise o zdokonaleni tvorby pravnich predpisti ze dne 13.

dubna 2016".%;

¥ Ut. vést.: L 123, 12.5.2016, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.

c) odstavec 5 se nahrazuje timto:

»J. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢lanka 6, 28, 40 a 47, ¢l. 65 odst. 1
a ¢lanku 72 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament ani Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté dvou mésict ode dne, kdy jim
byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pfed uplynutim
této lhiity informuji Komisi o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu

Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.*
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10) Clanek 91 se nahrazuje timto:

., Clanek 91

Vztah k jinym pravnim aktum Unie

Timto nafizenim nejsou dotéeny smérnice Rady 97/43/Euratom*, smérnice Rady
96/29/Euratom**, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES***_ smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES**** ani smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2010/53/EU*****,

V souvislosti s inspekcemi podle €l. 54 odst. 3 natizeni (EU) 2026/...* se pouZziji obdobné

kritéria stanovend v ptiloze III uvedeného natizeni (EU).

* Smérnice Rady 97/43/Euratom ze dne 30. ¢ervna 1997 o ochrané zdravi osob pied
riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni v souvislosti s 1ékafskym ozafenim
a o zruSeni smérnice 84/466/Euratom (UF. vést. L 180, 9.7.1997, s. 22, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

**  Smérnice Rady 96/29/Euratom ze dne 13. kvétna 1996, kterou se stanovi zakladni
bezpecnostni standardy na ochranu zdravi pracovnikl a obyvatelstva pied riziky
vyplyvajicimi z ionizujiciho zafeni (Ut. vést. L 159, 29.6.1996, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

* Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedeného natizeni, véetné Cisla ELI.
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*#%  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. biezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vysetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék (Ut. vést.
L 102, 7.4.2004, s. 48, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).

*#%x Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou
se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani,
skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice
2001/83/ES (Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

*EkxxESmernice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU ze dne 7. ¢ervence 2010
o jakostnich a bezpec¢nostnich norméch pro lidské organy urcené k transplantaci
(Uf. vest. L 207, 6.8.2010, s. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/07).*

11) V oddile B ptilohy I se vklada novy odstavec, ktery zni:

»3a V pruvodnim dopise se uvede, zda zadavatel navrhl decentralizovanou vyrobu

hodnocenych 1é€ivych piipravki, a pokud ano, pro¢.*
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Clanek 184
Zmeny narizeni (EU) 2022/123

Natizeni (EU) 2022/123 se méni takto:
1) V ¢lanku 18 se dopliiuje novy odstavec, ktery zni:

,»7. Pokud byla podana zadost v souladu s ¢l. 18 odst. 3 tohoto nafizeni a existuje zadost
o docasnou mimotadnou registraci dot¢eného 1é¢ivého ptipravku v souladu
s ¢lankem 31 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026./...**, ma ptfednost

fizeni zahajené podle uvedeného natizeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2026/... ze dne... , kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi

a pravidla pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky, méni natfizeni

(ES) €. 1394/2007 a (EU) €. 536/2014 a zrusuji nafizeni (ES) ¢. 141/2000,

(ES) ¢&. 726/2004 a (ES) &. 1901/2006 (Uf. vést. L, ..., ELI: ...).;

2) Clanky 33 a 34 se zruduji.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazené v dokumentu ST 2105/26
(2023/0131(COD)) a v piislusné poznamce pod ¢arou uved'te ¢islo, datum pfijeti a odkaz
na zvetejnéni uvedeného natizeni, véetné Cisla ELI.
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KAPITOLA XV
ZAVERECNA USTANOVENI

Clanek 185

Zruseni
1. Naftizeni (ES) ¢. 141/2000, (ES) ¢. 726/2004 a (ES) ¢. 1901/2006 se zrusuji.

Odkazy na zruSena natizeni se povazuji za odkazy na toto natizeni v souladu se srovnavaci

tabulkou obsazenou v pfiloze V.
2. Provadé&ci nafizeni Komise (EU) ¢. 198/2013%% se zrusuje.
Clének 186
Prechodna ustanoveni

1. Clanek 121 tohoto nafizeni se pouZije i na registrace huméannich 1é&ivych piipravka
udélené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a v souladu se smérnici 2001/83/ES ptede

dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni].

2 Provadéci natizeni Komise (EU) €. 198/2013 ze dne 7. biezna 2013 o vybéru symbolu

za u&elem identifikace humannich 1é¢ivych piipravkil, které musi byt dale sledovany (Ut
vest. L 65, 8.3.2013, s. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).
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2. Postupy tykajici se Zadosti o registrace humannich 1é¢ivych ptipravki podanych prede
dnem ... [den pouzitelnosti tohoto nafizeni], které nebyly dokonceny do dne ... [den pfede
dnem pouzitelnosti tohoto natizeni], se dokon¢i v souladu s ¢lankem 10 natizeni (ES)

¢. 726/2004.

3. Postupy tykajici se ulozenych poregistracnich studii, které byly zahdjeny v souladu
s ¢lankem 10a natizeni (ES) ¢. 726/2004 ptede dnem ... [den pouzitelnosti tohoto nafizeni]
a které nebyly dokonceny do dne ... [den pfede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni], se

dokonc¢i v souladu s ¢lankem 21 tohoto nafizeni.

4. U léCivych pripravki registrovanych pfede dnem ... [den pfede dnem pouzitelnosti tohoto
nafizeni], jejichz registrace pozbude platnosti skon¢i po tomto dni, se prodlouzeni

registrace fidi postupy uvedenymi v ¢lanku 18.

5. Odchylné od ¢l. 187 druhého pododstavce tohoto natfizeni se doby regulatorni ochrany
uvedené v ¢lanku 30 tohoto nafizeni nevztahuji na referen¢ni 1é¢ivé ptipravky, pro které
byla zadost o registraci podana ptede dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni]. Nadale

se na n€ pouZzije ¢l. 14 odst. 11 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.
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Odchylné od ¢l. 187 druhého pododstavce tohoto nafizeni se povinnosti tykajici se
podavani zprav stanovené v ¢lanku 60 smérnice (EU) 2026/...* nevztahuji na 1écivé
ptipravky registrované v souladu s timto nafizenim pted ... [36 mésict ode dne vstupu

tohoto natizeni v platnost].

Designace 1éCivého piipravku pro vzacna onemocnéni udélené prede dnem ... [den
pouzitelnosti tohoto nafizeni], které byly zapsany do registru SpoleCenstvi pro 1éCivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni a nebyly z néj odstranény v souladu s ¢1. 5 odst. 8 a 12
natizeni (ES) ¢. 141/2000 a kterym nebyla udélena registrace v souladu s ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 141/2000 odpovidajici designaci 1é€ivého piipravku pro vzacna
onemocnéni, se povazuji za vyhovujici tomuto natizeni a zapisi se do rejstiiku

designovanych 1éCivych ptipravkil pro vzacna onemocnéni.

Designace 1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni udélené prede dnem ... [den
pouzitelnosti tohoto natizeni], které bud’ byly odstranény z registru Spolecenstvi pro 1écivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni v souladu s €l. 5 odst. 12 nafizeni (ES) ¢. 141/2000,
nebo kterym byla ud¢€lena registrace v souladu s ¢l. 7 odst. 3 natizeni (ES) ¢. 141/2000, se
nepovazuji za designace 1écivého ptipravku pro vzacna onemocnéni a nezapisi se

do rejstiiku designovanych 1é¢ivych piipravkil pro vzacnd onemocnéni.

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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10.

Sedmiletd platnost designace 1é¢ivého piipravku pro vzacna onemocnéni podle ¢lanku 68
tohoto nafizeni pro 1é¢ivé piipravky pro vzadcnd onemocnéni udélené piede dnem ... [den
pouzitelnosti tohoto nafizeni], které byly zapsany do registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé
piipravky pro vzacna onemocnéni a nebyly z néj odstranény v souladu s €l. 5

odst. 8 a 12 natizeni (ES) ¢. 141/2000 a kterym nebyla udélena registrace v souladu s ¢l. 7
odst. 3 natizeni (ES) ¢. 141/2000 odpovidajici designaci 1éCivého piipravku pro vzacna

onemocnéni, zacina bézet dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni].

Odchyln¢ od ¢l. 187 druhého pododstavce tohoto natizeni se doby vyhradniho prava

na trhu uvedené v ¢l. 73 odst. 2 tohoto natfizeni nevztahuji na lé¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni, pro které byla zaddost o registraci podana ptede dnem ... [den pouzitelnosti
tohoto nafizeni]. Na tyto 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni se vztahuje lhiita
uvedend v €l. 8 odst. 1 natizeni (ES) €. 141/2000. Tato odchylka se vztahuje pouze

na prvotni registraci.

Na jakoukoli jinou zadost o registraci 1é¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni, ktery
obsahuje stejnou U¢innou latku, podanou piede dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni]
se vSak vztahuji ustanoveni tohoto natizeni o dobach vyhradniho prava na trhu, zejména

¢l. 73 odst. 3 a ¢lanek 74.
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11. Pokud byly plan pediatrického vyzkumu, zproSténi povinnosti nebo odklad udéleny
v souladu s natizenim (ES) ¢. 1901/2006 ptede dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni],

ma se za to, ze jsou v souladu s timto nafizenim.

Postupy tykajici se zadosti o plan pediatrického vyzkumu, o zprosténi povinnosti nebo
o odklad podané ptede dnem ... [den pouzitelnosti tohoto natizeni] se dokonci v souladu

s nafizenim (ES) ¢. 1901/2006.

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

zustavaji v platnosti a nadale se pouziji, dokud nebudou zrusena.

13. Natizeni (ES) €. 1234/2008 se nadale pouzije, dokud nebude zruSeno, na humanni 1é¢ivé
ptipravky, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 726/2004 a smérnice 2001/83/ES a jez
nejsou vynaty z oblasti pisobnosti natizeni (ES) ¢. 1234/2008 na zaklad¢ €l. 23b odst. 4
a 5 smérnice 2001/83/ES.

14. Natizeni Komise (ES) ¢. 847/2000% se nadale pouzije, dokud nebude zruseno, na 1é¢ivé

ptipravky pro vzacna onemocnéni, na které se vztahuje toto nafizeni.

3 Natizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se stanovi provadéci
pravidla ke kritériim pro stanoveni lé¢ivého ptipravku jako 1é¢ivého ptipravku pro vzacna
onemocnéni a definice pojmu ,,podobny 1é¢ivy piipravek a , klinickd nadfazenost*

(Uf. vest. L 103, 28.4.2000, s. 5, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2000/847/0j).
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15. Odchylné od ¢lanku 44 zlstavaji poukazy na exkluzivitu udaji udélené piede dnem ...
[15 let ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost] nebo ptede dnem, kdy Komise vydala
celkem pét poukazli na exkluzivitu adajt v souladu s kapitolou III, podle toho, co nastane

drive, nadale v platnosti za podminek stanovenych v kapitole III.

16. Registrace 1é¢ivych piipravki registrovanych v souladu s €l. 6 odst. 1 smérnice
2001/83/ES se povazuji za vydané v souladu s €l. 6 odst. 1 smérnice (EU) 2026/...* bez

ohledu na to, zda se na tyto 1é¢ivé ptipravky vztahuje ptiloha I tohoto nafizeni.
Clanek 187
Vstup v platnost
Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

PouZije se ode dne ... [24 mésict ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost. Pro UF. vést.: prosim
zajistéte, aby toto datum bylo totozné s datem pouzitelnosti smérnice obsazené v dokumentu ST

7106/26 (2023/0132(COD)).]

+ Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Avsak:
a) ¢lanek 69 se pouzije ode dne ... [Sest mésict ode dne pouzitelnosti tohoto nafizeni];

b) Clanky 41 az 45, ¢lanky 116 az 119, ¢lanky 133 az 140, ¢lanek 147 a ¢l. 161 odst. 5 se

pouziji ode dne vstupu tohoto natfizeni v platnost;

C) ¢lanky 120 az 132 se pouziji ode dne... [Sest méesicli ode dne vstupu tohoto nafizeni

v platnost].

Toto natizeni je zavazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné v ¢lenskych statech v souladu

se Smlouvami.

V ..dne..

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkyné predseda/predsedkyné
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PRILOHA I
LECIVE PRIPRAVKY, KTERE MAJ{ BYT REGISTROVANY UNI{
1. Lécivé ptipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procest:
— technologie rekombinantni nukleové kyseliny,

— kontrolovana exprese genti kodujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryot

a eukaryot, véetné transformovanych sav¢ich bunék.

2. Lécivé ptipravky pro moderni terapii ve smyslu ¢lanku 2 natizeni (ES) ¢. 1394/2007.

3. Huménni 1é¢ivé piipravky obsahujici novou uc¢innou latku, kterd ke dni ... [den
pouzitelnosti tohoto natfizeni] nebyla registrovana v Unii, s vyjimkou alergenovych

1é¢ivych ptipravkl nebo rostlinnych 1é¢ivych piipravki.

4. Huménni 1é¢ivé piipravky obsahujici novou uc¢innou latku, kterd ke dni 20. kvétna 2004

nebyla registrovana v Unii, neni zahrnuta v bod¢ 3 a jejiz 1é¢ebnou indikaci je 1éba

nékterého z téchto onemocnéni:
— syndrom ziskané imunodeficience,

- nadorové onemocnéni,
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— neurodegenerativni onemocnéni,
- diabetes,
— autoimunitni onemocnéni a dalsi poruchy imunity,

— virova onemocnénti.

5. Designované 1écivé ptipravky pro vzacna onemocnéni.

6. Lécivé pripravky registrované pro pediatrické pouziti.

7. Prioritni antimikrobidlni latky uvedené v ¢lanku 41.
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1)

2)

3)

4)

PRILOHA II
SEZNAM POVINNOSTI, NA NEZ ODKAZUJE CLANEK 178

povinnost predlozit tiplné a presné idaje a dokumenty v Zadosti o registraci podavané
agentuie nebo v reakci na povinnosti stanovené v tomto nafizeni, pokud se nedodrzeni

povinnosti tykéa podstatného udaje;

povinnost spliiovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
vydeje nebo pouzivani daného humanniho 1é¢ivého pripravku, jak je uvedeno v ¢l. 13

odst. 4 pism. c) a ¢l. 14 odst. 1 ¢tvrtém pododstavci;

povinnost spliovat podminky nebo omezeni, které jsou zahrnuty v registraci a tykaji se
bezpecného a ucinného pouzivani daného humanniho 1é¢ivého ptipravku, jak je uvedeno

v ¢l. 13 odst. 4 pism. b), d), e), f) a g) acl. 14 odst. 1;

povinnost zavést jakoukoli nezbytnou zménu registrace, ktera ma zohlednit technicky
a védecky pokrok, aby bylo mozné humanni 1é¢ivé ptipravky vyrabét a kontrolovat

prostfednictvim obecné uznavanych védeckych metod, jak je stanoveno v ¢l. 47 odst. 1;
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5)

povinnost poskytnout veskeré nové informace, které mohou vést ke zmeéné registrace,
oznamit kazdy zakaz nebo omezeni ulozené ptislusnymi organy kteréhokoli ¢lenského
statu nebo kterékoli tieti zemé, v niZ je dany humanni 1é¢ivy piipravek uvadén na trh, nebo
poskytnout veskeré informace, které mohou ovlivnit hodnoceni rizik a piinost dan¢ho

1é¢ivého pripravku, jak je stanoveno v ¢l. 47 odst. 2;

6) povinnost zajistit, aby byly informace o ptipravku aktualizovany tak, aby odpovidaly
aktualnim védeckym poznatkiim vcetné zavérti hodnoceni a doporuceni zveiejnénych
prostiednictvim evropského internetového portalu pro 1€¢ivé pripravky, jak je stanoveno
v L. 47 odst. 3;

7) povinnost poskytnout na zadost agentury veskeré tidaje prokazujici, ze pomér piinost
a rizik zGstava ptiznivy, jak je stanoveno v ¢l. 47 odst. 5;

8) povinnost uvést dany huménni 1é€ivy ptipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu udaja
o ptipravku, oznacenim na obalu a ptibalovou informaci, jak jsou obsazeny v registraci;

9) povinnost splnit podminky uvedené v ¢l. 19 odst. 1 a v ¢lanku 20;

10) povinnost oznamit agentufe datum uvedeni daného humanniho 1é€ivého ptipravku na trh
a poskytnout ji udaje o objemu prodeje a o objemu lékaiského predepisovani daného
humanniho 1é¢ivého piipravku, jak je stanoveno v ¢l. 17 odst. 4;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

povinnost provozovat uceleny farmakovigilanéni systém za Gcelem splnéni ukola v oblasti
farmakovigilance, v¢etné provozovani systému jakosti, spravy zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému a provadéni pravidelnych auditii v souladu s ¢lankem 101

tohoto nafizeni ve spojeni se ¢lankem 102 smérnice (EU) 2026/...%;

povinnost predlozit na zadost agentury kopii zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho

systému, jak je stanoveno v ¢l. 47 odst. 5;

povinnost provozovat systém fizeni rizik, jak je stanoveno v ¢lanku 23 a ¢l. 101 odst. 2

tohoto natizeni ve spojeni s ¢l. 102 odst. 4 smérnice (EU) 2026/...%;

povinnost zaznamenavat a hlasit podezieni na nezaddouci G€¢inky humannich 1é¢ivych

ptipravkl v souladu s ¢l. 109 odst. 1 tohoto natfizeni ve spojeni s ¢lankem 108 smérnice

povinnost predkladat pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti v souladu s ¢l. 109

odst. 2 tohoto nafizeni ve spojeni s ¢lankem 111 smérnice (EU) 2026/...%;

povinnost provadét poregistracni studie, véetné poregistracnich studii bezpecnosti,
poregistracnich studii i€innosti a poregistrac¢nich studii hodnocenti rizik pro Zivotni

prostiedi, a ptedlozit je k pfezkoumani, jak je stanoveno v ¢lanku 21;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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17)

18)

19)

20)

21)

povinnost zajistit, aby vefejna oznameni souvisejici s informacemi o farmakovigilan¢nich
pochybnostech byla prezentovana objektivnim zptsobem a nebyla zavad¢jici a byla o nich

informovana agentura, jak je stanoveno v ¢lanku 107 smérnice (EU) 2026/...%;

povinnost dodrzet lhiity pro zahéjeni nebo dokonceni opatfeni stanovenych v rozhodnuti
agentury o odkladu po prvotni registraci dotéeného humanniho 1é¢ivého ptipravku

a v souladu s kone¢nym stanoviskem uvedenym v ¢l. 83 odst. 2;

povinnost predlozit agentuie aktualizovanou verzi planu pediatrického vyzkumu v souladu

s dohodnutym ¢asovym rozvrhem, jak je stanoveno v ¢l. 76 odst. 2 a 3;

povinnost uvést dany humanni 1éCivy ptipravek na trh do dvou let ode dne registrace

pediatrické indikace, jak je stanoveno v ¢lanku 62 smérnice (EU) 2026/...7;

povinnost oznadmit agentuie zdmer prerusit uvadéni daného ptipravku na trh nejpozdéji
dvanact mésicl pied timto pferuSenim, jak je stanoveno v ¢lanku 63 smérnice (EU)

2026/...%;

Ut. vést.: vlozte prosim do textu ¢islo smérnice obsazené v dokumentu ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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22)

23)

24)

25)

26)

27)

povinnost prevést registraci nebo umoznit treti stran¢ pouzit dokumenty obsazené
v dokumentaci daného 1é¢ivého ptipravku, jak je stanoveno v ¢lanku 63 smérnice (EU)

2026/...%;

povinnost oznamit agentuie zamer ukoncit provadeéni schvaleného planu pediatrického
vyzkumu a uvést divody tohoto ukonceni nejpozdéji Sest mésicii pred timto ukoncenim,

jak je stanoveno v ¢lanku 90;

povinnost predlozit pediatrické studie agentuie nebo ¢lenskym statiim, v€etné povinnosti
vkladat informace o klinickych hodnocenich provadénych ve tietich zemich do databaze

EU, jak je stanoveno v ¢lanku 96;

povinnost predlozit agentufe plan pediatrického vyzkumu se zadosti o schvaleni nebo
zadosti o zprosténi povinnosti, a to pfed zahajenim klinickych studii bezpecnosti

a ucinnosti, s vyjimkou fadné odiivodnénych ptipadi, jak je stanoveno v ¢l. 78 odst. 1;

povinnosti v souladu s ¢l. 120 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. a), b), ¢) a d), ¢lanky

121,123, 130, 134 a 139;

povinnosti podéavat zpravy o finan¢ni podpofe a ndkladech na vyzkum a vyvoj, jak je

stanoveno v ¢lanku 60 smérnice (EU) 2026/..." .
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PRILOHA III

INSPEKCE V ZAIMU UNIE

Inspekce je v zajmu Unie, pokud je tieba zajistit rychlejsi nebo neptetrzity ptistup pacientl

k 1écivym pripravkiim a pokud je inspekce odiivodnéna alespon jednim z téchto divodii:

a) ptedejit nedostatku lécivych ptipravkl nebo jejich G€innych latek nebo jingym problémim

s dodavkami, zmirnit je nebo je fesit,

b) predejit mozné hrozbé pro vetejné zdravi, stavu ohrozeni vefejného zdravi nebo zavazné

udalosti, kterd vyzaduje okamzity zasah, nebo tyto problémy zmirnit nebo fesit,
c) fesit podezifeni na nesoulad mista vyroby, nebo

d) umoznit postup udélovani registrace u centralizované registrovanych ptipravka nebo

registrace k mimofddnému pouZiti a pro souvisejici zékladni dokumenty o i¢inné latce.
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PRILOHA IV

DEFINICE

Pro ucely casti IT a IV této ptilohy se rozumi:

1) ,,habidkou* nabidka ve smyslu ¢l. 2 pism. f) nafizeni (EU) 2022/123;
2) »poptavkou* ve vztahu k 1é¢ivym ptipravkiim poptavka ve smyslu ¢l. 2 pism. g) natizeni
(EU) 2022/123.
DOSTUPNOST
Cast I

Informace, které maji byt poskytnuty v piipad¢ pozastaveni nebo ukonceni uvadéni 1écivého

pripravku na trh nebo zruseni registrace 1écivého pripravku

Pro ucely ozndmeni v souladu s ¢l. 120 odst. 1 prvnim pododstavci pism. a), b) a c) poskytne drzitel

rozhodnuti o registraci alespon tyto informace:
1) Udaje o 16¢ivém piipravku:
a)  nazev ptipravku;
b)  ucinné latky a dodavatelé t€innych latek;

c)  vyrobce kone¢ného piipravku;
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d)  anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd (ATC);
e) lécebné indikace;
f)  1ékova forma;
g sily;
h)  cesty podani;
1) dotcené velikosti baleni;
1) alternativni lékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou
pozastavenim, ukon¢enim nebo zruSenim ovlivnény;
k)  podrobné tidaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojenych ¢lenskych
statll) / centralizovana registrace) a registracni ¢islo;
1) Clenské staty, v nichz je piipravek uvadén na trh.
2) Podrobné udaje o opatieni (pozastaveni, ukonceni nebo zruseni):
a)  kategorie opatieni (pozastaveni, ukon¢eni nebo zruseni);
b)  dostupné zasoby do dne zahdjeni opatieni;
c) den zahgjeni opatfeni, podle ¢lenskych stati;
d)  dlvod pro opatfeni a ptipadné informace o alternativnich 1é¢ivych ptipravcich;
e) dotéené zem¢ EU/EHP;
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f)  vrelevantnich pfipadech odkaz na probihajici regulaéni opatfeni, rychlé varovani
(jakost/bezpecnost) nebo zpravu o zavadé v jakosti v souvislosti s opatienim;

g)  jiné piislusné organy Clenskych statti a agentura, které byly informovany;

h)  veskera opatfeni dokon¢end nebo planovana na zakladé pozadavku ptislusSnych
organt dotceného Clenského statu.

3) Kontaktni udaje:
a)  jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;
b)  jméno a kontaktni idaje oznamovatele.

Cast 11

Posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukonceni nebo zruseni

Pro ucely pozadavku podaného dotéenym piislusnym organem v souladu s €l. 122 odst. 2 oznami

drzitel rozhodnuti o registraci alesponi tyto informace:

1) Posouzeni rizik dopadu pozastaveni, ukon€eni nebo zruseni, v€etné téchto udaji:

a)  potencialni alternativni 1é¢ivé ptipravky;

b)  odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v pfedchozich 12 mésicich;

c)  mnozstvi dodana za mésic na kazdy clensky stat v predchozich 12 mésicich;

d)  vyrobni kapacita v celosvétovém métitku podle mist vyroby;
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e) predikce nabidky za mésic a na kazdy ¢lensky stat do doby, nez dojde k pozastaveni,

ukonéeni nebo zruSenti;
f)  predikce poptavky za mésic a na kazdy Clensky stat v piistich Sesti mésicich;
g)  dopad na nabidku jinych IéCivych piipravka od téhoz drzitele rozhodnuti o registraci;
h)  potencidlni dopad na spotiebu jinych 1éCivych piipravkii nebo na poptavku po nich.

2) Veskera opatieni ke zmirnéni rizik pfijatd drzitelem rozhodnuti o registraci k feSeni

nedostatku.

Cast 11

informace, které maji byt poskytnuty v piipad¢ doc¢asného preruseni dodavek

Pro ucely ozndmeni v souladu s ¢l. 120 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. d) poskytne drzitel

rozhodnuti o registraci alespon tyto informace:
1) Udaje o ptipravku:
a)  nazev ptipravku;
b)  ucCinné latky a vyrobci ucinnych latek;

c)  vyrobce kone¢ného piipravku;
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d)

1éCebné indikace;

e) ATC kod;
f)  1ékova forma;
g sily;
h)  cesty podani;
1)  dotCena velikost balenti,
1) alternativni lékova forma, sila, cesta podani nebo velikost baleni, které nejsou
pteruSenim dodavek ovlivnény;
k)  podrobné tidaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojenych ¢lenskych
statll) / centralizovana registrace) a registracni ¢islo;
1) Clenské staty, v nichz je piipravek uvadén na trh.
2) Udaje o preruseni dodavek:
a)  charakter nedostatku (skute¢ny, ocekdvany nebo potenciélni);
b)  dostupné zasoby za mésic;
c)  ocekavany den vzniku nedostatku, podle ¢lenskych stati;
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d)  ocekavany den skonceni nedostatku, podle ¢lenskych stati;

e)  davod nedostatku vcetné informaci o:

i)

vyrobnich problémech, mimo jiné o:

nedostupnosti farmakologicky u¢inné latky,

— nedostupnosti pomocnych latek,

— nedostupnosti jinych materiald, véetné surovin,

— problémech s vybavenim,

— zpozdéni pii propousténi kone¢ného piipravku do volného obéhu,
— nesouladu se spravnou vyrobni praxi,

—  premisténi mista vyroby,

— problémech v oblasti kapacit,

jinych vyrobnich problémech;
problémech v oblasti jakosti;

problémech v oblasti distribuce, mimo jiné o:
—  omezenich ¢i zdkazech v oblasti vyvozu,

—  zpozdénich pii dovozu ¢i vyvozu,
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Vi)

— problémech v oblasti ptepravy,

—  nesouladu se spravnou distribu¢ni praxi,

— dalSich problémech souvisejicich s distribuci;
neoc¢ekavaném narastu poptavky, mimo jiné o:

— zméndch v praxi ptedepisovani 1é¢ivych piipravki,

— nedostupnosti od jinych drziteld rozhodnuti o registraci,
— dalsich problémech souvisejicich se zvySenou poptavkou;
obchodnich diivodech, mimo jiné o:

— zmén¢ obchodni strategie drzitele rozhodnuti o registraci,

—  insolvenénich fizenich v piipad€ vyrobce nebo drzitele rozhodnuti

o registraci,
—  jinych obchodnich diivodech;
regulacnich otazkéch, jako jsou:
—  probihajici zména registrace,

—  dalsi regulacni otazky;

vii) jinych diivodech;

f)  dotcené zemé EU/EHP, a je-li tato informace dostupnd, jiné dotcené treti zem¢,
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g)  vrelevantnich pfipadech odkaz na probihajici regulaéni opatfeni, rychlé varovani

(jakost/bezpecnost) nebo zpravu o zavadé v jakosti v souvislosti s opatienim;
h)  jiné pfislusné organy Clenskych statii nebo agentura, které byly informovany;

1)  veskera opatfeni dokon¢ena nebo planovana na zakladé pozadavku ptisluSnych

organu dotceného ¢lenského statu;
3) Kontaktni udaje:
a)  jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci;
b)  jméno a kontaktni idaje oznamovatele.

Cast IV

Plan na zmirnéni nedostatku

Pro ucely pozadavku podaného dotéenym piislusnym organem v souladu s €l. 122 odst. 2 oznami

drzitel rozhodnuti o registraci alesponi tyto informace:

Plan na zmirnéni nedostatku obsahujici podrobné posouzeni rizik dopadu nedostatku, ptipadné

véetné téchto informaci:

a) potencialni alternativni 1é¢ivé piipravky;

b) odhadovany podil na trhu na kazdy ¢lensky stat v pfedchozich 12 mésicich;

C) mnozstvi dodand za mésic na kazdy ¢lensky stat v predchozich 12 mésicich;
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d)

2

h)

vyrobni kapacita v celosvétovém méfitku podle mist vyroby;

predikce nabidky za mésic a na kazdy ¢lensky stat po dobu trvani nedostatku;
predikce poptavky za mésic a na kazdy ¢lensky stat po dobu trvani nedostatku;
dopad na nabidku jinych lé¢ivych pripravkl od téhoz drzitele rozhodnuti o registraci;
potencialni dopad na spotiebu jinych [é¢ivych piipravki nebo na poptavku po nich;

veskera opatfeni ke zmirnéni rizik piijata nebo planovana drzitelem rozhodnuti o registraci
k feSeni nedostatku.
CastV

Plan prevence nedostatku

Plan prevence nedostatku uvedeny v ¢lanku 121 zahrnuje alespoii tyto informace:

1) Udaje o ptipravku:
a)  nazev piipravku;
b)  ucCinné latky a vyrobci ucinnych latek;
c)  vyrobce konecného ptipravku;
d) ATC koéd;
7105/2/26 REV 2 9

PRILOHA IV CS



e) lé¢ebné indikace;
f)  1ékova forma;

g) sily;

h)  cesty podani;

1)  velikosti baleni;

j)  podrobné udaje o registraci: typ postupu (vnitrostatni (véetné zapojenych ¢lenskych

statll) / centralizovana registrace) a registracni ¢islo;
k)  clenské staty, v nichz je ptipravek uvadén na trh.
2) Opatieni k prevenci nedostatku a posouzeni rizik dodavatelského fetézce:

a)  dopad potencialnich pieruseni dodavek na pacienty s ohledem na 1é¢ebnou indikaci
a alternativni 1é¢ivé ptipravky uvadeéné na trh a odhadovany podil ¢lenskych statii

na trhu v pfedchozich 12 mésicich;
b)  posouzeni rizik dodavatelského fetézce, vetne:

1)  mapy dodavatelského fetézce, véetné seznamu mist vyroby, jejich umisténi
a podilu objemu vyroby v jednotlivych mistech vyroby v riznych fazich
vyrobniho procesu, se zvlastnim diirazem na zranitelnd mista a zavislost

v ramci dodavatelského fetézce;
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i1)  zdznamu o hlavnich pfic¢inach vyfesené¢ho nedostatku a o zmirniuyjicich

opatienich piijatych v ptipad¢ tohoto nedostatku;

c¢) konecna klasifikace rizik (nizka, stiedni, vysoka) zahrnujici jak zranitelnost
dodavatelského fetézce, tak dopad na vetejné zdravi, v piipadé potieby se

samostatnou klasifikaci rizik.

3) Opatteni k fizeni nedostatku, véetn¢:
a)  zavedené strategie kontroly rizik, kterd zahrnuje informace o strategiich pro
minimalizaci rizik nedostatku a zptlisob, jakym jsou provadény;
b)  postupu pro zjistovani a oznamovani pieruseni dodavek.
4) Postup kontroly ucinnosti, piezkum a aktualizace planu prevence nedostatku.
5) Metodika pro stanoveni prognozy poptavky.
6) Kontaktni udaje:
a)  nazev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci,
b)  jméno a kontaktni tdaje kontaktni osoby.
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PRILOHA V

SROVNAVACT TABULKA
Smeérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 1 Clanek 1
Cl. 1 bod 2 Cl. 2 bod 1
Cl. 2 bod 2
Cl. 2 bod 3
Cl. 1bod 3 Cl. 2 bod 4
Cl. 1 bod 3a Cl.2bod 5
ClL. 2 bod 6
Cl. 1 bod 6 Cl. 2 bod 7
Cl. 10 odst. 2 pism. ClL. 2 bod 8
a)
Cl. 1bod 5 CL. 2bod 9
Cl. 1 bod 26 Cl. 2 bod 10
Cl. 1 bod 25 Cl. 2 bod 11
Cl. 2 bod 12
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Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 2 bod 13
Cl. 2 bod 14
Cl. 2 bod 15
Cl. 1 bod 15 Cl. 2 bod 16
ClL. 1bod 11 Cl. 2 bod 17
Cl. 2 bod 18
Cl. 1 bod 28a Cl. 2 bod 19
Cl. 1 bod 28¢ Cl. 2 bod 20
Cl. 1 bod 28b CL. 2 bod 21
Cl. 1 bod 28d Cl. 2 bod 22
Cl. 1 bod 28e Cl. 2 bod 23
Cl. 2 bod 24
Cl. 1 bod 26a Cl. 2 bod 25
Cl. 2 bod 26
Cl. 2 bod 27
Cl. 2 bod 28
7105/2/26 REV 2 2
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni

Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20

06

Q(

.2 bod 29

Q(

.2bod 30

Q(

.2 bod 31

Q(

Cl. 1 bod 4 pism. b) .2 bod 32

Q(

.2bod 33

Q(

.2 bod 34

Q(

.2bod 35

Q(

Cl. 2 pism. b) .2 bod 36

Q(

Cl. 2 pism. c) .2 bod 37

Q(

.2 bod 38

Q(

.2 bod 39

Q(

.2 bod 40

Q(

.2 bod 41

Q(

Cl. 10 odst. 2 pism.
b)

.2 bod 42

Q(

.2 bod 43

Q(

Cl. 2 bod
2

.2 bod 44

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 2 bod | CI. 2 bod 45
1
Cl. 1 bod 22 Cl. 2 bod 46
Cl. 2 bod | C1. 2 bod 47
4
Cl. 3 odst. 1 Cl. 3 odst. 1
Cl. 3 odst. 2 ClL. 3 odst. 2 navéti a pism. a)
pism. b)
CL. 3 odst. 2 pism. b), ¢) a d)
CL. 4 odst. 2 CL 3 odst. 4
Cl. 3 odst. 5
Cl. 3 odst. 3 Cl. 4 prvni pododstavec navéti a pism. a) a b)
naveéti a pism. a)
ab)
Cl. 4 prvni pododstavec pism. ¢) a druhy a tieti pododstavec
Cl. 2 druhy CL. 5 odst. 1
pododstavec
7105/2/26 REV 2

PRILOHA V




Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
CL. 5 odst. 2 a2 7
Clanek 6
CL. 6 odst. 1 CL. 7 odst. 1
CL. 7 odst. 2
Cl. 6 odst. 1 Cl. 7 odst. 3
druhy
pododstavec
Cl.7o0dst.4a5
Cl. 6 odst. 3 CL. 7 odst. 6
Cl. 14 odst. 9 Cl. 7 odst. 7 prvni pododstavec
prvni
pododstavec,
druha véta
Cl. 14 odst. 9 Cl. 7 odst. 7 druhy pododstavec
druhy
pododstavec
Cl. 7 odst. 8
Clanek 8
Clanek 9
Clanek 10
7105/2/26 REV 2 5
PRILOHA V CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 7 CL 11 odst. 1 pism. a) a b)
CL 11 odst. 2,
CL 11 odst. 3
Cl. 8 odst. 1 Cl. 12 odst. 1
Cl. 8 odst. 2 Cl. 12 odst. 2 prvni a druhy pododstavec
prvni a druhy
pododstavec
Cl. 12 odst. 2 tfeti pododstavec
C1. 9 odst. 1 Cl. 13 odst. 1
Cl. 9 odst. 2 Cl. 13 odst. 2 prvni pododstavec
prvni
pododstavec
Cl. 62 odst. 1 Cl. 13 odst. 2 druhy pododstavec
paty
pododstavec
druha véta
CL. 9 odst. 2 Cl. 13 odst. 2 tfeti pododstavec
druhy
pododstavec
CL. 9 odst. 3 Cl. 13 odst. 3
7105/2/26 REV 2

PRILOHA V




Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. | (ES)Z&.
726/2004 141/2000 1901/20
06
CL. 9 odst. 4 Cl. 13 odst. 4 pism. a) az m)
Cl. 13 odst. 4 pism. n)
Cl. 14 odst. 10 Cl. 13 odst. 5
Cl. 10 odst. 1 Cl. 14 odst. 1
Clanek 10 Cl. 14 odst. 2 az 4
Clanek 11 Clanek 15
Clanek 12 Clanek 16
Clanek 13 Cl. 17 odst. 1 a2, odst. 3 pism. a) a c) odst. 4
Cl. 17 odst. 3 pism. b)
Cl. 14 odst. 1 Cl. 18 odst. 1
Cl. 14 odst. 2 Cl. 18 odst. 2
Cl. 14 odst. 8 Clanek 19
Cl. 14-a odst. 1 Cl. 20 odst. 1

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 14-a odst. 3 Cl. 20 odst. 2 a7 8
az 9
Clanek 10a CL. 21 odst. 1 prvni pododstavec pism. a), b) a c) a odst. 2, 3 a 4
CL. 21 odst. 1 prvni pododstavec pism. d)
Clének 10b Clanek 22
Clanek 14a Clanek 23
Clének 15 Clének 24
Cl. 14b odst. 1 Cl. 25 odst. 1 prvni pododstavec

Cl. 25 odst. 1 druhy, teti a étvrty pododstavec
Cl. 14b odst. 2 a Cl. 25 odst.2a 3
¢l. 14b odst. 3
Cl. 25 odst. 4
Cl. 82 odst. 1 Cl. 26 odst. 1 prvni a druhy pododstavec

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V




Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 26 odst. 1 teti pododstavec
Cl. 82 odst. 2 a Cl.26 odst. 2 a3
3
Cl. 83 odst. 1 Cl. 27 odst. 1
Cl. 27 odst. 1 druh4 véta
Cl. 83 odst. 2 a Cl.27 odst.2a 3
3
Cl. 83 odst. 4 Cl. 27 odst. 4 prvni pododstavec
prvni
pododstavec
Cl. 27 odst. 4 druhy az &étvrty pododstavec
Cl. 83 odst. 5 az Cl. 27 odst. 5 az 9
9
Cl1. 27 odst. 10
Cl. 5 odst. 3 Cl. 28 prvni pododstavec
prvni a druha
véta
Cl. 28 druhy pododstavec
Clének 81 Clének 29
7105/2/26 REV 2 9
PRILOHA V CS



Natizeni (ES) €.
726/2004

Smérnice
2001/83/ES

Natizeni (ES) €.
141/2000

Narizeni
(ES) ¢.
1901/20

06

Toto narizeni

Cl. 14 odst. 11

Clanek 30

Clanek 31

Clanek 32

Clanek 33

Clanek 34

Clanek 35

Clanek 36

Clanek 37

Clanek 38

Clanek 39

Clanek 40

Clanek 41

Clanek 42

Clanek 43

Clanek 44

Clanek 45

Clanek 46

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

10

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
CL 16 odst. 1,2 Cl.47 odst. 1,2 a3
a3
CL. 16 odst. 3a Cl. 47 odst. 4 prvni pododstavec prvni a druhé véta
prvni
pododstavec
Cl. 47 odst. 4 prvni pododstavec tieti véta
Cl. 16 odst. 3a Cl. 47 odst. 4 druhy pododstavec
druhy
pododstavec
Cl. 47 odst. 5
Clének 48
Cl. 49 odst. 1
CL 16a odst. 1 CL. 49 odst. 2
Cl. 16a odst. 2 Cl. 49 odst. 3 prvni a druh4 véta

Cl. 49 odst

. 3 tfeti véta

Cl. 49 odst.

4

Cl. 49 odst

. 5 pism. a)

Cl. 16 odst. 3

Cl. 49 odst

.5 pism. b)ac)

Cl. 49 odst

.5 pism. d)ae)

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

11

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clének 50
Clének 16b Clének 51
Clanek 18 Clanek 52
CL. 19 odst. 1 Cl. 53 odst. 1 prvni pododstavec
prvni
pododstavec
Cl. 53 odst. 1 druhy pododstavec
CL. 19 odst. 1 Cl. 53 odst. 1 tieti a &tvrty pododstavec
druhy
pododstavec
Cl. 19 odst. 2 a Cl. 53 odst. 2 a 3
3
Clének 54
7105/2/26 REV 2 12
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 55
Clanek 56
Clanek 20 Clanek 57
Clanek 20a Clanek 58
Clanek 127a Clanek 59
Clanek 60
Clanek 61
Clanek 62
Clanek 63
Clanek 64
Cl. 3 odst. 1 pism. Cl. 65 odst. 1
a) prvni
pododstavec a
pism. b)
Cl. 65 odst. 2
CL 3 odst. 2 CL 65 odst. 3
Cl. 5 odst. 1 Cl. 66 odst. 1
CL 5 odst. 2 Cl. 66 odst. 2 prvni pododstavec
Cl. 66 odst. 2 druhy pododstavec
Cl. 5 odst. 3 Cl. 66 odst. 3

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

13

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl.50dst. 425 CL. 66 odst. 4 prvni, tieti a &tvrty pododstavec
Cl. 64 odst. 4 druhy pododstavec
Cl. 64 odst. 4 paty pododstavec
CL. 66 odst. 5
Cl. 66 odst. 6
CL 5 odst. 11 Clanek 67
Clének 68
CL 5 odst. 9 CL. 69 odst. 1
7105/2/26 REV 2 14
PRILOHA V

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 69 odst. 2
Cl. 69 odst. 3
CL 6 odst. 1 CL. 70 odst. 1 navéti a pism. a)
Cl. 70 odst. 1 pism. b), ¢) a d)
CL. 9 odst. 1 Cl. 70 odst. 2
Clanek 7 Clanek 71
Clének 72
CL 8 odst. 1 CL. 73 odst. 1
Cl.73 odst. 2,3,5a6
Cl. 8 odst. 5 Cl. 73 odst. 7
Cl. 8 odst. 3 Cl. 73 odst. 4
Clének 74
ClL. 7 odst. 2 Clének 75
CL.15 | CL 76 odst. 1
odst. 2
Cl. 76 odst. 2, 3 a 4
Clanek | Cl. 77 odst. 1 a2
11
Cl. 77 odst. 3
7105/2/26 REV 2 15
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢&. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 77 odst. 4
Clanek | Cl.78 odst. 1,2 a3
16
Cl. 78 odst. 4
CL 17 | CL 79 odst. 1
odst. 1 a
2
Cl. 79 odst. 2 az 6
Clanky | Clanek 80
12a13,
¢l 14
odst. 2 a
3
Cl. 14 | Clanek 81
odst. 1
Clanek | Clanek 82
19
C1.20 | Cl.83 odst. 1a2
odst. 1
Cl. 83 odst. 3
C1.20 | Cl. 83 odst. 4
odst. 2
7105/2/26 REV 2 16
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 84
Clanek 85
7105/2/26 REV 2 17
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Nafizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
CL.22 | CL 86 odst. 1 prvni véta
prvni
véta
Cl. 86 odst. 1 druh4 véta
Cl. 86 odst. 2,3 a 4
Clanek | CI. 87 odst. 1
10
Cl. 87 odst. 2
Cl.23 | Clanek 88
odst. 1
Clanek | Cl.89odst. 1,2a5
25
Cl.89 odst. 3a 4
Clanek 90
Clanek | Clanek 91
26
Clanek | Clanek 92
28
Clanek | Clanek 93
46
Clanek | Clanek 94
30
7105/2/26 REV 2 18
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 38 | Clanek 95
odst. 1
Clanek | Clanek 96
41
7105/2/26 REV 2 19
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Nafizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek | Clanek 97
44
C1.39 | Clanek 98
odst. 1 a
¢l 40
odst. 1
Cl. 47 | CL 99 odst. 1
odst. 1
Cl. 47 | CL 99 odst. 2
odst. 3
Clanek | Cl. 99 odst. 3
48
C1.50 | CI 100 navéti
odst. 1
Cl. 100 pism. a) az h)
Clanek 21 Clanek 101
Clanek 22 Clanek 102
Clanek 24 Clanek 103
Clanek 25 Clanek 104
Clanek 25a Clanek 105
Clanek 26 Clanek 106
7105/2/26 REV 2 20
PRILOHA V

CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 107
7105/2/26 REV 2 21
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 27 Clanek 108
Clanek 28 Clanek 109
Clanek 28a Clanek 110
Clanek 28b Clanek 111
Clanek 28¢ Clanek 112
Clanek 28d Clanek 113
Clanek 28e Clanek 114
Clanek 28f Clanek 115
Clanek 116
Clanek 117
Clanek 118
Clanek 119
Clanek 120
Clanek 121
Clanek 122
Clanek 123
7105/2/26 REV 2 22
PRILOHA V CS



Natizeni (ES) €.
726/2004

Smérnice
2001/83/ES

Natizeni (ES) €.
141/2000

Narizeni
(ES) ¢.
1901/20

06

Toto narizeni

Clanek 124

Clanek 125

Clanek 126

Clanek 127

Clanek 128

Clanek 129

Clanek 130

Clanek 131

Clanek 132

Clanek 133

Clanek 134

Clanek 135

Clanek 136

Clanek 137

Clanek 138

Clanek 139

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

23

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 140
Clanek 55 Cl. 141 prvni a tfeti pododstavec
Cl. 141 druhy pododstavec
Clanek 71 Cl. 142 odst. 1 a2
Cl. 64 odst. 2 Cl. 142 odst. 3
Clanek 71a Clének 143
Clanek 57 Cl. 144 odst. 1 druhy pododstavec pism. a), b), ¢) a e) az zm), odst.
2 prvni pododstavec, druhy pododstavec pism. a) a b) a ctvrty
pododstavec
7105/2/26 REV 2 24
PRILOHA V CS



Natizeni (ES) €.
726/2004

Smérnice
2001/83/ES

Natizeni (ES) €.
141/2000

Narizeni
(ES) ¢.
1901/20

06

Toto narizeni

Cl. 144 odst.

1 druhy pododstavec pism. d)

Cl. 144 odst.

1 druhy pododstavec pism. zn) a zo)

prvni

Cl. 57 odst. 2

pododstavec

Cl. 144 odst.

2 prvni pododstavec

Cl. 57 odst. 2

Cl. 144 odst.

2 druhy pododstavec pism. a) a b)

druhy
pododstavec
pism. a) a b)
Cl. 144 odst. 2 druhy pododstavec pism. c) a tieti a paty
pododstavec
Clanek 59 Clanek 145
Clanek 58 Clanek 146
Cl 147 odst. 1 a2
Clanek 77 Cl. 147 odst. 3
Clanek 56 Clanek 148
7105/2/26 REV 2 25
PRILOHA V CS



Smérnice Narizeni | Toto nafizeni
Nafizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Clanek 65 Clanek 149
Cl. 150 odst. 1 pism. a)
Clanek 66 Cl. 150 odst. 1
CL. 150 odst. 2
Clanek 64 Clanek 151
Clanek 152
Cl. 153 odst. 1
CL. 63 odst. 1 CL. 153 odst. 2
Clanek 61 Cl. 153 odst. 3 a2 6
CL. 56 odst. 4 CL. 153 odst. 7
Cl. 78 odst. 2 Cl. 153 odst. 8 prvni pododstavec prvni véta
prvni véta
Cl. 153 odst. 8 prvni pododstavec druh4 a tieti véta
Cl. 78 odst. 2 Cl. 153 odst. 8 druhy pododstavec
druha véta
7105/2/26 REV 2 26
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Nafizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 153 odst. 9
Cl. 63 odst. 2 Cl. 154 odst. 1 a2
Cl. 154 odst. 3,4,5a 6
CL. 5 odst. 2 Cl. 155 odst. 1
Cl. 61 odst. 5 Cl. 155 odst. 2
CL. 155 odst. 3
Cl. 61 odst. 2 Cl. 155 odst. 4
Cl. 155 odst. 5
Cl. 61 odst. 1 Cl. 155 odst. 6
druhy a treti
pododstavec
Cl. 155 odst. 7a 8
Cl. 6 odst. 8 Cl. 155 odst. 9
Cl. 61a odst. 6 Cl. 156 odst. 1

7105/2/26 REV 2
PRILOHA V

27

CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 61a odst. 1 Cl. 156 odst. 2 prvni a tieti pododstavec a &l. 156 odst. 3,4 a 5
az4
Cl. 156 odst. 2 druhy pododstavec
Cl. 56 odst. 2 Cl. 156 odst. 6
druhy
pododstavec
Cl. 56 odst. 2 Cl. 157 odst. 1 prvni pododstavec
prvni
pododstavec
Cl. 157 odst. 1 druhy a téeti pododstavec
Cl. 157 odst.2a 3
Cl. 157 odst. 4
CL 157 odst. 52 6
Cl. 157 odst. 7
Cl. 56 odst. 2 Cl. 157 odst. 8
druhy
pododstavec
7105/2/26 REV 2 28
PRILOHA V CS



Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) €. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 62 odst. 5 Cl. 158 odst.
Cl. 62 odst. 2 Cl. 158 odst.
prvni
pododstavec
Cl. 158 odst. 3 prvni pododstavec
Cl. 62 odst. 4 Cl. 158 odst. 3 druhy pododstavec
druhy
pododstavec
Cl. 62 odst. 2 Cl. 158 odst. 4
druhy
pododstavec
Cl. 158 odst. 5,6 a7
Cl. 62 odst. 1 Cl. 159 odst. 1 prvni pododstavec
prvni
pododstavec
Cl. 159 odst. 1 druhy pododstavec
Cl. 62 odst. 1 Cl. 159 odst. 1 tieti az paty pododstavec
druhy, tfeti a
ctvrty
pododstavec
Cl. 62 odst. 3 Cl. 159 odst. 2
Clének 60 Clanek 160
7105/2/26 REV 2 29
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢&. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06
Cl. 67 odst. 1 az Cl. 161 odst. 1 az 4
4
CL. 67 odst. 5 Cl. 161 odst. 5 prvni pododstavec prvni véta
Cl. 67 odst. 6 az Cl. 161 odst. 6 a7 12
12
Clanek 68 Clanek 162
Clanek 69 Cl. 163 odst. 1 a2
Cl. 163 odst. 3 a7 6
Clanek 72 Clanek 164
Clanek 73 Clanek 165
Clanek 74 Clanek 166
Cl. 167 prvni a druhy pododstavec
Cl. 75 druhy Cl. 167 tieti pododstavec
pododstavec
Clanek 168
Clanek 169
Cl. 78 odst. 1 Clanek 170
7105/2/26 REV 2

PRILOHA V




Smérnice Natizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) ¢. | 2001/83/ES Natizeni (ES) ¢. (ES) ¢.
726/2004 141/2000 1901/20
06

Clanek 171

Clanek 80 Cl. 172 prvni a druhy pododstavec
Cl. 172 tieti pododstavec
Clanek 173
Clanek 174
Clanek 175
Clének 176

Clanek 84 Clanek 177

Clanek 84a Cl. 178 odst. 1 az 4, odst. 5 navéti a pism. a) a b) a odst. 6 az 10
Cl. 178 odst. 5 pism. ¢) az f)

Clanek 87 Clének 179

Cl. 87a druhy Cl. 180 odst. 1
pododstavec
Clanek 87a Cl. 180 odst. 2
7105/2/26 REV 2 31
PRILOHA V CS



Smérnice Nafrizeni | Toto nafizeni
Natizeni (ES) &. | 2001/83/ES Naftizeni (ES) ¢. (ES) &.
726/2004 141/2000 1901/20
06

Clanek 87b Clanek 181
Clanek 182
Clanek 183
Clanek 184
Clanek 185
Clanek 186

Clanek 90 Clanek 187

Ptiloha I body 1 Ptiloha I body 1 az 5
az 4

Ptiloha I body 6 a 7

Piiloha I1 Piiloha I1
Piiloha III
Ptiloha IV
P¥iloha V

7105/2/26 REV 2 32
PRILOHA V CS
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