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SMERNICA
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2026/...

0 kddexe Unie o liekoch na humanne pouZzitie

a o0 zruSeni smernic 2001/83/ES a 2009/35/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Ginie, a najmé na jej ¢lanok 114 ods. 1 a ¢lanok 168

ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

1 U.v.EU C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0].

2 Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 10. aprila 2024 (U. v. EU C, C€/2025/1328, 13.3.2025,
ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/0]) a pozicia Rady v prvom citani
z 28. septembra 2026 (zatial’ neuverejnena v uradnom vestniku). Pozicia Eurépskeho
parlamentu z ... (zatial neuverejnend v uradnom vestniku).
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ked’ze:

(1) Vieobecné farmaceutické pravne predpisy Unie, stanovené okrem iného v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES3, boli zavedené v roku 1965 s dvojakym
cielom, ktorym bola ochrana verejného zdravia a harmonizéacia vntitorného trhu s liekmi.
Odvtedy sa podstatne zmenili, ale tieto vSeobecné ciele sa dodrzali pri vSetkych reviziach.
V uvedenych pravnych predpisoch sa upravuje udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh
pre vSetky lieky na humanne pouzitie, a to stanovenim podmienok a postupov ich vstupu
na trh a zachovania na trhu. Zakladnou zésadou je to, ze povolenie na uvedenie na trh
sa udel'uje iba pre lieky, pri ktorych sa po postudeni ich kvality, bezpecnosti a uc¢innosti

dospeje k priaznivému pomeru prinosu a rizika.

(2) Najnovsia komplexna revizia vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa
uskutocnila v rokoch 2001 az 2004 a nésledne boli prijaté cielené revizie tykajtce sa
monitorovania po vydani povolenia (farmakovigilancia) a falSovanych liekov. Za takmer
20 rokov od poslednej komplexnej revizie sa farmaceuticky sektor zmenil a viac sa
globalizoval v oblasti vyvoja aj vyroby. Okrem toho sa rychlym tempom vyvija aj veda
a technologia. Stale vSak existujil neuspokojené lieCebné potreby, t. j. choroby bez liecby
alebo len s neoptimélnou liecbou pre dotknuté populacie pacientov. Niektori pacienti
navyse nemusia mat’ moznost’ vyuzivat’ vyhody inovacie, pretoze lieky moézu byt cenovo
nedostupné alebo nemusia byt’ v dotknutom ¢lenskom $tate uvedené na trh. Takisto sme uz
lepSie oboznameni s vplyvom liekov na Zivotné prostredie. Nedavno tento pravny ramec

zat’azovo otestovala pandémia ochorenia COVID-19.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j.)
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3)

“4)

)

Této smernica prispieva k uplatiiovaniu pristupu ,,jedno zdravie®, pricom sa v nej
zdoraznuje dobre zndma vzajomna prepojenost medzi zdravim l'udi, zvierat a ekosystémov
a potreba zahrnut’ tieto tri rozmery do rieSenia ohrozeni verejného zdravia.
Environmentélny stres a degradacia zivotného prostredia vratane straty biodiverzity
prispievaju k prenosu chorob medzi l'ud’'mi a zvieratami a k zatazeniu spdsobenému tymito
chorobami. Okrem toho znec€istenie u¢innymi farmaceutickymi latkami negativne
ovplyviiuje kvalitu vod a ekosystémov a spdsobuje rychly rast antimikrobidlnej rezistencie,

¢o predstavuje riziko pre verejné zdravie na celom svete.

Tato smernica je sti¢ast'ou vykondvania ,,farmaceutickej stratégie pre Europu*, ktora
Komisia prijala vo svojom ozndmeni z 25. novembra 2020. Jej cielom je podporit’
inovaciu, najmi v oblasti neuspokojenych lie¢ebnych potrieb, a zaroven znizit’ regulacné
zat'azenie a vplyv liekov na Zivotné prostredie, vytvorit’ atraktivne prostredie pre vyskum,
vyvoj a vyrobu liekov v Unii, zabezpeéit' pristup pacientov k inovativnym a zavedenym
liekom, ako aj cenovu dostupnost’ tychto liekov s osobitnym dérazom na posilnenie
zabezpecenia dodavok a rieSenie rizik nedostupnosti lieku pri zohl'adneni vyziev, ktorym
&elia mensie trhy Unie, a vytvorit' vyvazeny a konkurenény systém, v ramci ktorého sa
zabezpeci, ze lieky pre systémy zdravotnej starostlivosti zostani cenovo dostupné,

a zaroven odmenovat’ inovaciu.

Okrem tejto smernice prijima Unia aj d’alie opatrenia, ako je napriklad ,,Stratégia pre vedy
o zivej prirode* uvedend v ozndmeni Komisie z 2. jila 2025, s ciel'om posilnit’ eurépsky
farmaceuticky ekosystém, a urychlit’ tak vyskum a vyvoj novych liekov a podporit’

movaciu.
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(6) Na financovanie farmaceutickych vyskumnych projektov sa pouziva cely rad programov
Unie, ako su Horizont Eurépa, InvestEU, EU4Health, politika sudrznosti a program
Digitalna Eurépa. Unia méa vo svojom vyskumnom programe uprednostiiovat’ aj uéast’
na cezhranicnej spolupraci umoznujucej nadnarodny vyskum s cielom uspokojit’ potreby

v oblasti verejného zdravia.

(7) Zakladnym cielom vSetkych pravidiel, ktorymi sa riadi udel'ovanie povoleni, vyroba,
dozor, distribucia a pouZzivanie lieckov, ma byt ochrana verejného zdravia. Tymito
pravidlami by sa mal zabezpecit’ aj vol'ny pohyb liekov a odstranenie prekazok obchodu

s lieckmi pre vietkych pacientov v Unii.

(8) Tato smernica je v stlade s cielmi Unie tykajicimi sa podpory vyskumu, inovécie,

digitalizéacie, obchodu, medzindrodného rozvoja a konkurencieschopnosti priemyslu.

9 V pravnom ramci liekov na humanne pouzitie by sa mali zohl'adiiovat’ aj potreby podnikov
vo farmaceutickom sektore a obchod s liekmi v ramei Unie, a to bez ohrozenia kvality,

bezpecnosti a i¢innosti liekov.

(10) Unia a jej ¢lenské $taty s ako zmluvné strany Dohovoru o pravach osob so zdravotnym
postihnutim z 12. decembra 2006 viazané jeho ustanoveniami v rozsahu svojich
pravomoci. Zahfiia to pravo na pristup k informaciam stanovené v ¢lanku 21 uvedeného
dohovoru a pravo na dosiahnutie najvysSej moznej urovne zdravia bez diskriminacie

na zaklade zdravotného postihnutia stanovené v ¢lanku 25 uvedeného dohovoru.

7106/2/26 REV 2 4
SK



(1)

Pri tejto smernici sa zachovéava uroven harmonizécie, ktord uz bola dosiahnuta vo
farmaceutickych pravnych predpisoch Unie. Tam, kde je to potrebné a vhodné, sa d’alej
odstranuju pretrvavajuce nezrovnalosti stanovenim pravidiel dozoru nad liekmi a ich
kontroly, ako aj prava a povinnosti prisluSnych organov ¢lenskych Statov v zdujme
zabezpecenia dodrziavania pravnych poziadaviek. Vzhl'adom na skusenosti ziskané

z uplatiiovania farmaceutickych pravnych predpisov Unie a hodnoteni ich fungovania je
potrebné upravit’ pravny ramec podl'a vedeckého a technologického pokroku, sucasnych
trhovych podmienok a hospodarskej reality v Unii. Vedecky a technologicky vyvoj
podnecuje inovaciu a vyvoj liekov, a to aj v terapeutickych oblastiach, v ktorych stale
existuje neuspokojena lieCebnd potreba. V zaujme vyuzitia tohto vyvoja by sa mali
farmaceutické pravne predpisy Unie upravit’ tak, aby zodpovedal vedeckému vyvoju,
napriklad v genomike, a vziat’ do uvahy Spickové lieky, napr. personalizované lieky, nové
postupy a technologicku transformaciu, ¢o zahfiia napriklad analyzu tidajov, digitalne
nastroje a vyuzivanie umelej inteligencie. Tieto Gpravy prispeju aj

ku konkurencieschopnosti farmaceutického priemyslu Unie.
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(12)

(13)

Revizia smernice 2001/83/ES sa zameriava na ustanovenia, ktoré su relevantné

pre dosiahnutie jej Specifickych cielov. Zahia preto vSetky ustanovenia okrem tych, ktoré
sa tykaju falSovanych liekov, homeopatickych liekov a tradi¢nych rastlinnych liekov. V
zadujme jednoznacnosti je vSak potrebné zrusit’ smernicu 2001/83/ES a nahradit’ ju novou
smernicou. Sucasné ustanovenia smernice 2001/83/ES o falSovanych liekoch,
homeopatickych lickoch a tradi¢nych rastlinnych liekoch sa preto v tejto smernici
zachovavaju bez podstatnych zmien v porovnani s predchadzajicimi harmonizaciami.
Vzhl'adom na zmeny v riadeni Europskej agentury pre lieky (d’alej len ,,agentura‘) sa vSak
Vybor pre rastlinné lieky nahradza pracovnou skupinou. Okrem toho sa aktualizovali
poziadavky na oznacovanie homeopatickych liekov tak, aby zahtiiali dodato¢né informacie

o interakcii medzi homeopatickymi lieckmi a inymi liekmi.

Bez toho, aby boli dotknuté pravidla stanovené v tejto smernici, maju ¢lenské Staty nad’alej
vyhradnu zodpovednost’ za vlastni narodnu bezpecnost’. St zodpovedné za obranu svojich
zakladnych Statnych funkcii vratane zabezpecenia svojej uzemne;j celistvosti a ochrany
narodnej bezpe¢nosti. Konkrétne podl'a ¢lanku 346 ZFEU nie je Ziaden ¢lensky $tat
povinny poskytovat’ informadcie, ktorych spristupnenie odporuje podl'a jeho nazoru
zakladnym zaujmom jeho bezpecnosti. Z tohto dovodu by Clenské Staty mali mat’ moZnost’
upustit’ od niektorych informac¢nych poziadaviek tykajlicich sa uvadzania liekov na trh,

ak sa tieto lieky doddvaji na vojenské alebo obranné ucely a pokial’ by uplatiiovanie

takychto poziadaviek ohrozilo narodnti bezpecnost’ alebo obranu.
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(14)

Na lieky na zriedkavé choroby a na lieky pre deti by sa mali vzt'ahovat’ tie isté podmienky
tykajtce sa kvality, bezpecnosti a u€innosti ako na akékol'vek iné lieky, napriklad pokial
ide o postupy udel'ovania povolenia na uvedenie na trh a poziadavky na kvalitu

a farmakovigilanciu. Vzhl'adom na ich jedinecné vlastnosti sa vSak na ne vztahuju aj
osobitné poziadavky. Takéto poziadavky, ktoré su v sucasnosti stanovené v osobitnych
pravnych aktoch, by mali byt’ zaradené do vSeobecného farmaceutického pravneho ramca
Unie, aby sa zaistila jednoznaénost’ a sidrznost’ vietkych opatreni platnych pre takéto
lieky. Okrem toho by sa mali do tejto smernice zaclenit’ osobitné ustanovenia, ked’ze
niektoré lieky, ktoré je povolené pouzivat’ v pripade deti, povol'uju clenské Staty.

Je dolezité riesit’ vyskytujlice sa problémy, ktoré sa tykaju lickov pre deti, ako je
neschopnost’ v€as dokoncit’ pediatrické klinické Studie alebo ziskat’ udaje potrebné

na povolenie na uvedenie na trh, ¢o vedie k znaénému oneskoreniu pri schvalovani liekov

pre deti v porovnani so schvalovanim liekov pre dospelych.
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(15)

Systém smernice a nariadenia ako vieobecnych farmaceutickych pravnych predpisov Unie
by sa mal zachovat’, aby sa zabranilo fragmentécii vnutrostatnych pravnych predpisov

o liekoch na humanne pouzitie, ked’ze tieto vnutrostatne pravne predpisy vychadzaju

zo systému povoleni na uvedenie na trh udelenych prislusnymi organmi ¢lenskych Statov
(vnutro§tatne povolenia na uvedenie na trh) a povoleni na uvedenie na trh udelenych Uniou
(centralizované povolenia na uvedenie na trh). Vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh
sa v jednotlivych Clenskych statoch udel'uju a spravuju na zéklade vnutrostatneho prava,
ktorym sa vykonavaji farmaceutické pravne predpisy Unie. Pri hodnoteni vieobecnych
farmaceutickych pravnych predpisov Unie sa nezistilo, Ze by tato volba pravneho nastroja
sposobovala konkrétne problémy alebo disharmonizaciu. Okrem toho z ro¢ného prieskumu
zatazenia, ktory v roku 2019 vykonala platforma REFIT, vyplynulo, Ze ¢lenské Staty

nepodporuji zmenu smernice 2001/83/ES na nariadenie.
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(16) Této smernica by mala fungovat’ v synergii s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2026/...4*, aby sa umoznila inovacia a podporila konkurencieschopnost’
farmaceutického priemyslu Unie, najmé mikropodniky, malé a stredné podniky. V tomto
zmysle sa navrhuje vyvazeny systém stimulov, ktorym sa odmefiuje inovacia najma
v oblastiach neuspokojenych lie¢ebnych potrieb, a inovacia, ktord vychadza z vyvoja
v Unii. Okrem toho sa spolo¢nosti motivuju, aby véas poziadali o povolenia na uvedenie
na trh v Unii, a tak rychlejsie priniesli inovaciu do Unie a k pacientom. S cielom
zefektivnit’ regulacny systém a zabezpecit’ jeho priaznivost’ pre inovacie sa tato smernica

zameriava aj na znizenie administrativneho zatazenia a zjednodusSenie postupov podnikov.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2026/... z ..., ktorym sa stanovuji postupy
Unie pri povolovani liekov na huménne pouzitie a vykonavani dozoru nad nimi a uréuju
pravidla platné pre Eurdpsku agenttru pre lieky a ktorym sa menia nariadenia (ES)

&. 1394/2007 a (EU) ¢&. 536/2014 a zrusuju nariadenia (ES) ¢. 141/2000, (ES) &. 726/2004

a (ES) ¢. 1901/2006 (U.v. EUL, ..., ELL ...).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)) a do prislusnej poznamky pod ¢iarou ¢islo, datum prijatia a odkaz

na uverejnenie uvedeného nariadenia vratane jeho Cisla ELI.
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(17)

(18)

Mali by sa objasnit’ vymedzenia a rozsah pdsobnosti farmaceutickych pravnych predpisov
Unie, aby sa dosiahli prisne normy kvality, bezpe¢nosti a Gi¢innosti lickov a aby

sa bez zmeny celkového rozsahu riesila potencialna regulacnéd nedostupnost’, ku ktorej
doslo v dosledku vedeckého a technologického vyvoja, napr. pokial’ ide o nizkoobjemové
vyrobky, pripravu pri l6zku pacienta alebo personalizované lieky, ktoré si nevyzaduju

sériova vyrobu.

S cielom zabranit’ duplicite poziadaviek na lieky v tejto smernici a v nariadeni (EU)
2026/..." by sa vSeobecné normy kvality, bezpecnosti, u¢innosti a environmentalneho
rizika liekov stanovené v tejto smernici mali uplatiiovat’ na lieky, na ktoré sa vztahuje
vnutro$tatne povolenie na uvedenie na trh, ako aj na lieky, na ktoré sa vzt'ahuje
centralizované povolenie na uvedenie na trh. Preto poziadavky na Ziadost’ o povolenie
na uvedenie lieku na trh by mali platit’ pre oba tieto druhy liekov a pravidla tykajuce sa
viazanosti vydaja na lekarsky predpis, informécii o lieku, regula¢nej datovej ochrany

a regulacnej trhovej ochrany, ako aj pravidla tykajuce sa vyroby, doddvania, reklamy,
dozoru a kontroly a d’al§ich poziadaviek by sa mali uplatiiovat’ aj na lieky, na ktoré sa

vzt'ahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(19) To, ¢i vyrobok patri do vymedzenia lieku, sa mé urcit’ na individudlnom zaklade
pri zohl'adneni faktorov stanovenych v tejto smernici, akymi st prezentacia vyrobku alebo

jeho farmakologické, imunologické ¢i metabolické vlastnosti.

(20) Na ucely zohl'adnenia vzniku novych terapii a rasticeho poctu takzvanych ,,hrani¢nych*
vyrobkov medzi sektorom liekov a inymi sektormi by sa mali upravit’ niektoré vymedzenia
a odchylky, aby sa zabranilo akymkol'vek pochybnostiam o platnych pravnych predpisoch.
Obdobne by sa malo objasnit’, ze v situdciach, ked’ vyrobok patri do vymedzenia lieku
podra tejto smernice, ale zaroven patri aj do vymedzenia vyrobku regulované¢ho podl'a
iného legislativneho aktu, by sa mali uplatiiovat’ pravidla pre lieky podla tejto smernice.
Dalej je na ucéely zabezpedenia zrozumitelnosti platnych pravidiel takisto vhodné lepsie
zjednotit’ terminolégiu pouzivani vo farmaceutickych pravnych predpisoch Unie

a jednoznacne uviest’ vyrobky, ktoré su z rozsahu pdsobnosti tejto smernice vylucené.
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1)

Nové vymedzenie latky 'udského povodu (d’alej len ,,SoHO*) zavedené v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/19385 sa vzt'ahuje na kazdu latku ziskanu

z I'udského tela akymkol'vek spdsobom, bez ohl'adu na to, ¢i obsahuje alebo neobsahuje
bunky a & spiia vymedzenie ,krvi“, ,,tkaniva“ alebo ,,bunky*, ako je napriklad l'udské
materské mlieko, ¢revnd mikrobiota a akékol'vek iné latky l'udského povodu, ktoré sa
mozu v budicnosti u I'udi aplikovat’. Takéto latky l'udského povodu s vynimkou tkaniv

a buniek sa mozu stat’ lickmi 'udského pdvodu, ktoré nie su lieckmi na inovativnu lieCbu
(ATMP), ked’ sa na danu latku 'udského povodu uplatiiuje priemyselny proces zahfnajici
zhromazd’ovanie latok pochadzajucich z darcovstva, systematizaciu, reprodukovatelnost’
a operacie na rutinnom zaklade alebo operacie v ramci Sarzi, ktorych vysledkom je liek
normalizovanej konzistencie. Zhromazdenie obmedzeného poctu latok pochadzajticich

z darcovstva na pripravu latky 'udského povodu nie je samo osebe priemyselnym
procesom. Vyrobok by sa mal povazovat za liek I'udského povodu aj vtedy, ked’ proces
obsahuje extrakciu ucinnej latky z latky 'udského povodu s vynimkou tkaniva alebo
bunky, pripadne transformaciu latky I'udského povodu s vynimkou tkaniva alebo bunky
tak, ze sa zmenia jej inherentné vlastnosti. Ked’ proces pripravy latky 'udského povodu
obsahuje zahustovanie, separovanie, inaktivaciu patogénov alebo izolovanie prvkov alebo
kombinaciu tychto procesov, zvyc€ajne by sa to nemalo povazovat’ za zmenu inherentnych

vlastnosti tychto latok.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/1938 z 13. juna 2024 o normach
kvality a bezpecnosti pre latky l'udského povodu urcené na humanne pouzitie a o zruseni
smernic 2002/98/ES a 2004/23/ES (U. v. EU L, 2024/1938, 17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/01).
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(22) Podl’a suc¢asnych vedeckych poznatkov su haptény v kombinécii s endogennymi nosi¢mi

alergény, a takto by sa mali chépat’ na ucely farmaceutickych pravnych predpisov.

(23) V zéujme odstranenia akychkol'vek pochybnosti je vhodné zdoéraznit’, Ze bezpecnost’
a kvalita 'udskych organov urcenych na transplantaciu upravuje vyluc¢ne v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU® a bezpe&nost’ a kvalita latok 'udského
povodu uréenych na lekarsky asistovanu reprodukciu sa upravuje vyluéne v nariadeni (EU)

2024/1938.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/53/EU zo 7. jula 2010 o normach kvality
a bezpecnosti 'udskych organov ur¢enych na transplantaciu (U. v. EU L 207, 6.8.2010,
s. 14, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24)

Na lieky na inovativnu liecbu pripravené v ramci ¢lenského Statu na nerutinnom zaklade

v stlade s osobitnymi normami kvality a pouzité v ramci toho istého ¢lenského Statu

v nemocnici s vyhradnou odbornou zodpovednostou lekara tak, aby vyhovovali osobitne
vystavenému lekarskemu predpisu na liek vyrobeny konkrétne na splnenie potrieb
jednotlivych pacientov, by sa mala vztahovat vynimka zo vSeobecnych poziadaviek
stanovenych v tejto smernici a v nariadeni (EU) 2026/...*, pri¢om by sa zaroveii malo
zabezpetit', aby neboli porusené prisluiné pravidla Unie tykajuce sa kvality a bezpe¢nosti
(d’alej len ,,lieky na inovativnu liecbu pripravované na zaklade nemocni¢nej vynimky*). Zo
skusenosti vyplyva, ze medzi ¢lenskymi Statmi existuji znaéné rozdiely vo vykonavani
nemocni¢nej vynimky. S cielom zlepsit’ vykonavanie nemocni¢nej vynimky sa v tejto
smernici zavadzaju opatrenia na ziskavanie a nahlasovanie udajov, ako aj na kazdorocné
skimanie takychto tidajov prisluSnymi orgdnmi a na ich zverejiiovanie agentirou v registri.
Okrem toho by agenttira mala na zaklade prispevkov ¢lenskych §tatov vypracovat’ spravu

o vykonavani nemocni¢nej vynimky, v ktorej sa posudi, ¢i by sa mal vytvorit’ upraveny
ramec pre menej zlozité lieky na inovativnu liecbu, ktoré sa vyvinuli a pouzivaju sa

v rdmci nemocnicnej vynimky. Ak sa z ddvodu obav o bezpecnost’ odoberie schvalenie
vyroby a pouzivania lickov na inovativnu liecbu v rdmci nemocni¢nej vynimky, relevantny
prislusny organ ¢lenského Statu by mal informovat’ agenttru, ktora by potom mala tieto

informdcie poskytnut’ prisluSnym orgdnom ostatnych clenskych Statov.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(25) Touto smernicou by nemala byt’ dotknutd smernica Rady 2013/59/Euratom’, a to ani
pokial’ ide o odovodnenie a optimalizaciu ochrany pacientov a ostatnych jednotlivcov
vystavenych lekarskemu oziareniu ionizujicim ziarenim. Ak sa pri terapii pouziji
radioaktivne lieky, v pravidlach tykajacich sa povoleni na ich uvedenie na trh, ddvkovania
a podéavania sa maju dodrzat’ poziadavky uvedenej smernice, pokial’ ide o individudlne
planovanie cielovych mnozstiev ziarenia a vhodné overovanie ich aplikéacie

evwe

a konzistentné s planovanym radioterapeutickym tucelom oziarenia.

7 Smernica Rady 2013/59/Euratom z 5. decembra 2013, ktorou sa stanovuju zédkladné
bezpecnostné normy ochrany pred nebezpecenstvami vznikajicimi v désledku ionizujiceho
ziarenia a ktorou sa zruSuju smernice 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom a 2003/122/Euratom (U. v. EU L 13, 17.1.2014, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26) V zaujme verejného zdravia by sa malo povolit' uvedenie licku na trh v Unii len vtedy,
ak sa danému lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh a ak bola preukdzana kvalita,
bezpecnost’ a icinnost’ lieku. Vynimky z uvedenych poziadaviek sa vS§ak mézu udelit’
v situdciach, ked’ je naliehavo potrebné podat’ liek na uspokojenie osobitnych potrieb
jednotlivych pacientov alebo v pripade podozrenia alebo potvrdenia rozsirenia patogénov,
toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového ziarenia, ktoré¢ by mohli sposobit’ ujmu.
Najmai s ciel'om uspokojit’ osobitné potreby by ¢lenské Staty mali mat’ moznost’ oslobodit’
od poziadaviek stanovenych v tejto smernici lieky dodané na zaklade nevyziadanej
objednavky uskuto¢nenej v dobrej viere alebo predpokladanej nevyziadanej objednavky
uskuto¢nenej v dobrej viere, formulované alebo pouzivané v sulade so Specifikaciami
opravnené¢ho odborného zdravotnickeho pracovnika a uréené na uspokojenie osobitnych
potrieb jednotlivych pacientov, za ktorych je tento opravneny odborny zdravotnicky
pracovnik priamo osobne zodpovedny. Clenskym §tatom by sa takisto mohli do¢asne
povolit’ pouzivanie a distribticiu lieku bez povolenia na zaklade predpokladaného alebo
potvrdeného rozsirenia patogénov, toxinov, chemickych faktorov alebo jadrového Ziarenia,

ktoré by mohli sposobit’ ujmu.
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(27)

(28)

Pri poskytovani liekov pacientom zohrévaju kl'a¢ovi tllohu lekarne vratane nemocni¢nych
lekarni. Pripravuju Specifické lieky, zname ako magistraliter lieky, ktoré st prispdsobené
na uspokojenie osobitnych potrieb jednotlivych pacientov na zaklade pisomnych pokynov
lekara. V zdujme uspokojenia potrieb jednotlivych pacientov je v urcitych situaciach
potrebné, aby sa uvedené magistraliter lieky pripravili vopred na zéklade predpokladanych
lekarskych predpisov v ramci urcitého obdobia. Mohlo by to zahffiat’ nalichavé situacie,

v ktorych je potrebné, aby boli magistraliter liecky okamzite dostupné, alebo situacie, ked’
je potrebna predbezna priprava z dovodu presnosti davky alebo kvality lieku. Vyuzitie tejto

moznosti by sa nemalo odévodnovat’ ¢isto finanénymi dévodmi.

Lekérne st okrem toho zodpovedné za pripravu Standardnych liekov ozna¢ovanych ako
oficinélne lieky. Uvedené lieky st pripravované v stlade so stanovenymi usmerneniami,
ktoré sa uvadzaju v liekopisoch. Oficinalne lieky st urcené na v§eobecné pouzitie a st

v stlade so Standardizovanymi receptirami, ktoré stanovuju oficidlne farmaceutické
organy. Oficinélne lieky, na rozdiel od magistraliter liekov, nie su prisposobené
jednotlivym pacientom. Vo v§eobecnosti by uvedené pripravky mali byt oslobodené

od poziadaviek na povolenie stanovenych v tejto smernici, ale nad’alej podliehaju

vnutro$tatnym pravnym predpisom.
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(29) Vo vynimo¢nych pripadoch by ¢lenské Staty v zaujme zabezpecenia dostupnosti
osobitnych liekov alebo vhodnych alternativ pre pacientov v ¢lenskom $tate mali mat’
moznost’ doCasne oslobodit’ tieto lieky od poziadaviek stanovenych v tejto smernici, aby
bolo mozné uspokojit’ osobitné potreby jednotlivych pacientov v danom ¢lenskom State.
Okrem toho v zdujme ucinného zmiernenia nedostupnosti lickov v ¢lenskom State je
dolezité riesit’ potreby pacientov na urovni populécie a za prisnych podmienok umoznit’
pripravu takychto liekov. Akékol'vek in¢ dovody, ako napriklad finan¢né zaujmy, by
nemali byt dovodom na povolenie uvedenych vynimiek. Cielom takychto vynimiek by
nikdy nemalo byt’ narusenie hospodarskej sut’aze, mali by sa vykladat’ restriktivne a mali
by sa pouzivat’ len na zmiernenie alebo rieSenie nedostupnosti lickov v ¢lenskom State
alebo v situcii, ked’ na trhu nie je dostupny ziadny relevantny povoleny liek. Clenské staty
by mali v kazdom pripade vynalozit’ maximalne tsilie na najdenie vhodnych alternativ

podr'a pravidiel stanovenych v tejto smernici a v nariadeni (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(30) Uznava sa, Ze k tomu, aby bola verejnost’ informovana o posudzovani a povol'ovani liekov,
prispieva lepsi pristup k informéciam. Pri posudzovani ziadosti o povolenie na uvedenie
lieku na trh by mal prislusny organ ¢lenského Statu vypracovat’ hodnotiacu spravu
o kvalite, bezpecnosti a i€innosti a v prislusnych pripadoch posudenie rizik lieku
pre zivotné prostredie a odovodnenie svojho stanoviska. PrisluSny organ ¢lenského $tatu by
mal zverejnit’ zhrnutie hodnotiacej spravy a zhrnutie postudenia rizika pre Zivotné
prostredie, pricom predtym vymaze vsetky doverné informécie obchodnej povahy
a zhrnutie napise spdsobom, ktory je verejnosti zrozumitel'ny. V rozsahu, v akom
informacie v ramci posudenia rizika pre Zivotné prostredie zahffiaji informacie o zivotnom
prostredi v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES3, by sa mali

uplatiiovat’ ustanovenia uvedenej smernice.

(31) Rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh by sa mali prijimat’ na zaklade objektivnych
vedeckych kritérii kvality, bezpecnosti a u¢innosti dotknutého lieku bez prihliadnutia
na hospodarske a akékol'vek iné aspekty. Clenské $taty by viak mali mat’ moznost

vynimoc¢ne zakazat’ pouzivanie urcitych liekov na svojom tizemi.

(32) Udaje a dokumenty, ktoré sa maju prilozit' k Ziadosti o povolenie na uvedenie licku na trh,
by mali preukazovat’, Ze terapeutickd ti¢innost’ lieku prevazuje nad jeho potencidlnymi
rizikami. Pomer prinosu a rizika vSetkych liekov sa posudzuje pri ich uvadzani na trh
a kedykol'vek, ked’ to prislusny organ ¢lenského Statu alebo pripadne agenttra poklada

za vhodné.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2003/4/ES z 28. januara 2003 o pristupe verejnosti
k informaciam o Zivotnom prostredi, ktorou sa zruSuje smernica Rady 90/313/EHS (U. v.
EU L 41, 14.2.2003, s. 26, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33) V kontexte vyvoja a povolenia na uvedenie liekov na trh je nevyhnutné venovat’ osobitni
pozornost’ zloZeniu klinického skusania, aby sa zabezpecili komplexné klinické udaje

a vo vhodnych pripadoch rodova rovnost’.

(34) Ked’ze samotné trhové sily sa ukazali ako nedostato¢né na podnietenie primeraného
vyskumu, vyvoja a povolenia na uvedenie liekov pre pediatricki populéciu na trh, mal by

byt zavedeny systém povinnosti, odmien a stimulov.

(35) Preto je potrebné, pokial’ ide o nové lieky alebo vyvoj pediatrickych indikacii uz
povolenych liekov chranenych patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedc¢enim,
zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’ vysledky studii na pediatrickej populacii v sulade
so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, alebo potvrdenie o ziskani vynimky
alebo odkladu v ¢ase podania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo ziadosti o novi
terapeuticku indikaciu, novu liekova formu alebo novu cestu podania. S cielom zabranit’
zbyto¢nému vystaveniu pacientov, najma deti, klinickému skusaniu, pripadne z dovodu
povahy liekov, by sa vSak tato poziadavka nemala uplatiiovat’ na generické lieky alebo
podobné biologické lieky a lieky povolené na zaklade postupu osvedéeného lekarskeho
pouzitia, ani by sa nemala uplatiiovat’ na homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky

povolené na zéklade zjednodusenych postupov registracie stanovenych v tejto smernici.

7106/2/26 REV 2 20
SK



(36) S cielom zabezpecit', aby tidaje na podporu povolenia na uvedenie na trh tykajuce sa
pouzivania lieku u deti, ktory sa ma povolit’ podl'a tejto smernice a nariadenia (EU)
2026/...", boli vypracované spravne, by mal prislusny organ ¢lenského $tatu pocas
vedeckého hodnotenia platnej ziadosti o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat’ sulad

so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom a vSetkymi vynimkami a odkladmi.

(37) V pripade liekov, na ktoré sa vzt'ahuje dodatkové ochranné osvedcenie podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009° by sa mala udelit’ odmena vo forme
Sestmesaéného prediZenia uvedeného osvedéenia, ak st dodrzané vietky opatrenia
uvedené v schvalenom vyskumnom pediatrickom plane a informécie o lieku obsahuju

relevantné informéacie o vysledkoch uskuto¢nenych stadii.

* U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
? Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom

ochrannom osvedéeni pre lie¢iva (U. v. EU L 152, 16.6.2009, s. 10,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(38)

(39)

Niektoré daje a dokumenty, ktoré sa maji za beznych okolnosti uviest’ v ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh, by sa nemali vyzadovat, ak je liek generickym lieckom
alebo biologicky podobnym liekom, ktory je alebo bol povoleny v Unii. Generické lieky aj
biologicky podobné¢ lieky su ddlezité na zabezpeCenie pristupu SirSej populacie pacientov
k liekom za dostupnejSie ceny a na vytvorenie konkuren¢ného vnutorného trhu. V
spolo¢nom vyhlaseni prislusné organy clenskych statov potvrdili, ze skiisenosti

so schvalenymi biologicky podobnymi liekmi za poslednych 15 rokov ukazali, ze pokial’
ide o ucinnost’, bezpecnost’ a imunogenitu, st porovnatel'né so svojimi referenénymi
liekmi, a preto zamenitel'né, takZze ich mozno pouzit’ namiesto svojho referenc¢ného lieku
(alebo naopak), pripadne nahradit’ inymi liekmi, ktoré st biologicky podobné tomu istému

referen¢nému lieku.

Skusenosti ukazali, ze je vhodné presne ur€it’ pripady, ked’ na ziskanie povolenia

na uvedenie lieku na trh, ktory je v podstate rovnaky ako iny uz povoleny liek, nie je nutné
poskytnut’ vysledky toxikologickych a farmakologickych testov alebo klinickych studii,
priom je potrebné zabezpecit', aby inovativne podniky neboli znevyhodnené. V pripade
tychto osobitnych kategorii liekov postup pri odkazovanych Ziadostiach by mal umoznit’
ziadatel'om vyuzit’ udaje predloZené predchadzajicimi Ziadatel'mi, a teda predlozit’ iba

urcita Specifickti dokumentaciu.
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(40)

V pripade generickych liekov by sa mala preukdzat’ len rovnocennost’ generického lieku

s referen¢nym lieckom. V pripade biologicky podobnych lickov by sa prislusnym organom
¢lenskych statov alebo pripadne agenture mali predkladat’ iba vysledky testov a stadii
porovnatel'nosti. V pripade hybridnych liekov, t. j. ak liek nepatri do vymedzenia
generického alebo biologicky podobného lieku alebo ak sa od referen¢ného lieku lisi v sile,
liekovej forme, ceste podania alebo terapeutickych indikéaciach, by sa mali predlozit
vysledky relevantnych predklinickych testov alebo klinickych §tudii v rozsahu potrebnom
na stanovenie vedeckého premostenia k idajom, na zaklade ktorych sa referencnému lieku
udelilo povolenie na uvedenie na trh. To isté plati pre hybridné biologické lieky, t. j.

v pripadoch, ked’ biologicky liek nepatri do vymedzenia biologicky podobného lieku alebo
sa 1i8i od referen¢ného biologického lieku v sile, liekovej forme, ceste podania alebo
terapeutickych indikacidch. V prislusnych pripadoch by sa vedeckym premostenim malo
stanovit’, ze u¢inna latka hybridného lieku alebo hybridného biologického lieku

sa podstatne nelisi svojimi vlastnost'ami, pokial’ ide o bezpec¢nost’ alebo t¢innost.

Ak sa tymito vlastnost’ami podstatne lisi, Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh by mal

predlozit’ uplnu ziadost'.
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(41) Malo by byt mozné, aby regula¢né rozhodovanie o vyvoji a povoleni na uvedenie liekov
na trh, ako aj o dozore nad nimi bolo podporené pristupom k zdravotnym udajom a ich
analyzou vratane udajov z praxe, t. j. zdravotnych udajov generovanych mimo klinickych
studii, ak je to vhodné. Prislusné organy Clenskych statov alebo pripadne agentura by mali
mat’ moznost’ takéto udaje vyuzit, a to aj cez interoperabilnl infraStruktaru eurépskeho
priestoru pre zdravotné daje. Na podporu regulacného rozhodovania by sa vo vhodnych
pripadoch mohli pouzit’ aj udaje ziskané pomocou metdd in silico, ako su vypoctové
modelovanie a simulacia, molekularne modelovanie, mechanistické modelovanie, digitalne

dvojcata a umela inteligencia.
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(42)

V kazdej Studii zahfnajicej pouzitie zvierat, ktord poskytuje zakladné informéacie o kvalite,
bezpecnosti a ucinnosti lieku, by sa mali zohl'adiiovat’ zdsady nahradenia, obmedzenia

a zjemnenia, ktoré by sa mali uplatinovat v stlade so smernicou Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU'®, pokial ide o starostlivost’ o Zivé zvierata a ich pouZivanie

na vedecké ucely, priCom tieto Stadie by sa mali vyuzivat len v pripade potreby a mali

by sa optimalizovat, aby poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky pri pouziti

¢o najnizsieho poctu zvierat. Postupy takéhoto testovania by mali byt’ navrhnuté tak,

aby zabranili spdsobovaniu bolesti, utrpenia, strachu alebo trvalého poskodenia zvierat,

a mali by sa pri nich dodrziavat’ usmernenia agentiry a Medzinarodnej rady

pre harmonizaciu technickych poziadaviek na registraciu liekov na humanne pouZzitie.
Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh by nemal vykonavat’ testovanie na zvieratach,

ak su k dispozicii vedecky uspokojivé metody, ktoré si nevyZzaduju testovanie

na zvieratach. Tie mézu okrem iného zahiiat’: modely in vitro, akymi su
mikrofyziologické systémy vratane organu na ¢ipe, (2D a 3D) modelov bunkovych kultur,
organoidov a modelov l'udskych kmenovych buniek; néstroje in silico alebo krizové
modely. Ak nie st k dispozicii vedecky uspokojivé metddy, ktoré si nevyzaduju testovanie
na zvieratach, ziadatelia, ktori pouzivaju testovanie na zvieratach, by mali zabezpecit
uplatiiovanie pravidiel smernice 2010/63/EU vratane zasad obmedzenia a zjemnenia
testovania na zvieratdch na vedecké Ucely v pripade kazdej Stadie, ktorti vykonaji

na zvieratach na ucely podloZenia Ziadosti.

10

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/ 63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké tcely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(43) Mali by byt’ zavedené postupy na ul'ah¢enie spolo¢ného testovania na zvieratach vzdy, ked’
je to mozné, aby sa zabranilo zbyto¢nému testovaniu na zivych zvieratach v stilade so
smernicou 2010/63/EU. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh a drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh by mali vyvinut’ maximalne usilie o opakované vyuzitie vysledkov
studii na zvieratach a vysledky ziskané zo Studii na zvieratach zverejnit’. V pripade
odkazovanych Ziadosti by mali zZiadatelia o povolenie na uvedenie na trh odkazovat’

na relevantné Studie vypracované pre referencny liek.

(44) Pokial’ ide o klinické skti$anie liekov na téely ziskania povolenia v Unii, najmi v pripade
klinického skui$ania vykonavaného mimo Unie, by sa malo pri hodnoteni Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh overit,, ¢i toto skuSanie bolo vykonané v sulade so zdsadami
spravnej klinickej praxe a s etickymi poziadavkami rovnocennymi so zdsadami

a poziadavkami v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014!1.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 zo 16. aprila 2014 o klinickom
skuSani liekov na huménne pouzitie, ktorym sa zrusuje smernica 2001/20/ES (U. v. EU
L 158, 27.5.2014, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(45)

(46)

Za urcitych okolnosti je mozné udelit’ povolenie na uvedenie na trh na zdklade osobitnych
povinnosti alebo podmienok, a to bud’ podmiene¢ne, alebo vynimoc¢ne. Touto smernicou
by sa malo za podobnych okolnosti umoznit, aby lieky, ktoré uz maja Standardné
povolenie na uvedenie na trh, ziskali podmienecné alebo vynimoc¢né povolenie na nové
terapeutické indikdacie. Lieky, ktoré si povolené podmienecne alebo vynimocne, by mali
v zésade spiiiat’ poziadavky na $tandardné povolenie na uvedenie na trh s vynimkou
osobitnych odchylok alebo podmienok uvedenych v prisluSnom podmienecnom alebo
vynimoc¢nom povoleni na uvedenie na trh a malo by sa na ne vzt'ahovat’ osobitné
preskumanie splnenia uloZzenych osobitnych podmienok alebo povinnosti. Dévody
zamietnutia povolenia na uvedenie na trh by sa mali v takychto pripadoch uplatiiovat’

mutatis mutandis.

V odovodnenych pripadoch, aj ked’ boli poskytnuté komplexné udaje o bezpecnosti
a ucinnosti, by prislusné organy ¢lenskych statov mohli nariadit’ Stadie po vydani
povolenia s ciel'om zlepsit’ bezpecné a cinné pouzivanie lieku alebo umoznit’

optimalizaciu lieCby zaloZent na dokazoch.
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Okrem toho by malo byt mozné ulozit’ drzitelom povolenia na uvedenie na trh povinnost’
vykonavat Studie posudenia rizika pre zivotné prostredie po vydani povolenia, zbierat’
udaje z monitorovania alebo informacie o pouzivani alebo zaviest vhodné opatrenia

na zmiernenie rizika, ak je po uvedeni lieku na trh potrebné d’alej skiimat” alebo zmiernit’
zistené alebo potencidlne obavy tykajuce sa rizika pre zivotné prostredie alebo verejné

zdravie vratane antimikrobidlnej rezistencie.

Ak prislusné organy dospeju k zaveru, ze existuju dovody domnievat’ sa, Ze liek by mohol
predstavovat’ potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravie, malo by sa pod podmienkou
dodrzania prislusnych postupov vykonat’ vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie

k rozhodnutiu o tom, ¢i sa ma predmetné povolenie na uvedenie na trh zachovat’, zmenit’,
pozastavit’ alebo zruSit. Prislu§né organy by takisto mali mat’ moznost’ konat’, ak
podmienky spojené s povolenim, medzi ktoré patri aj povinnost’ vykonat’ Studie postdenia

rizika pre zivotné prostredie po vydani povolenia, nie su splnené.
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S vynimkou tych liekov, ktoré podliehaju centralizovanému postupu udel'ovania povoleni
na uvedenie na trh zavedenému nariadenim (EU) 2026/...*, by mal povolenie na uvedenie
lieku na trh udelit’ prislusny organ v jednom clenskom $tate. S ciel'om predist’ zbytocnému
administrativnemu a financnému zat'azeniu ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh

a prislusnych organov clenskych $tatov by sa mala ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
na trh posudit’ Gplne a dokladne iba raz. Preto je vhodné stanovit’ osobitné postupy
vzajomného uznavania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh. Okrem toho by malo
byt’ prostrednictvom decentralizovaného postupu mozné predlozit’ ta isti ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh sicasne vo viacerych ¢lenskych Statoch, aby sa zabezpecilo

spolo¢né posudenie pod vedenim jedného dotknutého clenského Statu.

Okrem toho by sa v rdmci uvedenych postupov povolovania mali stanovit’ pravidla na to,
aby sa akékol'vek nezhody medzi Clenskymi §tatmi tykajuce sa liekov riesili

bez zbyto¢ného odkladu v koordinac¢nej skupine pre decentralizované postupy a postupy
vzajomného uznévania (d’alej len ,,koordina¢na skupina®). V pripade, Ze sa ¢lenské staty
nezhodnt na kvalite, bezpec¢nosti alebo Ui€innosti lieku, malo by sa v stilade s normami
Unie vykonat’ vedecké hodnotenie v dotknutej veci veduce k jednotnému rozhodnutiu

v spornych bodoch, ktoré by malo byt pre dotknuté ¢lenské Staty zavazné. Toto
rozhodnutie by sa malo prijat’ zrychlenym postupom, pricom sa zabezpeci tizka spolupraca

medzi Komisiou a ¢lenskymi §tatmi.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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V pripadoch zasadnych sporov, ktoré nie je mozné vyriesit', by sa mal pripad urovnat’
prostrednictvom rozhodnutia Komisie. Malo by vSak byt mozné, aby sa vec postupila
Vyboru pre lieky na humanne pouzitie na vedecké stanovisko predtym, ako Komisia

prijme svoje rozhodnutie prostrednictvom vykonavacieho aktu.

V zaujme lepsej ochrany verejného zdravia a zabranenia zbyto¢nej duplicite usilia

pri hodnoteni Ziadosti o povolenie na uvedenie liekov na trh by mali ¢lenské Staty
systematicky vypracuvat’ hodnotiacu spravu pre kazdy liek, ktory povolia, a na poziadanie
si tieto spravy vymienat. Okrem toho by Clenské Staty mali mat’ moznost’ pozastavit’
hodnotenie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh v pripade lieku, ktory je
predmetom aktivneho hodnotenia v inom ¢lenskom S§tate, aby mohlo byt uznané

rozhodnutie tohto ¢lenského Statu.

zaujem o pristup ku konkrétnemu lieku, pre ktory sa ziada o povolenie na uvedenie na trh
na zéklade decentralizovaného postupu alebo postupu vzédjomného uznavania, moznost’
zicastnit’ sa na uvedenom postupe a stat’ sa ¢lenskym Statom, ktorého sa uvedeny postup

tyka.

Na zlepSenie dostupnosti liekov, predovSetkym na mensich trhoch, by sa malo v pripadoch,
ked’ Ziadatel’ nepoZiada o povolenie na uvedenie na trh pre liek v rdmci postupu
vzdjomného uzndvania v urcitom ¢lenskom State, umoznit, aby tento ¢lensky stat povolil

uvedenie tohto lieku na trh z opodstatnenych dévodov ochrany verejného zdravia.
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V pripade generickych liekov, ktorych referen¢ny liek ziskal povolenie na uvedenie na trh
na zéklade centralizovaného postupu, by sa mala ziadatel'om o povolenie na uvedenie

na trh za urcitych podmienok umoznit’ vol'ba medzi uvedenymi dvomi postupmi, a to
vnutroStatny postup alebo centralizovany postup. Podobne by sa mala zachovat’ moznost’
vol'by medzi decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznavania

v pripade urcitych liekov, a to aj vtedy, ked’ predstavuju terapeuticku inovaciu alebo si
prinosom pre spoloc¢nost’ alebo pre pacientov. Ked'ze generické lieky tvoria velku Cast’
trhu s liekmi, ich pristup na trh Unie by sa mal vzhl'adom na ziskané skiisenosti ulah¢it’

a postupy na zapojenie d’al§ich dotknutych ¢lenskych statov do postupu udel'ovania

povoleni na uvedenie na trh by sa preto mali d’alej zjednodusit’.

ZjednoduSenie postupov by nemalo mat’ vplyv na normy alebo kvalitu vedeckého
hodnotenia liekov s ciel'om zaistit’ ich kvalitu, bezpecnost’ a t¢innost’, a preto by obdobie
vedeckého hodnotenia malo zostat’ v zdsade rovnaké. V tejto smernici sa v§ak stanovuje
skratenie celkového obdobia postupu udel'ovania povolenia na uvedenie na trh z 210 dni

na 180 dni.

Clenské §taty by mali zabezpegit, aby prislusné organy ¢lenskych $tatov mali k dispozicii
primerané finanéné zdroje na vykonavanie svojich tloh podl'a tejto smernice a nariadenia
(EU) 2026/...*. Okrem toho by mali &lenské $taty zabezpe¢it, aby prislugné organy
¢lenskych $tatov vyc€lenili dostatocné zdroje na to, aby mohli prispievat’ k ¢innosti

agentury, pricom sa zohl'adni odmena zaloZena na nékladoch, ktor dostavaju od agentury.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Pokial’ ide o pristup k liekom, v prechadzajiacich zmenach farmaceutickych pravnych
predpisov Unie sa tato problematika riesila zabezpe&enim zrychleného posudenia Ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo umoznenim vydania podmienecnych
povoleni na uvedenie na trh v stivislosti s liekmi, ktorymi sa riesili neuspokojené lieCebné
potreby. Hoci sa tymito opatreniami zrychlilo povolovanie inovativnych a sl'ubnych
lieCebnych postupov v niektorych oblastiach, niektoré priority v oblasti verejného zdravia
zostavaju nevyrieSené. Okrem toho uvedené lieky sa nedostanti vzdy k pacientovi

a pacienti v Unii stale nemajt rovnaky pristup k liekom. Pristup pacientov k lickom zavisi
od viacerych faktorov. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh nie su povinni uvadzat’ liek
na trh vo vSetkych ¢lenskych Statoch; mézu sa rozhodnut, Ze svoje lieky v jednom alebo
vo viacerych ¢lenskych Statoch neuvedu na trh alebo z trhu stiahnu, a to ¢asto

z obchodnych dovodov. Dalsimi faktormi, ktoré maju vplyv na uvadzanie na trh a pristup
pacientov, su vnutrostatne politiky urCovania cien a tthrad, vel'kost’ populécie, organizacia

systémov zdravotnej starostlivosti a vnatrostatne administrativne postupy.
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Riesenie nerovnakého pristupu pacientov a cenovej dostupnosti liekov st kI'aicovymi
prioritami farmaceutickej stratégie pre Eurdpu, ako sa to zdoraziuje aj v zaveroch Rady zo
17. juna 2016 o posilneni rovnovahy farmaceutickych systémov v Eurdpskej tnii a jej
¢lenskom State!? a z 15. juna 2021 o pristupe k lickom a zdravotnickym pomdckam pre
silnejsiu a odolntit EU' a uzneseni Eurépskeho parlamentu z 2. marca 2017 o moZnostiach
EU na zlepenie pristupu k lieckom. Clenské §taty vyzvali na reviziu mechanizmov

a stimulov v zaujme vyvoja liekov, ktoré¢ by boli prispésobené tirovni neuspokojenych
lieCebnych potrieb, pri su¢asnom zabezpeceni udrzatel'nosti systému zdravotne;j
starostlivosti, pristupu pacientov a existencie cenovo dostupnych liekov vo vSetkych
¢lenskych statoch. Aby bolo mozné pochopit’ dosiahnuté vysledky, je dolezité monitorovat’

a hodnotit’ pristup k lickom na tirovni Unie.

Pristup k liekom zahfiia aj cenovll dostupnost’. V tejto suvislosti sa vo farmaceutickych
pravnych predpisoch Unie re$pektuje pravomoc &lenskych $tatov, pokial’ ide o uréovanie
cien a thrad. Tieto predpisy sa dopliiujiicim spdsobom usiluju o pozitivny vplyv na cenovi
dostupnost’ a udrzatel'nost’ systémov zdravotnej starostlivosti pomocou opatreni, ktorymi
sa podporuje hospodarska sut'az vyplyvajlica z generickych liekov a biologicky podobnych
liekov. Hospodarska sut’az vyplyvajuca z generickych liekov a biologicky podobnych

liekov by mala zaroven zlepSovat pristup pacientov k liekom.

12
13
14

I:J. v. EI:J C 269, 23.7.2016, s. 31.
U.v.EUC2691,7.7.2021, s. 3.
U.v. EU C 263, 25.7.2018, s. 4.
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V zdujme zabezpecenia dialogu medzi vSetkymi aktérmi v Zivotnom cykle liekov

by sa diskusie o politickych otdzkach tykajtcich sa uplatiiovania pravidiel spojenych

s pristupom k lieckom a ich dostupnost’ou mali uskuto¢novat’ vo Farmaceutickom vybore.
Komisia by mala mat’ moznost’ prizvat’ podl'a potreby na rokovania Farmaceutického
vyboru subjekty zodpovedné za hodnotenie zdravotnickych technologii uvedené

v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282'5 alebo vnutro$tatne organy

zodpovedné za urCovanie cien a uhrad.

Hoci rozhodnutia o urCovani cien a uhrad su v pravomoci ¢lenskych Statov,

vo farmaceutickej stratégii pre Eurdpu sa oznamili opatrenia na podporu spoluprace
¢lenskych statov s cielom zlepsit’ cenovil dostupnost. Komisia zmenila charakter skupiny
prisluSnych vnutro§tatnych organov pre uréovanie cien a thrad a verejnych platcov
zdravotnej starostlivosti (National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement
and public healthcare payers — NCAPR) z ad hoc fora na platformu pre nepretrzit
dobrovol'nt spolupracu s ciel'om zabezpecit vymenu informacii a najlepsich postupov

v oblasti politik ur€ovania cien, platieb a obstardvania na zlepSenie cenovej dostupnosti

a ndkladovej ti¢innosti liekov a udrzatel'nosti systému zdravotnej starostlivosti. Komisia je
odhodland zintenzivnit tito spolupracu a d’alej podporovat’ vymenu informécii medzi
vnutro$tatnymi organmi vratane informacii o verejnom obstaravani liekov, a to pri plnom
reSpektovani pravomoci ¢lenskych Statov v tejto oblasti. Komisii by sa takisto malo
umoznit’ vyzvat' ¢lenov siete NCAPR, aby sa zucastiovali na rokovaniach
Farmaceutického vyboru tykajucich sa tém, ktoré mézu mat’ vplyv na politiky ur€ovania

cien alebo thrad, ako st napriklad stimuly na uvedenie na trh stanovené v tejto smernici.

15

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021
o hodnoteni zdravotnickych technologii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
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Spolo¢nym obstaravanim, ¢i uz v ramci krajiny alebo medzi krajinami, sa moze zlepSit’
pristup k lieckom, ako aj cenova dostupnost’ a zabezpecenie dodavok liekov, a to najma

v mengich krajinach. Clenské $taty, ktoré majii zaujem o spoloéné obstaravanie liekov,
mozu vyuzit smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU6, v ktorej sa stanovuju
postupy nakupu pre verejnych obstaravatel'ov, a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2022/2371'7 a (EU, Euratom) 2024/2509'8. Na Ziadost’ ¢lenskych $tatov moze
Komisia podporit’ ¢lenské staty, ktoré maju zaujem, tym, ze ul’'ah¢i koordinéciu,

aby sa umoznil pristup pacientov v Unii k liekom, ako aj vymenu informacii, a to najma

v pripade liekov na zriedkavé a chronické choroby.

16

17

18

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/24/EU z 26. februara 2014 o verejnom
obstarévani a o zrugeni smernice 2004/18/ES (U. v. EU L 94, 28.3.2014, s. 65,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022

o zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie
&.1082/2013/EU (U. v. EU L 314, 6.12.2022, s. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/07).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2024/2509 z 23. septembra 2024
o rozpodtovych pravidlach, ktoré sa vztahuju na vieobecny rozpoéet Unie (U. v. EU L,
2024/2509, 26.9.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/07).
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Na podnietenie vyvoja liekov v terapeutickych oblastiach, ktorym sa v sti¢asnosti nevenuje
dostatocna pozornost’, je potrebné, aby sa stanovilo vymedzenie pojmu ,,neuspokojend
lieCebna potreba* zalozené na kritériach. S cielom zabezpecit, aby koncepcia
neuspokojenej liecebnej potreby odrazala vedecky a technologicky vyvoj a sticasné
poznatky o chorobach, ktorym sa nevenuje dostatocna pozornost’, by agentira mala

vo forme vedeckych usmerneni $pecifikovat’ podmienky tykajuce sa klinicky relevantného
zlepsenia Ucinnosti alebo bezpec¢nosti aspon s porovnatel'nou ucinnost'ou v porovnani

s existujucimi liekmi alebo inymi preventivnymi, diagnostickymi alebo liecebnymi
metédami povolenymi v Unii. Tieto usmernenia by mali zahffiat’ cielové ukazovatele
klinickej u¢innosti, ako su prezivanie, symptomy a kvalita Zivota stvisiaca so zdravim,

a cielové ukazovatele klinickej bezpecnosti, ako st vedl'ajsie ucinky, a mali by sa v nich
uviest’ d’alSie technické podrobnosti tykajlice sa ich posudzovania. Agentura by mala
pozadovat’ vstupy od najroznejSich organov alebo subjektov posobiacich v ramci zivotného
cyklu liekov v kontexte konzultaéného procesu zavedeného podl’a nariadenia (EU)
2026/...* a takisto zohl'adnit’ vedecké iniciativy na tirovni Unie alebo medzi ¢lenskymi
Statmi, ktoré suvisia s analyzovanim neuspokojenych lieCebnych potrieb, so zatazenim
spdsobenym ochorenim a s priorizovanim vyskumu a vyvoja. Agentira by sa mala snazit’
ziskat’ informacie aj od inych relevantnych zainteresovanych stran, a to aj od relevantnych

populdcii pacientov.

Zaradenie novych terapeutickych indikécii do povoleného lieku prispieva k zlepSovaniu

pristupu pacientov k d’al$im terapidm, a preto by sa malo podporovat’.

Mala by sa podporovat’ zmena indikécie liekov na nové terapeutické indikécie, pretoze tak
mozno véas a cenovo dostupnym spdsobom zabezpecit’ znacny prinos pre zdravie

pacientov.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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V pripade ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky obsahujice novu u¢innu latku
by sa malo podporovat’ predkladanie klinickych skisani, pri ktorych sa ako komparator
pouziva existujuca liecba zalozend na dokazoch, a to v sulade s vedeckym odporuc¢anim
poskytnutym agentirou. Ciel'om je podporit’ vytvaranie porovnavacich klinickych
dokazov, ktoré su relevantné a ktoré preto mozu sluzit’ ako podklad pre nasledné
hodnotenia zdravotnickych technologii a rozhodnutia ¢lenskych Statov o urovani cien

a uhrad.

Prislu$né organy Clenskych Statov a agentiira by mali pri poskytovani vedeckého
poradenstva pred vydanim povolenia vzdy, ked’ je to mozné, podporit’ navrh

porovnavacieho klinického skusania.

DrZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom $tate by mal v medziach svoje;j
zodpovednosti zaistit’ primerané a nepretrzit¢ dodavky lieku pocas celej jeho zivotnosti
vel’koobchodnym distribitorom, lekdriiam alebo inym osobdm opravnenym vydavat’ lieky,
a to aj zachovanim primeranej urovne zasob, tak, aby boli uspokojené potreby pacientov

v uvedenom ¢&lenskom §tate. Clenské taty mozu stanovit’ vo svojich vnutrostatnych
pravnych predpisoch povinnost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh zabezpecit’
primerané dodavky liekov vel’koobchodnym distribitorom s ciel'om zarucit’ uspokojenie

potrieb pacientov v dotknutom ¢lenskom State.
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(70) Zakladnymi ciel'mi pre to, aby sa v ¢lenskych Statoch dosiahla celkova vysoka uroven
ochrany l'udského zdravia, a prispelo sa tak k ochrane 'udského zdravia a l'udského Zivota
v Unii, st pristup k liekom vo vietkych ¢lenskych $tatoch a zaru¢enie véasnych,
stabilnych, spol'ahlivych a vysokokvalitnych dodavok liekov. Zodpovednost’ za zaistenie
v€asnych, primeranych a nepretrzitych dodavok liekov v zdujme pokrytia potrieb
pacientov v ¢lenskom State nesie najmai drzitel’ povolenia na uvedenie na trh. V zasade
plati, ze ak sa udeli povolenie na uvedenie na trh, drzitel’ tohto povolenia uvadza liek na trh
z vlastnej iniciativy. Prax vSak ukazuje, ze v niektorych clenskych Statoch sa povolené
lieky na trh neuvadzaju alebo sa uvadzaji oneskorene, alebo sa uvadzaji v mnozstvach,
ktoré nezodpovedaju potrebam tychto ¢lenskych §tatov. Clenské $taty by preto mali mat
z dovodov ochrany verejného zdravia s nalezitym ohl'adom na zasadu proporcionality
a v stilade s pravom Unie, najma pokial ide o vol'ny pohyb tovaru a hospodarsku sut'az,
moznost’ pozadovat’ od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh konkrétne kroky v zadujme
splnenia povinnosti tykajucich sa uvedenia na trh a dodavok podla tejto smernice
a nariadenia (EU) 2026/...*. Na tento uéel by ¢lenské taty mali mat’ moznost’ poziadat’
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby uskutocnil jeden alebo viacero z tychto krokov:
predlozil platna Ziadost’ o uréenie cien a uhrad, zGcastnil sa na akychkol'vek relevantnych
vnutro§tatnych postupoch obstaravania alebo postupoch obstaravania na Grovni Unie alebo
vypracoval a vykonaval plan zavadzania, ktory je pre dotknuty ¢lensky $tat prijatel'ny.
Vykonavanim tohto pldnu zavadzania by sa mali zabezpecit’ dostatoné a nepretrzité

dodavky na uspokojenie potrieb pacientov v dotknutom ¢lenskom Stéte.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(72)

Ciel'om planu zavadzania je zabezpecit’ predvidatelné a nepretrzité dodavky liekov

v danom ¢lenskom State. Tento plan reaguje na potrebu koordinécie planovania medzi
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh a prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov.
Vnutrostatnym organom by to umoznilo predvidat’ dostupnost’ a planovat’ opatrenia

v oblasti verejného zdravia a spolo¢nostiam planovat’ vyrobu a distribtciu. Na ziadost’
¢lenského Statu by mal drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vypracovat plan zavadzania,

v ktorom sa na vymedzené ¢asové obdobie stanovia mnozstva a harmonogram dodavok
lieku, pricom sa zohl'adnia potreby dodavok deklarované ¢lenskym Statom a iné objektivne
aspekty, ako je vyrobna alebo distribu¢na kapacita. Na zédklade navrhu planu zavadzania,
ktory predlozi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, by dotknuty ¢lensky $tat a drzitel’ tohto
povolenia mali tento plan prediskutovat’, priCom preii bude nutny konecny stihlas
dotknutého ¢lenského $tatu. Clensky $tat aj drzitel’ povolenia na uvedenie na trh mozu
neskor pozadovat’ aktualizaciu planu zavadzania, aby sa zohl'adnil akykol'vek vyznamny
vyvoj, ako je meniaci sa dopyt alebo zmeny vo vyrobnej alebo distribu¢nej kapacite.
Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a ¢lensky §tat by mali byt’ v zdujme vypracovania,
schvdlenia, prisposobenia a u¢inné¢ho vykonavania planu zavadzania povinni v plnej miere

spolupracovat’ a poskytovat’ v€asné a presné informadcie.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh a ¢lenské Staty by mali urobit’ vSetko pre to,
aby sa vzajomne dohodli na dodévkach liekov v stlade s potrebami dotknutého ¢lenského
Statu bez toho, aby neprimerane zdrziavali druhti stranu pri vykone jej prav podla tejto

smernice alebo neprimerane branili vykonu uvedenych prav.
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Cezhrani¢na zdravotn4 starostlivost, a to aj podl'a smernice 2011/24/EU, je pre pacientov
d’alSou cestou k pristupu k lie¢be, ktord by im inak nemusela byt dostupnd, najma

v pripadoch, ked’ lick nemozno podat’ pacientovi v jeho domovskom ¢lenskom State.

V dohode o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva (dalej len ,,dohoda
TRIPS*)! sa vyslovne stanovuje moznost’ vyuzivat' v pripade vnatrostatnych nadzovych
situdcii alebo za inych mimoriadne naliehavych okolnosti nutené licencie. Ked’ relevantny
organ v Unii udeli natent licenciu podl’a nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU)
2025/2645% alebo podla vnitrostatnych rimcov udel'ovania nitenych licencii, regula¢na
ochrana udajov alebo regula¢na trhova ochrana moézu, ak su stale v platnosti, branit’
ucinnému vyuzivaniu natenej licencie, pretoze brani povol'ovaniu generickych lickov,

a tym aj pristupu k liekom potrebnym na rieSenie kriz. Z tohto dévodu by sa v pripade
vydania nuatenej licencie mala regula¢nd datova ochrana a regulaéna trhova ochrana
pozastavit. Takéto pozastavenie regulacnej datovej ochrany a regula¢nej trhovej ochrany
by sa malo povolit iba v suvislosti s udelenou niitenou licenciou a jej prijemcom.
Pozastavenie by malo byt v sulade s cielom, uizemnou pdsobnost'ou, trvanim a predmetom

udelenej nutenej licencie.

19
20

U.v.ES L 336,23.12.1994, s. 214.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2025/2645 zo 16. decembra 2025

o udelovani natenych licencii na ucely krizového riadenia a o zmene nariadenia (ES)
& 816/2006 (U. v. EU L, 2025/2645, 30.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/07).
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(75) Regula¢nd datova ochrana a regulacna trhova ochrana by sa mala pozastavit’ iba
na obdobie trvania nitenej licencie v ¢lenskych Statoch, v ktorych bola natena licencia
udelena. Pozastavenie regulacnej datovej ochrany a regulacnej trhovej ochrany znamena,
ze regulacna datova ochrana a regulacna trhova ochrana nemaju ziadny vplyv
na konkrétneho nadobudatel’a nitenej licencie, kym je dana nutend licencia v platnosti.
Ked’ sa platnost’ nttenej licencie skonci, regulacnd datova ochrana a regulacnd trhova
ochrana by sa mali zacat’ znovu uplatiovat’. Obdobie, na ktoré sa vzt'ahuje udelenie
nutenych licencii, by sa vSak nemalo kompenzovat, a preto by pozastavenie nemalo viest’

k predizeniu povodného trvania regulaénej datovej ochrany a regulaénej trhovej ochrany.
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(76) Ziadatelia o povolenie na uvedenie generickych, biologicky podobnych, hybridnych
a hybridnych biologickych liekov na trh m6zu v sti¢asnosti uskutoc¢iovat’ studie a skasky
a ¢innosti s ciel'om splnit’ ndsledné praktické poziadavky na ziskanie regulacnych
schvaleni uvedenych liekov pocas obdobia ochrany referen¢ného lieku na zéklade patentu
alebo dodatkového ochranného osvedenia bez toho, aby sa to povazovalo za porusSenie
patentu alebo dodatkového ochranného osvedéenia. Uplatiiovanie tejto obmedzenej
vynimky je viak v Unii fragmentované a na dely ulahéenia vstupu generickych,
biologicky podobnych, hybridnych a hybridnych biologickych liekov na trh sa povazuje
za potrebné objasnit’ rozsah tejto vynimky, aby sa zabezpecilo jej harmonizované
uplatiiovanie vo vSetkych ¢lenskych Statoch na prijemcov aj na ¢innosti, ktorych sa tyka.
Vynimka sa musi obmedzovat’ na uskutociiovanie $tadii, skusok a inych ¢innosti
potrebnych na ziskanie povolenia na uvedenie na trh, na posudenia zdravotnickej
technologie a na ziskanie schvaleni cien a thrad, ako aj na predlozenie ponuky v ramci
verejného obstaravania, pokial’ predlozenie ponuky v ramci verejného obstaravania
nezahfiia predaj alebo pontikanie na predaj dotknutého lieku pocas obdobia trvania
ochrany, a to aj napriek tomu, Ze tieto ¢innosti si mézu vyzadovat’ znacny objem skuSobne;j
vyroby, aby bolo mozné preukazat’ spol’ahlivi vyrobu. Pocas obdobia trvania ochrany
referen¢ného lieku na zdklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia sa
koneéné lieky ziskané na ucely procesu regulaéného schval'ovania, nemézu komercne

vyuZivat'.
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(78)

Této vynimka by okrem toho mala umoznit’ uskutocnit’ §tidie na podporu schvalovania
cien a thrad, ako aj na podporu vyroby alebo ndkupu ucinnych latok chranenych patentom
s cielom poziadat’ o povolenie na uvedenie na trh pocas obdobia trvania ochrany
referencného lieku na zaklade patentu alebo dodatkového ochranného osvedcenia, ¢o
prispeje k tomu, aby generické a biologicky podobné lieky mohli vstipit’ na trh v prvy den
po uplynuti obdobia ochrany na zéklade patentu alebo dodatkového ochranného

osvedcenia, ako aj k v€asnému pristupu k tymto liekom.

Prislu$né organy by mali zamietnut’ validaciu ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,
ktora sa odvolava na udaje o referen¢nom lieku, iba na zéklade dévodov stanovenych

v tejto smernici. To isté plati pre kazdé rozhodnutie o udeleni, zmene, pozastaveni,
obmedzeni alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh. Prislusné orgdny nemozu svoje
rozhodnutia zalozit’' na ziadnych inych dovodoch. Konkrétne by sa takéto rozhodnutia
nemali zakladat’ na tom, Ze sa na referen¢ny liek vzt'ahuje patent alebo dodatkové ochranné
osvedcenie. Z tychto pravidiel takisto vyplyva, Ze ochrana prav dusevného vlastnictva nie
je platny dovod na zamietnutie, zruSenie alebo pozastavenie rozhodnuti tykajucich sa
prislusSnych schvaleni cien a tthrad, postupov hodnotenia zdravotnickych technologii alebo
v prislusnych pripadoch predloZzenia ponuk v rAmci verejného obstaravania. Clenské $taty
maju stale moznost’ zaviest’ pravidla, ktorymi sa zabezpeci pripravenost’ dodéavat’ liek

na ich trh po tom, ako uplynie obdobie ochrany na zaklade patentu alebo dodatkového

ochranného osveddéenia.
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(79) Na rieSenie antimikrobidlnej rezistencie, ktora je jednym z najvyznamnejSich sti¢asnych
ohrozeni zdravia, je potrebny pristup ,,jedno zdravie®. Vyzaduje si to vysoku Groven
medziodvetvovej a medzindrodnej spoluprace. Touto smernicou sa zavadzaju
koordinované opatrenia s ciel'om zabezpecit’ prevenciu a minimalizaciu
environmentalnych rizik v celom dodéavatel'skom ret’azci a pouzivanie a zneSkodiiovanie
antimikrobialnych 14tok, zvySovanie informovanosti pacientov, spotrebitel'ov
a zdravotnickych pracovnikov a podporu obozretného a zodpovedného pouzivania

antimikrobialnych latok.

(80) S ciel'om riesit’ problematiku antimikrobialnej rezistencie, ked’ sa ma balenie
antimikrobialnych latok vydat’ priamo pacientovi, by sa antimikrobialne latky mali balit’
v mnozstvach vhodnych na jeden terapeuticky cyklus relevantny pre dany liek, pri¢om
vnutro$tatne pravidla tykajuce sa antimikrobidlnych latok, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis, by mali zabezpecit', aby sa tieto latky vydavali v mnozstvach

stanovenych v lekarskom predpise.

(81) Poskytovanie informacii zdravotnickym pracovnikom a pacientom o vhodnom pouziti,
uchovévani a zneskodilovani antimikrobidlnych latok je spolo¢nou povinnost'ou drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh a &lenskych $tatov. Clenské §taty by mali zabezpegit’,
aby sa pre vSetky nepouzité a lieky po uplynuti datumu exspiracie zaviedol vhodny systém

ich prevzatia a nakladania s nimi.
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(82) Aj lekérnici a ini zdravotnicki pracovnici by mali zohravat’ ilohu v oblasti uvazlivého
pouzivania antimikrobialnych latok, a to vratane poskytovania poradenstva o obozretnom
pouzivani antibiotik a inych antimikrobialnych latok, ako aj o ich spravnom

zneSkodnovani.

(83) Hoci sa touto smernicou obmedzuje pouzivanie antimikrobidlnych latok stanovenim
kategorii, ktoré su viazané na lekdrsky predpis, vzhl'adom na rastiicu antimikrobialnu
rezistenciu v Unii by prislu§né organy &lenskych $tatov mali zvazit’ d’alsie opatrenia, ako je
rozsirenie viazanosti vydaja antimikrobidlnych latok na lekarsky predpis, iniciativy
na obozretné pouzivanie antimikrobidlnych latok v nemocniciach s prihliadnutim na to, ze
kombinované pouzivanie viacerych antimikrobialnych u¢innych latok moze predstavovat
osobitné riziko, dostatocnd odborné priprava zdravotnickych pracovnikov v oblasti
uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok a povinné pouZzivanie diagnostickych testov
pred predpisanim tychto latok. Prislusné organy clenskych $tatov by mali zvazit’ takéto
d’al$ie opatrenia podl'a toho, akti uroven dosiahla antimikrobialna rezistencia na ich tizemi,
a podl'a potrieb pacientov. Pokial’ ide o antimikrobidlne latky na topické pouzitie, clenské
Staty by mali mat’ moznost’ upustit’ od povinnej viazanosti na lekarsky predpis, a to aj
s prihliadnutim na maximélnu jednorazovl ddvku, maximalnu dennu davku, silu, liekova

formu a urcité druhy obalov.
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Znecistenie vody a pddy reziduami liekov predstavuje novy environmentalny problém,
pri¢om z vedeckych dokazov vyplyva, Ze pritomnost’ tychto latok v Zivotnom prostredi
vyplyvajica z ich vyroby, pouzivania a zneSkodnovania predstavuje riziko pre zivotné
prostredie a verejné zdravie. Z hodnotenia pravnych predpisov vyplynulo, ze je nutné
posilnit’ existujice opatrenia na zniZenie vplyvu Zivotného cyklu liekov na Zivotné
prostredie a verejné zdravie. Opatrenia podl'a tejto smernice dopiniaju hlavné
environmentalne pravne predpisy, konkrétne smernicu Rady 91/271/EHS?!, ako aj
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES?2, 2006/118/ES?3, 2008/98/ES?,
2008/105/ES?5, 2010/75/EU26 a2 2020/2184%".

21

22

23

24

25
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Smernica Rady 91/271/EHS z 21. m4ja 1991 o ¢isteni komunalnych odpadovych vod

(U. v. ES L 135, 30.5.1991, s. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000, ktorou

sa stanovuje ramec pdsobnosti pre opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva
(U. v. ES L 327,22.12.2000, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane
podzemnych vod pred zneéistenim a zhorSenim kvality (U. v. EU L 372, 27.12.2006, s. 19,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/07).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 o odpade

a o zruseni ur¢itych smernic (U. v. EU L 312, 22.11.2008, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008

o environmentalnych normdch kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni

a ndslednom zruseni smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS

a 86/280/EHS a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES
(U. v. EU L 348, 24.12.2008, s. 84, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2008/105/0j).
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010 o emisiach

z priemyslu a chovu hospodarskych zvierat (integrovana prevencia a kontrola znecistovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 zo 16. decembra 2020 o kvalite
vody uréenej na 'udsku spotrebu (U. v. EU L 435, 23.12.2020, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/07).
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(85)

Ziadosti o povolenie na uvedenie lickov na trh v Unii by mali obsahovat’ postidenie rizika
pre zivotné prostredie a opatrenia na zmiernenie rizik. Pri vypractivani postidenia rizika
pre zivotné prostredie by vSak ziadatelia o povolenie na uvedenie generickych liekov

a biologicky podobnych liekov na trh mali mat’ moznost’ uviest’ odkaz na studie v ramci
posudenia rizika pre zivotné prostredie vykonané pre referencny liek alebo akykol'vek iny
liek obsahujtci rovnaké ucinné latky. To isté plati pre hybridné lieky a hybridné biologické
lieky, ako aj pre lieky s fixnou kombinaciou lieCiv. Ak ziadatelia nepredlozia tpIné alebo
dostato¢ne podlozené posudenie rizika pre zivotné prostredie alebo ak nenavrhnu opatrenia
na zmiernenie rizik, ktorymi by sa dostatoc¢ne riesili riziké4 zistené v posudenti rizika

pre zivotné prostredie, povolenie na uvedenie na trh sa zamietne. Posudenie rizika

pre zivotné prostredie by sa malo aktualizovat, ked’ buda dostupné nové udaje alebo

poznatky o prislusnych rizikach.
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Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh by mali zohl'adnit’ aj postupy posudenia rizika
podr'a inych pravnych ramcov Unie, ktoré sa mdZu uplatiiovat’ na chemikalie v zavislosti
od ich pouzivania. Okrem tejto smernice existuju d’alSie Styri hlavné pravne ramce: 1)
nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006%% (REACH); ii) nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/20122° (biocidy); iii) nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/20093 (pesticidy); a iv) nariadenie Europskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/63! (veterinarne lieky). Komisia vo svojom oznameni

z 11. decembra 2019 o Europskej zelenej dohode navrhuje pre chemikalie pristup ,,jedna
latka — jedno postidenie® s cielom zvysit’ t€innost’ registracného systému, znizit’ naklady

a zbyto¢né testovanie na zvieratach.

28

29

30

31

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006

o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Eurdpskej chemickej agentry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES

(U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012

o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012,
s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2012/528/0j).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 z 21. oktobra 2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS
(U. v. EU L 309, 24.11.2009, s. 1, ELI: http:/data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018

o veterinarnych liekoch o zruseni smernice 2001/82/ES (U. v. EU L 4, 7.1.2019, 5. 43,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

7106/2/26 REV 2 48

SK


http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/1107/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj

(87) Emisie a vypustanie antimikrobidlnych latok do zivotného prostredia z miest vyroby mozu
viest’ k antimikrobialnej rezistencii, ktord predstavuje globalny problém bez ohl'adu na to,
kde k emisiam alebo vypustaniu dochadza. Preto by sa mal rozsah postdenia rizika
pre zivotné prostredie rozsirit’ tak, aby zahtnal aj riziko vyberu na zéklade antimikrobialnej
rezistencie pocas celého zivotného cyklu antimikrobidlnych latok vratane vyroby. S cielom
Specifikovat’ technické podrobnosti pre vykonavanie posudenia rizika pre zivotné
prostredie by agentira mala vydat’ usmernenia o tom, ako merat’ ini antimikrobialnu

rezistenciu, ako je rezistencia voci antibiotikam.

88 Tato smernica by mala obsahovat’ aj ustanovenia tykajice sa pristupu zalozeného na riziku
9
pokial ide o povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh tykajice sa postidenia rizika
re zivotné prostredie pred oktobrom 2005, a zavedenia systému monografii posudenia
) g p
rizika pre zivotné prostredie pre u¢inné latky. Tento systém monografii posudenia rizika
p
pre zivotné prostredie by mal byt k dispozicii ziadatel'om na pouzitie pri vykonavani
posudenia rizika pre zivotné prostredie na ucely novej ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh.
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Pre lieky povolené pred oktobrom 2005, ktoré neboli predmetom posudenia rizika

pre zivotné prostredie, by sa mali zaviest’ osobitné ustanovenia s cielom zaviest’ program
priorizacie zalozeny na posudeni rizik, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh mohli
predkladat’ alebo aktualizovat’ posudenia rizika pre zivotné prostredie. V pripade
generickych, biologicky podobnych, hybridnych a hybridnych biologickych liekov a liekov
s fixnou kombinaciou lie¢iv, pre ktoré bol referencny liek povoleny pred 30. oktobrom
2005 a je zaradeny do uvedeného programu, by sa postudenie rizika pre Zivotné prostredie
mohlo predlozit’ po tom, ako agenttra zverejni vysledok postdenia rizika pre zivotné
prostredie pre prislusny referencny liek, pokial’ sa dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie
na trh nezcastnili na spolo¢nej Studii postdenia rizika pre zivotné prostredie vykonanej
pre prislusnu G¢innu latku. To isté by malo platit’ pre nové Ziadosti na povolenie

na uvedenie na trh tykajice sa takychto generickych, biologicky podobnych, hybridnych

a hybridnych biologickych liekov a liekov s fixnou kombinaciou lieciv, pre ktoré bol

referenény liek povoleny pred 30. oktobrom 2005 a je zaradeny do uvedeného programu.
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Severné Irsko sa historicky spoliehalo na dodavky liekov z inych &asti Spojeného
kralovstva ¢i alebo cez ne. Po vystipeni Spojeného kral'ovstva Velkej Britanie

a Severného Irska z Eurdpskej tnie a z Eurdpskeho spoloéenstva pre atomovu energiu

sa zaviedli osobitné ustanovenia s cielom zabranit’ nedostupnosti liekov a v kone¢nom
dosledku zabezpecit’ vysoku troven ochrany verejného zdravia. Touto smernicou

sa nahradza smernica 2001/83/ES uvedena v bode 20 prilohy 2 k protokolu

o Irsku/Severnom Irsku (d’alej len ,,Windsorsky ramec*), a preto by sa v stlade s ¢lankom
5 ods. 4 Windsorského ramca v spojeni s jeho ¢lankom 13 ods. 3 uplatiiovala na Spojené
kralovstvo a v fiom, pokial’ ide o Severné Irsko. S cielom zabezpegit’ nepretrziti Gi¢innost’
osobitnych ustanoveni, ktoré uz boli zavedené, je preto vhodné stanovit’, ze urcité
ustanovenia tejto smernice by sa nemali uplatiiovat’ na Spojené kralovstvo a v iom, pokial
ide o Severné Irsko. Na Komisiu by sa mala delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s
¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie s cielom zmenit’ alebo doplnit’ urcité
pravidla, ktorych uplatiiovanie sa ma pozastavit’, ak Komisia zisti, Ze uroven ochrany
verejného zdravia zabezpecena Spojenym kralovstvom uZ nie je v zasade rovnocenna
urovni zarucenej v ramci Unie, alebo ak Komisia nema k dispozicii dostato¢né informacie,
ktoré by jej umoznili urcit’, ¢i Spojené kral'ovstvo zabezpec€uje v zasade rovnocennu
uroven ochrany verejného zdravia a ¢i sa tato situacia v stanovenej lehote nenapravi. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie,
a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stulade so zdsadami
stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lep$ej tvorbe prava32.
Predovsetkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky
dokumenty dorucuju Eurdpskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom

z ¢lenskych Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maju systematicky pristup

na zasadnutia skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.

32

U.v.EUL 123, 12.5.2016,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/2016/512/0j.
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91) S cielom zabezpetit, aby vietky deti v Unii mali pristup k lieckom osobitne povolenym
na pediatrické pouzitie, ked’ schvaleny vyskumny pediatricky plan viedol k povoleniu
pediatrickej indikacie lieku, ktory uz bol uvedeny na trh pre iné terapeutické indikacie,
by mal byt’ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh povinny uviest’ liek na tie isté trhy

do dvoch rokov od datumu, ked’ bol liek povoleny pre uvedenu pediatrick(l indikéciu.

(92) V zaujme verejného zdravia je potrebné zabezpecit’ neustalu dostupnost’ bezpecnych
a ucinnych liekov povolenych na ucely pediatrickych indikacii. Preto, ak drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh zamysla stiahnut’ takyto liek z trhu, mali by sa zaviest’ opatrenia na to,
aby pediatrickd populdcia mala nad’alej pristup k danému lieku. Na dosiahnutie tohto ciel’a
by mali byt’ prislusné organy clenskych Statov alebo pripadne agentira véas informované

o kazdom takomto zdmere a mali by uvedeny zamer zverejnit’.

(93) S cielom zabranit’ zbytocnému administrativnemu a finanénému zat'azeniu drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh, ako aj prislusnych organov ¢lenskych statov alebo pripadne
agentliru by sa mali zaviest’ ur¢ité zjednodusujlice opatrenia v stilade so zasadou
digitalnych sluzieb ako Standardu. Mali by sa zaviest’ elektronické ziadosti o povolenia

na uvedenie na trh a 0 zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh.
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(95)

(96)

Vo vSeobecnosti plati, Ze pre generické lieky a biologicky podobné lieky by sa nemali
vypracuvat alebo predkladat’ plany riadenia rizik, pretoze takyto plan uz ma referencny
liek, s vynimkou osobitnych pripadov, ked’ by sa plan riadenia rizik mal predlozit’. Okrem
toho plany riadenia rizik pre hybridné lieky a hybridné biologické lieky by sa mali
obmedzit’ na rozdiely medzi uvedenymi liekmi a referencnym liekom uvedenym v ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh, a to za predpokladu, ze pre referen¢ny liek neexistuju
ziadne nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik a Ze povolenie na uvedenie

referen¢ného lieku na trh nebolo pred podanim ziadosti zruSené.

Vo vSeobecnosti plati, Ze povolenia na uvedenie na trh by sa mali udelit’ na neobmedzené
obdobie. Ak bolo vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh vynimoc¢ne udelené

na obmedzené obdobie, drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal mat’ moznost’
predlozit’ Zziadost’ o prediZenie platnosti tohto povolenia. Rozhodnutia o prediZeni platnosti

by sa mali zakladat’ len na prehodnoteni pomeru prinosu a rizika lieku.

Ak hrozi riziko pre verejné zdravie, drzitel' povolenia na uvedenie na trh alebo prislusné

organy Clenskych Statov alebo Komisia by mali mat’ moZznost’ ulozit’ z vlastnej iniciativy
naliehavé obmedzenia v zdujme bezpecnosti alebo t€innosti. V takychto pripadoch by sa
malo po zadati konania o postipenej veci v zaujme Unie zabranit’ akejkol'vek duplicite

posudeni.

7106/2/26 REV 2 53

SK



97)

(98)

V zaujme rieSenia potrieb pacientov sa coraz viac inovativnych liekov ziskava z inych
liekov alebo sa kombinuje s inymi liekmi, ktoré moézu byt’ vyrabané alebo testované

a regulované podl'a viacerych pravnych ramcov Unie. Podobne aj nad tymi istymi
miestami vyroby Coraz CastejSie vykondvaji dohl'ad organy zriadené podl'a r6znych
pravnych ramcov Unie. Na zaistenie bezpeénej a efektivnej vyroby a dozoru nad takymito
liekmi, ako aj vhodnych dodavok pacientom je dolezité zabezpecit' konzistentnost’ medzi
tymito ramcami. Konzistentnost’ a riadne zosuladenie je mozné zabezpecit’ iba
prostrednictvom vhodnej spoluprace pri vyvoji postupov a zdsad uplatiiovanych podl'a
roznych pravnych ramcov Unie. Vhodna spolupraca by preto mala byt’ su¢astou viacerych
ustanoveni tejto smernice, napriklad tych, ktoré sa tykaji poradenstva o klasifikacii,

dozoru alebo vypracovania usmernent.

V pripade vyrobkov, ktoré¢ sit kombinaciou lieku a zdravotnickej pomocky vratane
diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro, by sa mala upresnit’ uplatnite'nost’ oboch
prislusnych regula¢nych ramcov, konkrétne nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745% alebo (EU) 2017/746, podla prislusného pripadu, a mala by sa
zabezpecit’ vhodnd interakcia medzi touto smernicou a dvoma d’al$imi uplatnitelnymi
regulaénymi ramcami. To isté€ by sa malo vztahovat aj na kombinacie liekov a inych

vyrobkov nez zdravotnickych pomdcok.

33

34

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.EUL 117, 5.5.2017,

s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU (U.v. EU L 117, 5.5.2017, s. 176,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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99)

(100)

S cielom zabezpecit, aby mali prislusné organy vsetky informacie potrebné na vykonanie
posudenia v pripade integralnych kombinacii lieku so zdravotnickou pomockou alebo

v pripade kombindcii lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomockou, Ziadatel

o povolenie na uvedenie na trh by mal predlozit’ daje preukazujice bezpecné a ucinné
pouzitie integralnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomdckou alebo kombinacie lieku
s inym vyrobkom. Prislusny organ by mal posudit’ pomer prinosu a rizika integralne;j
kombinacie lieku so zdravotnickou pomockou alebo kombinéacie lieku s inym vyrobkom
nez so zdravotnickou pomodckou, pri¢om zohl'adni vhodnost’ pouzivania lieku spolo¢ne

so zdravotnickou pomodckou alebo s inym vyrobkom.

S cielom zabezpecit’, aby mali prislusné organy ¢lenskych statov alebo pripadne agentira
vSetky informdcie potrebné na vykonanie posudenia lieckov na vyluéné pouzitie

so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, ¢ize
liekov, ktoré sa dodavaju v baleni so zdravotnickou pomdckou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro, alebo sa maju pouzivat’ so zdravotnickou pomodckou
alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro uvedenou v sthrne
charakteristickych vlastnosti vyrobku, by mal Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh
predlozit’ idaje preukazujice bezpecné a ucinné pouzitie lieku s prihliadnutim na jeho
pouzitie so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in
vitro. Prislusné organy ¢lenskych §tatov alebo pripadne agentira by mali posudit’ pomer
prinosu a rizika lieku, a to aj vzhl'adom na pouzivanie lieku spolo¢ne so zdravotnickou

pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro.
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(101)

V tejto smernici sa okrem toho objasiiuje, Ze zdravotnicka pomdcka, ktord je sucastou
integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou pomockou alebo diagnostickou
zdravotnickou poméckou in vitro, by mala spiiat’ vieobecné poziadavky na bezpeénost’

a vykon stanovené v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745. Liek na vylu¢né pouZitie

so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro ma
spiiiat’ vietky poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 alebo v prislugnych pripadoch
nariadenia (EU) 2017/746. Ak G¢inok lieku na vyluéné pouZitie so zdravotnickou
pomdckou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro, ktory nie je pomocnym
vo vztahu k uvedenej zdravotnickej pomocke alebo diagnostickej zdravotnickej pomdcke
in vitro, liek by mal spiiat’ poziadavky tejto smernice a nariadenia (EU) 2026/...*

s prihliadnutim na jeho pouZzivanie so zdravotnickou pomdckou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro, bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky

nariadenia (EU) 2017/745 alebo v prislusnych pripadoch nariadenia (EU) 2017/746.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(103)

V pripade integralnych kombinacii lieku so zdravotnickou pomdckou, liekov na vyluéné
pouzitie so zdravotnickymi pomockami alebo s diagnostickymi zdravotnickymi
pomdckami in vitro a kombindcii lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou
by mali mat’ prisluSny organy ¢lenskych §tatov alebo pripadne agentara takisto moznost’
poziadat’ ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh o postipenie vSetkych potrebnych
dodato¢nych informacii, pricom ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh by mal byt
povinny vsetky takého pozadované informécie predlozit’. V pripade liekov na vylu¢né
pouzitie so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in
vitro, ktoré nie si pomocné vo vztahu k danej zdravotnickej pomdcke alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocke in vitro, ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh by mal na ziadost’
prislusnych organov ¢lenskych Statov alebo pripadne agentury takisto predloZzit’ vSetky
dodato¢né informacie tykajuce sa zdravotnickej pomdcky alebo diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro s prihliadnutim na jej pouzivanie s lickom, ktoré su
relevantné na monitorovanie po vydani povolenia pre liek, a to bez toho, aby boli dotknuté

osobitné poziadavky nariadenia (EU) 2026/...*.

V pripade integralnych kombinécii lieku so zdravotnickou pomdckou a kombinacii lieku
s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou by mal drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh takisto niest’ celkovu zodpovednost’ za cely vyrobok, pokial’ ide o sulad lieku

s poziadavkami tejto smernice a nariadenia (EU) 2026/...", a mal by zabezpegit’
koordinaciu toku informacii medzi sektormi v celom postupe posudzovania a zZivotnom

cykle lieku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(104) S cielom zabezpecit kvalitu, bezpecnost’ a tcinnost’ lieku vo vsetkych fazach vyroby
a distribucie by mal drzitel’ povolenia na uvedenie na trh niest’ zodpovednost’ vzdy, ked’ je
potrebné vysledovat’ u¢innu, pomocnu alebo aktukol'vek inu latku, ktora bola pouzita
pri vyrobe lieku a mala byt’ sucast’ou lieku alebo sa oc¢akévalo, ze bude pritomna v lieku,

napriklad necistoty, produkty rozkladu alebo kontaminanty.

(105) 'V zaujme verejného zdravia by mali byt drzitelia povolenia na uvedenie na trh schopni
zabezpecit’ vysledovatel'nost’ akejkol'vek latky, ktora sa pouzila, mala sa pouzit’ alebo
sa ocakévala jej pritomnost’ v lieku, a to vo vSetkych fazach vyroby a distribucie, a mali by
byt schopni identifikovat’ kazdu fyzicku alebo pravnicku osobu, ktora tieto latky dodala.
Mali by sa preto zaviest’ postupy a systémy na poskytovanie tychto informacii v pripade,

ked’ je to potrebné na zabezpecenie kvality, bezpecnosti a ti¢innosti liekov.

(106)  Uznava sa, Ze vyvoj liekov je oblast'ou, v ktorej veda ani technoldgie nestoja na mieste.
V poslednych desatrociach sme boli svedkami vyvoja novych kategorii liekov, ako su
biologické lieky, biologicky podobné lieky, lieky na inovativnu lieCbu a fagové terapie
v budtcnosti. Uvedené kategorie liekov si v niektorych pripadoch vyzaduji upravené
pravidla, aby sa plne zohl'adnili ich osobitné vlastnosti. Z tohto dovodu by mal pravny
ramec orientovany na budicnost’ obsahovat’ ustanovenia, ktorymi sa umoznia takéto
upravené ramce, a to za prisnych kritérii a v rdmci splnomocnenia Komisie, ktora sa bude

riadit’ vedeckymi informaciami od agentury.
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(107)  Upravy pozadované pre uréité lieky alebo kategorie lickov mozu zahfiiat’ osobitné
poziadavky a cielené technické upravy poziadaviek v porovnani so Standardnymi liekmi.
Konkrétne mézu obsahovat’ zmeny poziadaviek na dokumentaciu takychto liekov,
poziadaviek na spdsob preukazovania ich kvality, bezpecnosti a t¢innosti ziadateI'mi alebo
na prispdsobené vyrobné kontroly a spravnu vyrobnu prax, ako aj metdédy dodatocnych
kontrol pred podavanim a pouzivanim liekov a pocas ich poddvania a pouzivania. Uvedené
upravy by vsak nemali prekracovat’ to, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie ciel'a prispdsobit’
sa osobitnym vlastnostiam alebo metdédam suvisiacim s dotknutym liekom alebo

kategodriou liekov.

(108) S ciel'om zlepsit pripravenost’ a schopnost’ reagovat’ na ohrozenia zdravia, a najma
na vznik antimikrobialnej rezistencie, by upravené rdmce mohli byt uzitocné pre to,
aby sa umoznili rychle zmeny zloZenia antimikrobialnych latok, a zachovala sa tak ich
ucinnost’. Pouzitie zavedenych platforiem by umoznilo efektivnu a v€éasnu tpravu

uvedenych liekov podrla klinického kontextu.
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(109)

S cielom optimalizovat’ vyuZivanie zdrojov ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh aj
prislusnych organov a zabranit’ duplicite posudzovani chemickych G¢innych latok liekov
by mali mat’ Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh moznost’ vyuzit’ osvedcenie
hlavného stiboru ucinnej latky alebo osvedcenie o zhode s monografiou Eurépskeho
liekopisu namiesto predkladania prislusnych udajov, ako sa to vyzaduje podl'a prilohy II.
Malo by byt mozné, aby osvedcenie hlavného stiboru uc¢innej latky udelila agentara v
pripadoch, ked’ sa prislusné tidaje o dotknutej u¢innej latke eSte nenachadzaja v Ziadnej
monografii Eurdpskeho liekopisu alebo v inom osvedceni hlavného suboru ucinnej latky.
Ak sa osvedcéenie o zhode s monografiou Eurdpskeho liekopisu alebo osvedcenie hlavného
suboru ucinnej latky pouzije v ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, malo by byt mozné,
aby sa v ramci dokumentécie k povoleniu na uvedenie na trh poskytli dodato¢né udaje

o kvalite, na ktoré sa tieto procesy nevzt'ahuju, s cielom preukazat’ vhodnost’ u€innej latky
v suvislosti s jej zamys$lanym pouzitim v danom lieku. Komisia by mala byt
splnomocnena zaviest’ postup jednotného postudenia hlavného stiboru ucinnej latky.

S cielom d’alej optimalizovat’ vyuZivanie zdrojov by Komisia mala byt’ splnomocnena
povolit’ pouzitie systému osvedcovania aj na d’alSie hlavné subory o kvalite, t. j. v pripade
inych ucinnych latok nez chemickych uc¢innych latok alebo inych latok pritomnych alebo
pouzitych pri vyrobe lieku, ako sa vyzaduje podl'a prilohy II, napr. ak ide o nové pomocné
latky, adjuvans, prekurzory radioaktivnych liekov a medziprodukty Gc¢innej latky, ked’ je
medziprodukt u¢innou chemickou latkou sdm osebe alebo ked’ sa pouziva v kombinacii

s biologickou latkou.
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(110)  Koncepcia hlavnych suborov platformovej technolégie umoznuje vyuzivat udaje
zahfnajlice aspekty kvality a predklinické a klinické informacie, ktoré boli vopred
posudené v ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh. Platformové technologie
zahtniaju okrem iného systémy virusovych a bakterialnych vektorov, metédy na baze
rekombinantnych proteinov, sekvencie nukleovej kyseliny, pristupy zalozené
na virusovych a bakteridlnych vektoroch a syntetickej bioldgii, ako st oligonukleotidy
a mRNA. Hlavny subor platformovej technologie, v ktorom sa dokumentuje platformova
technoldgia, by mala osvedcit’ agentura, aby sa umoznilo jeho pouzitie v budiucnosti. V
kontexte ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa vyrobky vyvinuté a vyrobené
s vyuzitim hlavnych stiborov platformovej technologie maju zamerat’ na prispésobenie
platformy konkrétnym vlastnostiam daného lieku. Touto metodikou sa zabraiuje duplicite
hodnoteni a minimalizuje sa opakovanie §tadii, ¢im sa zefektiviiuju postupy vyvoja
a regula¢ného hodnotenia liekov. Zakladnou poziadavkou na ucinné uplatiiovanie
platformovej technologie je existencia spolo¢ného stiboru udajov, ktory zostava
uplatnitel'ny na vSetky lieky vyuzivajice rovnaka technologiu. Na odévodnenie pouZitia
hlavného stiboru platformovej technoldgie st ziadatelia povinni preukéazat’ uplatnite'nost’
spolo¢ného suboru udajov, zdovodnit’ vyvojovu a vyrobnu platformu a predlozit’ vedecké
odovodnenie, v ktorom sa zd6razni relevantnost’ dajov z platformy pre dany liek.

Hoci vlastnik hlavného suboru platformovej technologie nemusi byt’ zaroven drzitelom
povolenia na uvedenie na trh, napriklad niektoré platformové technologie moézu pochadzat’
z akademického vyskumu a vyvoja, drZitel’ povolenia na uvedenie na trh, ktory vyuZije
hlavny subor platformovej technologie, by mal niest’ plnti zodpovednost’ za svoje
povolenie na uvedenie na trh vratane Casti, na ktoré sa vztahuje hlavny stibor.
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(111)  Z dovodu verejného zdravia a pravnej konzistentnosti a s cielom znizit' administrativne
zat'azenie a zvysit’ predvidatelnost’ pre hospodarske subjekty by mali zmeny vsetkych

typov povoleni na uvedenie na trh podliehat’ harmonizovanym pravidlam.

(112)  Malo by byt mozné, aby sa podmienky povolenia na uvedenie lieku na trh po jeho udeleni
mohli zmenit’. Hoci sa zakladné prvky zmeny stanovuju v tejto smernici, Komisia by mala
byt splnomocnena doplnit ich stanovenim d’alSich potrebnych prvkov s cielom
prisposobit’ systém vedeckému a technologickému pokroku vratane digitalizacie
a zabezpecit, aby sa zabranilo zbyto¢nému administrativnemu zat'azeniu drzitel'ov

povolenia na uvedenie na trh a prislusnych organov ¢lenskych statov.

(113)  Prislusné organy ¢lenskych statov by mali mat’ pravomoc posudit’ d’alSie dokazy, ktoré
modzu ovplyvnit’ pomer prinosu a rizika liekov, nad ramec toho, ¢o poskytnu drzitelia
povolenia na uvedenie na trh. V odévodnenych pripadoch by mali byt’ prisluSné organy
¢lenskych statov schopné odporucit’, aby drzitel' povolenia na uvedenie na trh zmenil

podmienky tohto povolenia.
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(114)  Vedecky a technologicky pokrok v analyze udajov a datovej infrastruktire poskytuje
cennu podporu pri vyvoji a povoleni na uvedenie liekov na trh, ako aj pri dozore nad nimi.
Digitalna transformacia ovplyviuje regula¢né rozhodovanie, ktoré sa stava viac
orientovanym na udaje, a zvySuje moznosti regulaénych orgénov na pristup k dokazom
pocas celého zivotného cyklu lieku. V tejto smernici sa uznava moznost’ prislusnych
organov Clenskych Statov ziskat pristup k idajom, ktoré boli predlozené nezéavisle
od ziadatel’'a o povolenie na uvedenie na trh alebo od drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh,
a analyzovat’ ich. Na tomto zéklade by mali prislusné organy ¢lenskych Statov prevziat’
iniciativu a odporucit’ aktualizaciu stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku v pripade, ze

nové udaje o ucinnosti alebo bezpecnosti maju vplyv na pomer prinosu a rizika lieku.
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(115)

Pristup k idajom z klinickych $tidii o jednotlivych pacientoch v Struktirovanom formate,
ktory umoziuje Statisticku analyzu, moze pomdct’ regulaénym organom pochopit’
predlozené dokazy a podlozit’ nimi regulacné rozhodovanie o pomere prinosu a rizika
lieku. Zavedenie takejto moznosti v pravnych predpisoch je dolezité na d’alSie umoznenie
posudeni pomeru prinosu a rizika na zaklade iidajov vo vSetkych fazach Zivotného cyklu
lieku. V tejto smernici sa preto prisluSnym organom ¢lenskych statov udel'uje pravomoc
ziadat’ podl'a potreby o takéto udaje v rdmci posudzovania ziadosti o prvotné povolenie

na uvedenie na trh a ziadosti po vydani povolenia na uvedenie na trh. Vzhl'adom na citliva
povahu zdravotnych udajov by prislusné orgdny mali svoje operacie spractiivania udajov
zabezpecCit’ a zaistit', aby sa dodrziavali zdsady datovej ochrany, a to zdkonnost,
spravodlivost’ a transparentnost’, obmedzenie ucelu, minimalizacia udajov, spravnost’,
minimalizécia uchovavania, integrita a dovernost’. Ak je na ucely tejto smernice potrebné
spracuvat’ osobné tidaje, takéto spractivanie by sa malo vykonavat v stilade s pravom Unie
v oblasti ochrany osobnych udajov. Akékol'vek spractivanie osobnych udajov podrla tejto
smernice by sa malo vykondvat’ v stilade s nariadeniami Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU) 2016/679% (EU) 2018/1725%.

35

36

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych idajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane udajov) (U. v. EU

L 119,4.5.2016, s. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/679/0j}).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktdbra 2018 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych tidajov institiciami, orgdnmi, uradmi a agentiirami
Unie a o volnom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001

a rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018, s. 39,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(116)  Pravidla farmakovigilancie st potrebné na ochranu verejného zdravia, aby bolo mozné
predchadzat’ neZiaducim Géinkom liekov uvedenych na trh v Unii, zistovat’ a posudzovat’

ich, pretoze celkovy bezpecnostny profil liekov je mozné spoznat’ az po ich uvedeni na trh.

(117)  Aby sa zachovala nepretrzita bezpecnost’ pouzivanych liekov, je potrebné zabezpecit,
aby sa systémy farmakovigilancie v Unii sustavne upravovali tak, aby sa zohl'adnil

vedecky a technicky pokrok.

(118)  Je nevyhnutné zohladnit’ zmeny vyplyvajice z medzinarodnej harmonizacie vymedzeni,

terminoldgie a technického rozvoja v oblasti farmakovigilancie.
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(119)

Cielom zvySeného pouzivania elektronickych sieti na informovanie o neziaducich
ti¢inkoch lickov uvedenych na trh v Unii je umoznit prisluinym organom, aby si tieto
informacie vymienali v rovnakom ¢ase. S cielom zjednodusit’ nahlasovanie podozreni

na neziaduce u¢inky by mali drzitelia povoleni na uvedenie na trh a Clenské Staty
nahlasovat’ takéto u¢inky iba do unijnej databazy dohl'adu nad liekmi a siete

na spracovanie Gidajov v zmysle nariadenia (EU) 2026/...*. Databaza Eudravigilance bude
umoznovat’ okamzité posielanie hlaseni o podozreniach na neziaduce uc€inky prijatych

od drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh ¢lenskym Stdtom, na ktorych uzemi sa tieto
ucinky vyskytli. Agenttira by mala mat’ moznost’ po konzultacii s Komisiou, ¢lenskymi
Statmi a drzite'mi povolenia na uvedenie na trh vypracovat’ a uverejnit’ podrobnu prirucku
tykajicu sa monitorovania prislu$nych databaz neziaducich Gi¢inkov vedenych mimo Unie

a vkladania prisluSnych informacii z tychto databaz do datab4dzy Eudravigilance.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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(120)

(121)

(122)

Clenské $taty a drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali prevadzkovat’ systémy
farmakovigilancie na t€ely zhromazd'ovania informéacii potrebnych pri monitorovani
liekov vratane informacii o podozreniach na neziaduce ucinky, ku ktorym dochadza

pri uzivani lieku podl'a podmienok povolenia na uvedenie na trh, ako aj pri uzivani

nad ramec podmienok povolenia na uvedenie na trh, ¢o zahfna pouzitie lieku mimo
schvalenej registracie, predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie ¢i chyby v medikécii
7o strany pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Beznymi druhmi chyb v medikacii su
chyby pri predpisovani, vydavani, uchovavani, priprave a podavani lieku. Podozrenia

na neziaduce ucinky by mali ¢lenské Staty a drzitelia povolenia na uvedenie na trh
zaznamenavat’ a nahlasovat’ do databazy Eudravigilance na ucely monitorovania
bezpecnosti liekov. Tieto hlasenia by mali byt’ sucastou priebezného hodnotenia pomeru
prinosu a rizika liekov. Sthrny tdajov tykajtcich sa pomeru prinosu a rizika by sa mali
zahrnat' do periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti. Drzitelia povolenia

na uvedenie na trh by na tcely hodnotenia pomeru prinosu a rizika mali zaznamenavat’

a nahlasovat’ aj informacie o neziaducich uc¢inkoch, ktoré sa vyskytna v kontexte stadii

po vydani povolenia, a to aj v Specifickych populdcidch, ako su deti.

Unia ma zaujem zabezpeéit, aby systémy farmakovigilancie v pripade centralne

povolovanych liekov a liekov povol'ovanych inymi postupmi boli zhodné.

DrZitelia povolenia na uvedenie na trh by mali byt’ proaktivne zodpovedni za priebezny
dohl'ad nad liekmi, ktoré uvadzaju na trh, a to aj pocas primeraného obdobia po zruSeni

alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh.
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(123)

(124)

Pouzivanie farbiv v humannych a veterinarnych liekoch sa v suc¢asnosti upravuje

v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES37 a obmedzuje sa na pouzivanie
povolené v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1333/200838,

pre ktoré sa stanovuju $pecifikacie v nariadeni Komisie (EU) &. 231/20123°. Pouzivanie
inych pomocnych latok nez farbiv v liekoch podlieha pravidlam Unie o lickoch a hodnoti

sa ako sucast’ celkového profilu prinosu a rizika lieku.

Zo skusenosti vyplyva, Ze je do istej miery je potrebné zachovat’ zasadu pouzivania tych
farbiv v liekoch, ktoré su povolené ako pridavné latky v potravinach. Takisto je vSak
vhodné stanovit’ osobitné posudenie pouzivania farbiva v lickoch, ked’ sa pridavna latka
v potravinach odstrani zo zoznamu Unie obsahujiiceho povolené pridavné latky

v potravinach. V tomto konkrétnom pripade by preto agentiira mala vykonat’ vlastné
posudenie pouzivania farbiv v liekoch, pri ktorom zohl'adni stanovisko Eurépskeho uradu
pre bezpec¢nost’ potravin a jeho podkladové vedecké dokazy, ako aj vSetky d’alSie vedecké
dokazy a mala by osobitne prihliadnut’ na pouzivanie daného farbiva v liekoch. Agentira
by takisto mala zodpovedat za reSpektovanie vSetkych vedeckych dokazov tykajtcich sa

farbiv nad’alej pouZivanych len v liekoch. Smernica 2009/35/ES by sa preto mala zrusit’.

37

38

39

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach,

ktoré sa mozu pridavat’ do liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 zo 16. decembra 2008

o pridavnych latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie
pridavnych latok uvedenych v prilohach II a IIT k nariadeniu Eurdépskeho parlamentu a Rady
(ES) & 1333/2008 (U. v. EU L 83,22.3.2012, 5. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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(125)

(126)

(127)

(128)

Pokial’ ide o dozor a in§pekcie, nad vyrobou a dovozom pomocnych latok a funkénych
pomocnych latok, vstupnych surovin alebo medziproduktov, mal by sa vykonavat’ dohl’ad,
a to z dovodu ich mozného pdsobenia, ktoré méa vzhl'adom na a¢innu latku pomocnu

funkciu, a z dovodu ich mozného vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a i€innost’ liekov.

Hlavnym ucelom kazdého predpisu o vyrobe a distribucii liekov je ochrana verejného

zdravia.

Na povolenia na vyrobu a vel’koobchodnu distribuciu sa maja vztahovat’ urcité zakladné
podmienky a je zodpovednost'ou dotknutého ¢lenského Statu zabezpecit, aby sa tieto
podmienky plnili; kazdy ¢lensky §tat méa uznavat’ povolenia vydané inymi ¢lenskymi

Statmi.

Je potrebné zabezpecit', aby dozor nad vyrobou a distribuciou liekov a kontrolu vyroby
a distribucie liekov v €lenskych Statoch vykonévali oficidlni zastupcovia prislusného

organu, ktori spiiiaji minimalne kvalifika¢né poziadavky.
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(129)

Mobzu sa vyskytnit’ pripady, ked’ bude potrebné, aby sa vyrobné ¢innosti liekov vratane
testovania uskutoc¢niovali na miestach v blizkosti pacientov, a to s prihliadnutim

na osobitné vlastnosti lieku, ako aj aspekty suvisiace s jeho kvalitou, bezpecnost'ou

a ucinnost’ou, napriklad lieky na inovativnu liec¢bu s kratkym ¢asom pouzitel'nosti, alebo
ked’ je blizkost’ lie¢eného pacienta alebo prisposobenie lieku individualnemu pacientovi

v jeho prospech. V takychto pripadoch méze byt potrebné vyrobu decentralizovat’

na viaceré miesta, aby sa lieky dostali k pacientom v celej Unii. PouZitie decentralizovanej
vyroby by mal v pripade potreby schvalit’ prislusny organ ¢lenského Statu alebo agentura
pocas postupu udel'ovania povolenia na uvedenie na trh. Ked’ sa kroky vyroby
decentralizuju, za ich vykondvanie by mala byt zodpovedna kvalifikovana osoba

na povolenom centralnom pracovisku. Od decentralizovanych pracovisk by sa nemalo
vyzadovat, aby ziskali povolenie na vyrobu samostatné od povolenia udeleného
prislusnému centralnemu pracovisku, ale mal by ich zaregistrovat’ prislusny organ
¢lenského $tatu, v ktorom decentralizované pracovisko sidli a v ktorom nad nim uvedeny
organ vykonava dozor. V pripade liekov, ktoré obsahuju latky l'udského povodu,
pozostavaju z takychto latok alebo s z nich ziskané, maja byt decentralizované
pracoviska registrované ako subjekty zaobchadzajtce s latkami 'udského povodu v zmysle
vymedzenia v nariadeni (EU) 2024/1938 a v stlade s nim, na uéely preskiimania darcov

a posudenia ich oprédvnenosti, testovania darcov a v prisluSnych pripadoch na ucely odberu.
Pokial’ ide o decentralizované pracoviska, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti tejto
smernice a vykonavajii ¢innosti, na ktoré sa vztahuja iné pravne akty Unie, s cielom
zabezpecit’ ich ¢inné fungovanie by prisluSné organy ¢lenskych Statov zodpovedné

za dozor nad centralnymi pracoviskami a decentralizovanymi pracoviskami mali
spolupracovat’ a vymienat si informécie s orgdnmi vykondvajucimi dozor nad uvedenymi
¢innostami podla inych pravnych aktov Unie. Tato spolupraca by sa mala vo vhodnych
pripadoch tykat’ koordinacie ¢innosti povolovania, registracie a dozoru vratane spolo¢nych
inSpekcii, pokial’ ide o centralne pracovisko a decentralizované pracoviska, aby sa

zabezpecila efektivnost’ tychto ¢innosti.
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(130)

(131)

(132)

Kvalita liekov vyrobenych alebo dostupnych v Unii by mala byt’ zaru¢ena tym, Ze sa bude
pozadovat’, aby ucinné latky pouzité v ich zlozeni vyhovovali zdsadam spravnej vyrobnej

praxe platnej pre dané lieky.

Pre zaistenie u¢inného dosiahnutia ciel’'ov tejto smernice ma mimoriadny vyznam
overovanie dodrziavania zakonnych poziadaviek na vyrobu, distribiciu a pouzivanie
liekov prislusSnymi subjektmi prostrednictvom systému dozoru. Prislusné organy ¢lenskych
Statov by preto mali byt splnomocnené vykondvat’ v rdmci systému dozoru inSpekcie

na mieste alebo inSpekcie na dial’ku vo vSetkych fazach vyroby, distribucie a pouzivania
liekov alebo u&innych latok. Ukazalo sa, Ze je potrebné posilnit’ ustanovenia Unie

o in§pekciach a zriadit’ databazu Unie, ktora bude obsahovat’ vysledky uvedenych
indpekcii. Ukazalo sa, Ze je potrebné posilnit ustanovenia Unie o in§pekciach a zostavit
databazu Unie s vysledkami uvedenych in$pekcii. Prislusné organy &lenskych §tatov by
mali mat’ moznost’ spolahnut’ sa na vysledky inSpekcii vykonavanych doveryhodnymi
regulaénymi organmi krajin mimo Unie. V ziujme zachovania G¢innosti indpekcii by
prislu$né organy mali mat’ aj mozZnost’ vykondvat’ spolo¢né inSpekcie a v pripade potreby

aj neohlasené inSpekcie.

Frekvenciu kontrol by mali urcit’ prislusné organy s ohl'adom na riziko a ocakévanu troven
dodrziavania predpisov v roznych situacidch. Uvedeny pristup by mal tymto prislusSnym
orgdnom umoznit’ pridelit’ zdroje tam, kde je riziko najvyssie. V niektorych pripadoch by
sa mal systém dozoru uplatiiovat’ bez ohl'adu na troven rizika alebo predpokladaného

nedodrziavania predpisov, napriklad v kontexte udel'ovania povoleni na vyrobu.
dod d , klad v kontexte udel’ 1 b
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(133)

(134)

(135)

(136)

V ramci postupu ,,osvedcovania zhody s monografiami Europskeho liekopisu“ Europske

riaditel’stvo Rady Eurépy pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ inSpekciami overuje,

¢i udaje predlozené Ziadate'om potvrdzuji zhodu s monografiami na kontrolu chemickej
Cistoty, mikrobiologickej kvality a v relevantnych pripadoch rizika transmisivne;j
spongiformnej encefalopatie. Takisto sa ma overit,, ¢i sa pri vyrobe dodrziava spravna
vyrobna prax pre ucinné latky. V zavislosti od vysledku inSpekcie vyda Eurdpske
riaditel’stvo Rady Eurdpy pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti alebo ¢lensky Stat,
ktory sa zucCastiiuje na inSpekcii, osvedCenie o dodrzani alebo nedodrzani spravne;j

vyrobnej praxe.

Kazdy podnik, ktory vyraba alebo dovaza lieky, si musi vytvorit mechanizmus, ktorym
zabezpeci, aby vSetky poskytnuté informdcie o lieku boli v stilade so schvalenymi

podmienkami na pouzivanie.
Podmienky vztahujlce sa na vydaj liekov verejnosti by mali byt harmonizované.

Pokial ide o dodavanie lickov verejnosti, osoby pohybujuce sa v ramci Unie maju pravo
nosit’ so sebou primerané mnozstvo legalne ziskanych liekov pre svoju osobnu potrebu.
Osoba, ktora sa usadi v jednom ¢lenskom $tate, by mala mat’ tieZ moznost’ ziskat
primerané mnozstvo liekov z in¢ho ¢lenského Statu, v ktorom su tieto vyrobky urcené

na osobnu potrebu danej osoby.
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(137)

(138)

(139)

(140)

Podl'a nariadenia (EU) 2026/..." podliehaju niektoré lieky centralizovanému povoleniu
na uvedenie na trh. V tomto kontexte treba v pripade lickov, na ktoré sa vztahuje
centralizované povolenie na uvedenie na trh, stanovit’ viazanost’ vydaja na lekarsky

predpis. Preto je dolezité urdit’ kritéria, na zéklade ktorych bude Unia prijimat’ rozhodnutia.

Je tiez vhodné harmonizovat’ zékladné zasady viazanosti vydaja liekov na lekarsky predpis
v Unii alebo v dotknutom ¢lenskom §tate, pric¢om vychodiskovym bodom mozu byt
zéasady, ktoré v tejto oblasti uz zaviedla Rada Eurdpy, ako aj ukoncené prace

na harmonizécii v ramci Jednotného dohovoru Organizacie Spojenych narodov

o omamnych latkach z roku 1961 a Dohovoru Organizécie Spojenych narodov

o psychotropnych latkach z roku 1971.

Mnoho ¢&innosti suvisiacich s velkoobchodnou distribuciou liekov moze zahimat’ si¢asne

niekol’ko ¢lenskych Statov.

Je potrebné vykonavat’ kontrolu nad celym retazcom distribucie lickov, od ich vyroby
alebo dovozu do Unie aZ po ich vydaj verejnosti, aby bolo zaru¢ené, Ze tieto vyrobky budi
uchovavané, prepravované a bude sa s nimi manipulovat’ vo vhodnych podmienkach.
Poziadavky, ktoré by sa mali na tento Gcel prijat’, vyznamne ul'ah¢ia stahovanie chybnych

vyrobkov z trhu a umoznia G€innejSie posobit’ proti falSovanym vyrobkom.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kazda osoba podiel'ajuca sa na vel’koobchodnej distribucii liekov musi byt’ drzitel'om
osobitného povolenia. Lekarnici a ostatné osoby opravnené vydavat’ lieky verejnosti, ktoré
vykonavaju iba tato Cinnost’, by mali byt’ vynaté z povinnosti ziskat’ osobitné povolenie.

Z dovodu kontroly celého distribuc¢ného ret'azca liekov je vsak potrebné, aby lekarnici

a iné osoby opravnené vydavat lieky verejnosti viedli zdznamy o transakcidch s liekmi,

ktoré dostanu.

Niektor¢ Clenské staty ukladaju vel'koobchodnym distribatorom, ktori dodavaju lieky
lekarnikom, a ostatnym osobam opravnenym vydavat’ lieky verejnosti urc¢ité zavéizky
vyplyvajuce zo sluzieb vo verejnom zaujme. Tieto Clenské $taty by mali mat’ moznost’
nad’alej ukladat’ uvedené zavizky vel’koobchodnym distributorom posobiacim na ich
uzemi. Takisto by mali mat’ moZznost’ ukladat’ ich drzitelom povolenia na vel'koobchodnt
distribuciu, ktor¢ udelil iny ¢lensky $tat, pod podmienkou, Ze neukladaji prisnejsie
zavazky, ako su tie, ktoré ukladaju svojim vlastnym vel’koobchodnym distributorom, a ze
tieto zavdzky mozu byt povazované za opodstatnené z dovodu ochrany verejného zdravia

a st primerané ciel'om tejto ochrany.

Mali by sa stanovit’ pravidla oznaovania liekov a vypracovania pisomnej informécie
pre pouzivatel'ov. Tato pisomnd informacia by mala byt pre pouzivatel'ov, a to najma
pre cielové skupiny pacientov, dostupnd, I'ahko Citatel'nd a jasne zrozumitel'na a vyber
trvalych dizajnovych prvkov by mal v prvom rade sluzit’ funkcii a ¢itateI'nosti, a nie

estetike.

Ustanovenia, ktorymi sa upravuju informécie poskytované pouZzivatel'om, by mali
zabezpecovat’ vysoky stupen ochrany spotrebitel’a, aby sa lieky pouzili spravne na zaklade

uplnych a zrozumitel'nych informacii.
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(146)

(147)

Uvedenie na trh liekov, ktorych oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatelov su
v stlade s touto smernicou, by sa nemalo zakazat’ alebo obmedzovat’ z dovodov

suvisiacich s oznaCenim alebo s pisomnou informaciou pre pouzivatelov.

Vyuzivanie inych elektronickych a technologickych moznosti pisomnej informéacie

pre pouzivatel'ov ako papierovej formy moze ul'ah¢it’ pristup k liekom a distribuciu liekov.
Vzdy by to malo zaruCovat’ rovnaku kvalitu informacii pre vSetkych pacientov ako
papierova forma informacii o lieku. Taktiez to méze umoznit’ iné formy prenosu takychto
informacii osobam so zmyslovym postihnutim, napriklad audiovizualnymi alebo inymi

prostriedkami.

Clenské §taty maju rézne Grovne digitalnej gramotnosti a pristupu na internet. Okrem toho
sa moZzu lisit’ aj potreby pacientov a zdravotnickych pracovnikov. Preto je potrebné, aby
mali ¢lenské Staty moznost’ na zdklade vlastnej ivahy rozhodnut’, pokial’ ide o prijatie
opatreni, ktorymi sa umozni poskytovanie pisomnych informacii pre pouzivatel'ov vylucne
elektronicky pre osobitné kategdrie lickov alebo pre vsetky lieky a zaroven sa zabezpedi,
aby sa nezabudlo na ziadneho pacienta, pri¢om sa prihliadne na potreby r6znych vekovych
kategorii a rézne urovne digitalnej gramotnosti v populécii a zaisti, aby boli informacie

o lieku T'ahko pristupné vietkym pacientom. Clenské $taty by mali vo vhodnych pripadoch
zvazit moznost’ poskytovat’ pisomné informacie pre pouzivatel'ov len elektronicky, a to
pri suCasnom zabezpeceni uplného stladu s pravidlami ochrany osobnych tdajov, najmi

s nariadenim (EU) 2016/679, a mali by zabranit’ identifikacii, profilovaniu alebo

sledovaniu jednotlivcov a dodrZiavat’ harmonizované normy vytvorené na trovni EU.
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Ak Clenské Staty rozhodntl o tom, Ze pisomnad informécia pre pouzivatel'ov by mala byt

k dispozicii iba elektronicky, dotknuti drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali
zabezpecit', aby bola pacientom na poziadanie a bezplatne spristupnend papierova pisomna
informacia pre pouzivatel'ov. DrZitelia povolenia na uvedenie na trh by mali takisto
zabezpecit’ dodrziavanie vSetkych Specifikécii, spolo¢nych noriem a formatov stanovenych
v prislusnych vykonévacich aktoch a usmerneniach a to, aby informacie v digitdlnom
formate boli l'ahko dostupné pre vSetkych pacientov, napriklad tym, ze sa na vonkajSom
obale vyrobku uvedie digitalne CitateI'ny prvok, napriklad QR kod, kod matice udajov,
¢iarovy kod alebo akakol'vek ind vhodna technoldgia, ktora by jednoduchym,
pouzivatel'sky ustretovym a ¢innym sposobom nasmerovala pacienta k elektronickej

verzii pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov.

Pouzivanie obalov, ktoré¢ st uréené pre viaceré krajiny a ktoré su zarovei viacjazycné,
moze byt ndstrojom na pristup k lickom, a to najma v pripade malych trhov a nudzovych
situdcii v oblasti verejného zdravia. Ak sa pouzivaju takéto obaly, ¢lenské Staty by mali
mat’ moznost’ v oznaceni a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov povolit’ aj pouzivanie
tiradného jazyka Unie, ktory je beZne zrozumitelny v ¢lenskych $tatoch, v ktorych sa obal

urceny pre viacero krajin, ktory je zaroven viacjazy¢ny, uvadza na trh.
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Zabezpecenie dodavok na Malte nad’alej brzdi nizka dostupnost’ liekov s pisomnou
informaciou pre pouzivatel'ov v tiradnych jazykoch tohto ¢lenského statu. Z tychto
dévodov sa povazuje za vhodné umoznit’ prisluSnym orgdnom Malty zachovat’ v platnosti
povolenia na uvedenie na trh, ktoré boli udelené, prediZené alebo zachované v stilade

s ¢lankom 126¢ smernice 2001/83/ES a ktoré su platné v ¢ase nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice, dovtedy, kym sa pravidla tykajuce sa elektronickych informacii o lieku neza¢nu
uplatinovat’ vo vSetkych clenskych Statoch, priCom sa zohl'adni aj odklad uplatiiovania

uvedenych pravidiel v pripade liekov, ktoré¢ uz boli uvedené na trh.

S cielom zabezpecit’ vysoku transparentnost’ verejnej podpory vyskumu a vyvoja liekov by
sa malo v pripade vsetkych lieckov vyzadovat’ oznamovanie akychkol'vek verejnych
prispevkov na vyvoj konkrétneho lieku. VzhI'adom na praktickl ndro¢nost’ uréenia
spdsobu, akym nastroje nepriameho verejné¢ho financovania, ako napriklad danové
zvyhodnenie, prispeli ku konkrétnemu lieku, by sa vSak mala povinnost’ oznamovania
tykat’ iba priamej verejnej finan¢nej podpory, akou st priame granty alebo zmluvy, ziskané
od subjektu verejného sektora, verejne financovaného subjektu, filantropickej organizacie
alebo neziskovej organizécie alebo fondu. Preto sa ustanoveniami tejto smernice
zabezpecuje, bez toho, aby boli dotknuté pravidla ochrany dovernych a osobnych udajov,
transparentnost’ kazdej priamej financnej podpory ziskanej od akéhokol'vek subjektu
verejného sektora alebo verejne financovaného subjektu, filantropickej organizacie alebo
neziskovej organizacie alebo fondu na vykondvanie akychkol'vek ¢innosti v oblasti

vyskumu a vyvoja liekov.
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(152) S cielom zabezpecit’ spravnost’ informdcii o verejnej financnej podpore, ktoré zverejiuje
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, by uvedené informécie mal overovat’ nezavisly

externy auditor.

(153) S cielom zabezpecit’ harmonizované a jednotné oznamovanie akychkol'vek verejnych
prispevkov na vyvoj konkrétneho lieku by Komisia mala prijat’ vykonavacie akty,
v ktorych sa stanovia zasady a format, ktoré musi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

dodrzat’ pri oznamovani uvedenych informacii.

(154)  Touto smernicou nie je dotknuté uplatiiovanie opatreni prijatych podl'a smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES*? alebo podl'a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2005/29/ES*1. Ustanovenia tejto smernice o reklame na lieky
by sa preto mali v relevantnych pripadoch povazovat’ za lex specialis vo vzt'ahu k smernici

2005/29/ES.

40 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlive;j
a porovnavacej reklame (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

4 Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2005/29/ES z 11. méja 2005 o nekalych
obchodnych praktikdch podnikatel'ov voci spotrebitel’om na vntitornom trhu, a ktorou
sa meni a dopiiia smernica Rady 84/450/EHS, smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
&.2006/2004 (,,smernica o nekalych obchodnych praktikach®) (U. v. EU L 149, 11.6.2005,
s. 22, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2005/29/0j).
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Reklamy na lieky, aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, by mohli
mat’ vplyv na verejné zdravie a narusit’ hospodarsku sut’az. Preto by reklama na lieky mala
spliiat’ uréité kritéria. Osoby opravnené predpisovat’, podavat alebo vydavat lieky su
schopné spravne vyhodnotit’ informécie dostupné v reklame vd’aka svojim znalostiam,
odbornej priprave a skusenostiam. Reklama na lieky urc¢enéd osobam, ktoré nemézu nalezite
posudit’ riziko spojené s ich pouzivanim, méze viest’ k zneuzitiu alebo nadmernej spotrebe
liekov, co by mohlo poskodit’ verejné zdravie. Preto by v pripade liekov, ktoré su dostupné
iba na lekarsky predpis, mala byt zakazana reklama zamerana na Siroku verejnost’.

Dalej sa ma zakazat’ distribtcia bezplatnych vzoriek $irokej verejnosti na propagacné
ucely, ako aj telendkup liekov, a to podl'a smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady
2010/13/EU*2. Za uréitych obmedzenych podmienok by malo byt mozné poskytovat’
bezplatné vzorky liekov osobam opravnenym ich predpisovat’ alebo vydavat, aby sa mohli

oboznamit’ s novymi vyrobkami a nadobudnut’ skusenosti s ich pouzivanim.

42

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/13/EU z 10. marca 2010 o koordinacii
niektorych ustanoveni upravenych zakonom, inym pravnym predpisom alebo spravnym
opatrenim v Clenskych Statoch tykajacich sa poskytovania audiovizudlnych medialnych
sluzieb (smernica o audiovizualnych medialnych sluzbach) (U. v. EU L 95, 15.4.2010, s. I,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).

7106/2/26 REV 2 79

SK


http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/oj

(156)

(157)

(158)

Reklama na lieky by mala byt’ zamerana na Sirenie objektivnych a nestrannych informacii
o lieku. Na tento ucel sa vyslovne zakazuje negativne informovanie o inom lieku alebo
naznacovanie, ze inzerovany liek moze byt bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny liek.
Porovnavanie liekov by malo byt povolené len vtedy, ak je zalozené na informaciach,
ktoré su uvedené v suhrnoch charakteristickych vlastnosti dotknutych liekov. Tento zékaz
sa tyka vSetkych liekov, vratane biologicky podobnych liekov, a preto by bolo zavadzajuce
v reklame tvrdit, Ze biologicky podobny liek nie je zamenitel'ny za povodny biologicky
alebo iny biologicky podobny liek tomu istému povodnému biologickému lieku. V d’alSich
prisnych pravidlach tykajucich sa negativnej alebo porovnavacej reklamy konkuren¢nych
liekov by sa mali zamerat’ na zakaz tvrdeni, ktoré mézu zavadzat’ osoby opravnené

predpisovat’, podavat’ alebo vydavat’ lieky.

Sirenie informécii, ktorymi sa podporuje nékup lickov, by sa malo povaZovat za spadajice
pod pojem reklama na lieky, a to aj vtedy, ked’ uvedené informécie neodkazuju

na konkrétny liek, ale odkazuji na neuréené lieky.

Na reklamu na lieky by sa mali vzt'ahovat’ prisne podmienky a G¢inné a primerané
monitorovanie. V tejto suvislosti by sa mal uviest’ odkaz na mechanizmy monitorovania

stanovené v smernici 2006/114/ES.
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Délezita ulohu pri propagovani liekov maju lekarski zastupcovia. Preto je potrebné ulozit
im urcité povinnosti, predovsetkym povinnost’ poskytnit’ osobe, ktoru navstivia, sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku.

Dokonca aj minimalny stimul méze viest’ k zaujatym rozhodnutiam, pokial’ ide o spravanie
lekarov pri predpisovani liekov. S cielom zabranit’ konfliktom zdujmov by preto v pripade
neexistencie vnutrostatnych pravidiel upravujicich zverejiiovanie prevodov hodn6t mali
Clenské Staty vytvorit’ a viest’ verejne dostupny zoznam odkazov na platformy

na zverejiiovanie informacii, ktoré prevadzkuji obchodné zdruzenia alebo drzitelia
povolenia na uvedenie na trh na ucely oznamovania prevodov hodnét suvisiacich

s reklamnymi ¢innost’ami.

Inovativne lieky, kombinované lieky a iné vyvinuté lieky su zlozité svojim zloZenim aj
spdsobom podévania. Preto je potrebné, aby sa osoby opravnené podavat’ lieky, ako aj
osoby opravnené predpisovat’ ich, oboznamili so vSetkymi vlastnostami uvedenych liekov,
a najma s ich bezpe¢nym podavanim a pouzivanim, ako aj s komplexnymi pokynmi

pre pacientov. Na tento cel je jednoznacne povolené poskytovat’ informacie o liekoch,

ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, aj osobdm opravnenym ich podavat’.

Osoby opravnené predpisovat’, podavat alebo vydavat’ lieky by mali mat’ pristup
k neutrdlnemu, objektivnemu zdroju informacii o liekoch dostupnych na trhu. Je v§ak
na Clenskych Statoch, aby s prihliadnutim na svoju konkrétnu situaciu prijali na tento ucel

vSetky potrebné opatrenia.
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S cielom zabranit’ plytvaniu, zniZit' zat'azenie Zivotného prostredia, zmiernit’ nedostupnost’
liekov a dosiahnut Gspory nékladov je za prisnych podmienok mozné povolit’ opitovny
vydaj liekov. V ramci praxe opatovného vydaja moze lekaren prevziat’ spit’ a opidtovne
vydat’ liek, ktory uz bol vydany uréitému pacientovi. Clenské $taty by mali zabezpegit, aby
liek mohla opdtovne vydat’ len ta istd lekaren, ktora liek vydala pévodne. Lekaren by mala
mat’ moznost’ vydat’ konkrétnemu pacientovi identifikovanému menom lieky, v rdmci
opatovného vydaja len na zaklade jeho informovaného sthlasu. Vratené lieky by malo byt
mozné opédtovne vydat’ az po tom, ako lekaren overi, Ze prislusny liek nie je falSovany, ze
nebol prekroc¢eny datum exspiracie a ze liek bol uchovavany za vhodnych podmienok.

Na kontrolu tychto parametrov mozno pouzit’ nastroje, ako je vrecko odolné voci
neopravnenej manipuldcii a zaznamnik teploty. Lekaren by mala na tcely kontroly
zaznamenat’ liek a jeho prijemcu. Opédtovny vydaj lieku nemusi byt mozné v pripade
vietkych liekov. Clenské §taty by mali mat’ moznost’ uréit’ a uviest' vo vnutro§tatnych
pravnych predpisoch, ktoré konkrétne lieky sa mo6zu v danom ¢lenskom State opédtovne
vydavat, ako napriklad peroralne onkologické lieky, ktoré by mohli byt’ pilotnou
kategériou. Clenské $taty by mali stanovit' pravidla tykajice sa zodpovednosti

za potencialnu ujmu vyplyvajlcu z pouzitia liekov, ktoré boli opdtovne vydané, ak je
takato uyma dosledkom nezabezpecenia vhodnych podmienok uchovévania alebo prepravy
medzi prvym vydanim lieku a jeho vratenim do lekarne alebo nezabezpecenia toho, aby
opidtovne vydany liek nebol falSovany. Toto ustanovenie by nemalo mat’ vplyv na moZnost’
¢lenskych $tatov stanovit’ dodato¢né obmedzujuce podmienky, za ktorych sa lieky mozu
opitovne vydavat. Clenské $taty by mali zabezpedit, aby sa prevzatie a opitovny vydaj
liekov nevyuzivalo na dosiahnutie hospodarskych ziskov a prieniku opatovne vydavanych

liekov do dodavatel'ského ret'azca.
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Pre nové lieky alebo pri vyvoji pediatrickych indikacii uz povolenych liekov chranenych
patentom alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim je s cielom zabezpecit’ primerané
zohl'adnenie informadcii o pouzivani lieku u deti v ¢ase udel'ovania povolenia na uvedenie
na trh potrebné zaviest’ poziadavku predkladat’ bud’ vysledky studii na pediatricke;j
populacii v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, alebo potvrdenie

o ziskani vynimky alebo odkladu v ¢ase predlozenia Ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh alebo ziadosti o nov terapeuticku indikéaciu, nova lieckova formu alebo novi cestu
podania. S cielom zabezpecit', aby udaje na podporu povolenia na uvedenie na trh tykajuce
sa pouzivania lieku u deti boli primerané¢, by mali prislusné organy zodpovedné

za povolenie lieku vo faze validacie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh skontrolovat,
¢i vykonan¢ §tidie su v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym pldnom alebo ¢i

boli udelené vynimky alebo odklady.
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(165) S cielom poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom a pacientom informécie o bezpe¢nom
a u¢innom pouzivani liekov u pediatrickej populédcie by sa mali do sthrnu
charakteristickych vlastnosti liecku a vo vhodnych pripadoch do pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov lieku zahrnt’ vysledky stadii uskuto¢nenych v sulade s vyskumnym
pediatrickym planom, ¢i podporuju alebo nepodporuju pouzivanie lieku u deti. Do
informadcii o lieku by sa mali zahrnut’ aj informécie o vynimkach. Po splneni vsetkych
opatreni stanovenych vo vyskumnom pediatrickom plane by sa tato skutocnost’ mala
zaznamenat’ v povoleni na uvedenie lieku na trh, ¢o by potom malo byt zdkladom pre to,

aby spolo¢nosti mohli ziskavat’ odmeny.

(166) Relevantné tidaje a informacie ziskané prostrednictvom klinickych studii uskutocnenych
pred zavedenim nariadenia o liekoch na pediatrické pouzitie v Unii a prijaté prislugnymi
organmi by sa mali bez zbyto¢ného odkladu posudit’ a zohl'adnit’ na ucely pripadnych

zmien existujucich povoleni na uvedenie na trh.
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S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania tejto smernice by sa mali

na Komisiu preniest’ vykonavacie prdvomoci s cielom: stanovit’ podrobnosti ziadosti o
schvalenie nemocni¢nej vynimky, Specifikovat’ obsah a format zberu a oznamovania
udajov o liekoch na inovativnu liecbu pripravenych na zaklade nemocni¢nej vynimky,
stanovit’ praktické opatrenia na ucely vymeny poznatkov medzi drziteI'mi schvélenia
nemocni¢nej vynimky a sposoby nerutinnej pripravy a pouzivania liekov na inovativnu
lieCbu, na ktoré¢ sa vzt'ahuje nemocni¢na vynimka; stanovit’ obsah a format ziadosti o
vyuzitie decentralizovanej vyroby a Specifikovat’ vyuzitie decentralizovanej vyroby;
zostavit’ zoznam farbiv, ktoré st povolené na pouzitie v liekoch a ktoré nie st uvedené

v zozname Unie obsahujicom schvélené pridavné latky v potravinach a prijat’ rozhodnutia
o tom, ¢i sa farbivo mé doplnit’ do uvedené¢ho zoznamu; prijat’ rozhodnutia o Ziadostiach
po ziskani stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie alebo pripadne stanoviska
vacsiny Clenskych Statov zastipenych v koordinac¢nej skupine a po ziskani stanoviska
Staleho vyboru pre lieky na huménne pouzitie, najmé v pripade rozdielnych stanovisk
¢lenskych Statov v rdmci decentralizovaného postupu alebo postupu vzajomného
uznavania alebo v suvislosti s harmonizédciou suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, v
pripade rozdielnych rozhodnuti ¢lenskych Statov tykajucich sa vnutrostatneho povolenia na
uvedenie na trh, jeho zmeny, pozastavenia alebo zrusenia alebo stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, alebo v pripade rozdielnych pozicii ¢lenskych Statov v stivislosti s
postipenim veci v zaujme Unie alebo nalichavého postupu Unie alebo postupu
regulaného opatrenia tykajuceho sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti alebo
po predlozeni zadverecnej spravy o Studii tykajucej sa neintervencnych Studii bezpecnosti
po vydani povolenia; stanovit’ zdsady a format nahlasovania informécii o prijatej verejnej

finan¢nej podpore;
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stanovit’ spolo¢né normy a formaty pre elektronickl verziu pisomnej informéacie pre
pouzivatel'ov, stihrn charakteristickych vlastnosti vyrobku a oznacenie, stanovit kritéria
poskytovania takychto informdcii o vyrobku prostrednictvom bezpecnych digitalnych
platforiem a sluzieb a pre poskytovanie, zriadenie, spravu a pristupnost’ takychto
digitalnych platforiem a sluzieb, stanovit’ postupy validécie elektronickej verzie pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov a jej spristupnenia pacientom, Specifikovat’ informéacie na
obale o tom, ako ziskat’ pristup k tejto elektronickej verzii, a Specifikovat’ podrobnosti o
tom, ako zahrnat’ v§eobecne uznavany symbol globalnej antimikrobidlnej rezistencie do
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, a informacie o antimikrobidlnej rezistencii a
vyzname vhodného pouzivania a zneskodnovania antimikrobidlnych latok; harmonizovat’
vykonavanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi stanovenych v tejto smernici stanovenim obsahu
a pravidiel vedenia hlavného stiboru systému dohl'adu nad liekmi, minimalnych
poziadaviek na systém kvality pre vykondvanie ¢innosti dohl'adu nad liekmi, pravidiel
pouzivania medzinarodne dohodnutej terminologie, formatov a noriem pre vykonavanie
takychto ¢innosti, minimalnych poziadaviek na monitorovanie udajov v databaze
Eudravigilance, formatu a obsahu elektronického prenosu podozreni na neziaduce t¢inky a
formatu a obsahu elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti a planov
riadenia rizik, formatu protokolov, abstraktov a zaverecnych sprav o Studiach pre
neintervencné Stidie bezpecnosti po vydani povolenia; zostavit’ zoznam rastlinnych latok,
rastlinnych pripravkov a ich kombindcii uréenych na pouZitie v tradi¢nych rastlinnych
liekoch; zaradit’ tretiu krajinu do zoznamu po posudeni jej regulaéného ramca
uplatnitelného na u¢inné latky vyvazané do Unie a uplatiiovat’ prisluiné poziadavky; a
Specifikovat’ dizajn a technické, elektronické a kryptografické poziadavky na overenie
pravosti spolocného loga, ktoré sa ma zobrazit’ na webovom sidle v stvislosti s ponukou
liekov na predaj na dialku verejnosti. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’ v sulade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 182/201143.

43

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého Clenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(168)

(169)

Vzhl'adom na potrebu skratit’ celkovy ¢as potrebny na povolenie liekov by sa obdobie
od prijatia stanoviska Vyboru pre licky na humanne pouzitie do prijatia akéhokol'vek
kone¢ného rozhodnutia Komisie, ktoré sa tyka vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh,

a najmé postupenych veci, malo v zasade skratit’ na 46 dni.

Na zaklade stanoviska Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie by mala Komisia prijat’
navrh rozhodnutia o postiipeni alebo prislusnej ziadosti. V riadne odévodnenych pripadoch
by mala mat’ Komisia moznost’ postipit’ stanovisko Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
alebo stanovisko vac¢siny Clenskych Statov zastupenych v koordinacnej skupine spat’
agenture alebo pripadne koordinac¢nej skupine na d’al$ie postidenie. Navrh rozhodnutia
Komisie sa moze lisit’ od stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie. Komisia by
mala prijat’ konecné rozhodnutie prostrednictvom vykonévacich aktov po ziskani
stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouZitie. VzhlI'adom na potrebu rychlo
spristupnit’ lieky pacientom by sa malo uznat’, ze predseda Staleho vyboru pre lieky

na humanne pouZitie mé vyuzit' dostupné mechanizmy podla nariadenia (EU) &. 182/2011,
a najmi moznost’ ziskat’ stanovisko tohto vyboru pisomnym postupom a v kratkych

lehotéch, ktoré by v zasade nepresahuju 10 kalenddrnych dni.
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(170)

Na Komisiu by sa mala delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 Zmluvy
o fungovani Europskej Gnie s ciel'om prijimat’ vSetky nevyhnutné zmeny prilohy I, aby sa
zohl'adnil vedecky a technicky pokrok; zmenit prilohy I az VI s cielom prispdsobit’ ich
vedeckému a technickému pokroku, ako aj zmenit’ poziadavky na posudenie rizik pre
zivotné prostredie, pokial’ ide o povinnost’ uvadzat’, ¢i liek alebo niektora z jeho zloziek
alebo zloziek je endokrinnym aktivnym c¢initel'om alebo bola zaradena do tried
nebezpecnosti uvedenych v tejto smernici, povinnost’ zahrnut’ do posudenia rizik pre
zivotné prostredie opatrenia na zmiernenie rizika s cielom vyhnut sa emisiam zloziek a
zloziek liekov uvedenych ako znecist'ujuce latky v osobitnych pravnych predpisoch
Eurdépskej tinie, alebo ich obmedzit” a vysvetlit’, ako mézu takéto opatrenia riesit’
identifikované rizika pre zivotné prostredie, povinnost’ zahrnut’ do posudenia rizik pre
zivotné prostredie v pripade antimikrobidlnych latok hodnotenie rizika vyberu
antimikrobialnej rezistencie v Zivotnom prostredi v désledku vyrobného dodavatel'ského
ret’azca, pouzivania a znesSkodiiovania antimikrobidlnych latok a povinnost’ aktualizovat’
posudenie rizik pre zivotné prostredie o vSetky relevantné informécie, vratane relevantnych
informdcii z monitorovania zivotného prostredia, §tudii ekotoxicity, posudeni rizik podla
inych pravnych aktov Unie a Gidajov o expozicii Zivotného prostredia, alebo pre osobitné
posudenia rizik pre Zivotné prostredie o informacie, ktoré boli identifikované ako
chybajtce v suvislosti s liekmi, ktoré st potencidlne Skodlivé pre zivotné prostredie;
zmenit’ zoznam udajov oznacovania v prilohe IV s cielom zohl'adnit’ vedecky pokrok
alebo potreby pacientov; menit’ a dopiiiat’ zoznam liekov a kategoérii liekov v prilohe VII s
cielom zohl'adnit’ vedecky a technicky pokrok; zmenit urcité vymedzenia pojmov s
cielom zohl'adnit’ technicky a vedecky pokrok a zohl'adnit’ vymedzenia pojmov dohodnuté
na tirovni Unie a na medzinarodnej irovni bez toho, aby sa zmenil rozsah vymedzenia
pojmov; a zmenit’ poziadavky tykajice sa stupiia zriedenia homeopatického lieku, aby sa
zarucila jeho bezpecnost’, ako sa stanovuje v tejto smernici, s cielom zohl'adnit’ vedecky

pokrok.
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Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné
konzultacie, a to aj na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v stlade so
zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
prava. Predovsetkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov sa
vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako
expertom z Clenskych Statov a experti Europskeho parlamentu a Rady maju systematicky
pristup na zasadnutia expertnych skupin Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou

delegovanych aktov.

7106/2/26 REV 2 89
SK



(171)

S cielom doplnit’ ur¢ité nepodstatné prvky tejto smernice by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie,
pokial ide o stanovenie obsahu a formatu monografii o posudenti rizik pre zivotné
prostredie, postupy prijimania a aktualizacie monografii o posudeni rizik pre zivotné
prostredie, postupy predkladania informacii, $tadii a udajov, kritériad vyberu a priorizacie
lie¢iv zalozené na riziku v suvislosti s monografiami o posudeni rizik pre zivotné
prostredie a pouzivanie monografii o posudeni rizik pre zivotné prostredie v suvislosti s
novymi ziadost'ami o povolenie na uvedenie liekov na trh na podporu posudenia rizik pre
zivotné prostredie pre tieto lieky; stanovenie postupu skiimania Ziadosti o osvedcenie
hlavného stiboru ucinnej latky, zverejnenia takychto osvedceni, postupu vykonania zmien
hlavného stiboru u¢innej latky a jeho osvedcenia, pristupu k hlavnému stiboru G¢innej latky
a k suvisiacej hodnotiacej sprave; stanovenie d’al§ich hlavnych stiborov o kvalite

na poskytovanie informacii o zlozke lieku, postupu skiimania ziadosti o osvedcenie
hlavného stiboru o kvalite, zverejnenia takychto osvedceni, postupu vykonania zmien
hlavného stiboru o kvalite a jeho osvedcenia a pristupu k d’alSiemu hlavnému suboru

o kvalite a k suvisiacej hodnotiacej sprave; identifikaciu latok, na ktoré sa vzt'ahuju
ustanovenia o d’alSom hlavnom subore o kvalite; urcenie situdcii, v ktorych sa mézu
vyzadovat $tadie Gi€innosti po vydani povolenia; stanovenie upravené¢ho ramca pre lieky a
kategorie liekov uvedené v prilohe VII, ako aj dokumentécie, ktord sa ma v tejto stivislosti
predlozit’; stanovenie zaZeného zoznamu tdajov povinného ozna¢ovania nacrtnutych v
prilohe IV, ktoré sa uvadzaji na vonkajSom obale viacnarodnych baleni, ktoré su tiez
viacjazy¢né; stanovenie podrobnych pravidiel pre bezpecnostné prvky v prilohe IV,
ktorymi sa stanovuju vlastnosti a technické Specifikacie jedinecného identifikatora
bezpecnostnych prvkov, ktoré umoziiuju overenie pravosti liekov a identifikéciu
jednotlivych baleni, a stanovenie zoznamov liekov alebo kategorii viazanych na lekarsky
predpis, ktoré nemaji byt vybavené bezpe¢nostnymi prvkami, a liekov alebo kategorii,
ktoré nie su viazané na lekarsky predpis, ktoré maji byt vybavené bezpe¢nostnymi

prvkami;
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stanovenie vynimiek zo zmien a kategorii, v ramci ktorych by sa mali zmeny klasifikovat’,
zavedenie postupov skiimania ziadosti o vykonanie zmien v podmienkach povoleni

na uvedenie na trh, ako aj upresnenie podmienok a postupov spoluprace s tretimi krajinami
a medzinadrodnymi organizaciami pri skimani Ziadosti o takého zmeny; stanovenie kritérii
a overovani v suvislosti s posudzovanim potencidlneho falSovaného charakteru liekov;
stanovenie oznamenia, ktoré ma kvalifikovana osoba kazdoro¢ne predlozit’ prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom sa nachadza decentralizované pracovisko, supisu zmien,
ktoré sa vykonali, pokial’ ide o informacie uvedené v registracnom formulari tykajice sa
uvedeného decentralizovaného pracoviska; stanovenie zasad spravnej vyrobnej a
distribu¢nej praxe liekov a u¢innych latok v sulade s ostatnymi zdsadami spravnej praxe
zavedenymi podl'a akéhokol'vek iného pravneho ramca Unie, ako aj pravidiel
uplatnitelnych na pomocné latky, pokial’ ide o formalizované postudenie rizik na zistenie
vhodnej spravnej vyrobnej praxe s prihliadnutim na poziadavky inych prislusnych
systémov kvality, ako aj na povod a zamyslané pouzitie pomocnych latok

a predchadzajuce pripady nedostatkov v kvalite; a stanovenie zdsad uplatnitel'nych na
systém dozoru, spolocné inSpekcie, vymenu informécii a spolupracu pri koordinacii
inpekcii v systéme dozoru a déveryhodnych regulaénych organov mimo Unie. Je osobitne
dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a to aj

na urovni expertov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so zasadami stanovenymi
v MedziinStituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava. PredovSetkym

v zadujme rovnakého zastlipenia pri priprave delegovanych aktov sa vSetky dokumenty
dorucuju Europskemu parlamentu a Rade v rovnakom case ako expertom z Clenskych
Statov, a experti Eurdpskeho parlamentu a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia

skupin expertov Komisie, ktoré sa zaoberaju pripravou delegovanych aktov.
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(172)

(173)

Ciel'om tejto smernice je umoznit’ pravo na pristup k preventivnej zdravotne;j starostlivosti
a pravo vyuzivat’ lie¢bu na zédklade podmienok stanovenych vo vnutrostatnych pravnych
predpisoch a postupoch a zabezpecit’ vysoku troven ochrany I'udského zdravia

pri vymedzovani a vykonavani vietkych politik a ¢innosti Unie stanovenych v &lanku 35

Charty zakladnych prav Eurdpskej nie.

Ked'Ze ciele tejto smernice, a to stanovenie pravidiel tykajtcich sa liekov, ktorymi

sa zabezpeci ochrana verejného zdravia a zZivotného prostredia, ako aj fungovanie
vnutorného trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, pretoze
vnutro$tatne pravidla by viedli k disharmonizécii, nerovnakému pristupu pacientov

k liekom a prekdzkam na vnatornom trhu, ale z dovodu ich Gc¢inkov ich mozno lepSie
dosiahnut’ na tirovni Unie, méze Unia prijat’ opatrenia v stlade so zasadou subsidiarity
podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej Uinii. V stilade so zdsadou proporcionality podl'a
uvedeného ¢lanku tato smernica neprekracuje ramec nevyhnutny na dosiahnutie tychto

cielov.

7106/2/26 REV 2 92

SK



(174)  V sulade s ¢lankom 42 ods. 1 nariadenia (EU) 2018/1725 sa konzultovalo s eurépskym

dozornym tradnikom pre ochranu udajov, ktory 19. jina 2023 vydal svoje stanovisko.

(175) 'V sulade so spolo¢nym politickym vyhlasenim ¢lenskych Statov a Komisie z 28. septembra
2011 o vysvetlujucich dokumentoch** sa ¢lenské Staty zaviazali, Ze v oddvodnenych
pripadoch k svojim ozndmeniam o transpozi¢nych opatreniach pripoja jeden alebo viacero
dokumentov vysvetl'ujucich vzt'ah medzi prvkami smernice a zodpovedajucimi ¢ast'ami
vnutroStatnych transpozicnych néstrojov. V stvislosti s touto smernicou sa zakonodarca

domnieva, ze zasielanie takychto dokumentov je odovodnené,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

44 U.v.EUC 369, 17.12.2011, s. 14.
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Kapitola I

Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1

Predmet upravy a rozsah posobnosti

1. V tejto smernici sa stanovuju pravidla uvadzania liekov na humanne pouzitie na trh,
pravidla ich vyroby, dovozu, vyvozu, dodavania, distribucie, farmakovigilancie, reklamy,

dozoru, kontroly a pouzivania.
2. Této smernica sa uplatiluje na lieky na humanne pouzitie ur¢ené na uvedenie na trh.

3. Okrem liekov uvedenych v odseku 2 sa kapitola XI uplatiiuje aj na vstupné suroviny,

ucinné latky, pomocné latky a medziprodukty.

4. Ak sa na vyrobok, ktory zodpoveda vymedzeniu pojmu liek podl'a tejto smernice, vzt'ahuje
aj vymedzenie pojmu v inom pravnom akte Unie a ak existuje rozpor medzi pravidlami
uplatnitel'nymi na uvedeny vyrobok podl'a tejto smernice a podl'a uvedeného iného

pravneho aktu Unie, maju prednost’ pravidla stanovené v tejto smernici.
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5. S vynimkou ¢lanku 2 sa tato smernica nevztahuje na:

a) lieky pripravené v lekarni podl'a lekarskeho predpisu alebo, ak sa tak ustanovuje
vo vnutroStatnom prave, na zaklade pisomného pokynu lekara, na uspokojenie

osobitnych potrieb jednotlivych pacientov (d’alej len ,,magistraliter lieky*);

b) lieky pripravené v lekarni podla liekopisu, ktoré sa maju vydat’ priamo pacientom

v danej lekarni (d’alej len ,,oficinalne lieky*).

Magistraliter lieky alebo oficinalne lieky nezahfnaja lieky uvedené v bodoch 1 a 2 prilohy

I k nariadeniu (EU) 2026/...*.
6. Tato smernica sa nevzt'ahuje na:

a)  skusané lieky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 bode 5 nariadenia

(EU) &. 536/2014;

b) latky I'udského pdvodu, pokial’ nezodpovedaji vymedzeniu pojmu liek na inovativnu

liecbu alebo liek I'udského povodu, ktory nie je lickom na inovativnu liecbu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Bez toho, aby boli dotknuté pravidla stanovené v nariadeni (EU) 2024/1938, a to aj pokial’
ide o zasadu dobrovol'ného a bezplatného darcovstva, touto smernicou a Ziadnymi
nariadeniami uvedenymi v tejto smernici nie je dotknuté uplatiiovanie vnutrostatnych
pravnych predpisov zakazujucich alebo obmedzujucich pouzivanie akéhokol'vek
Specifického typu SoHO alebo zivoc¢isnych buniek, alebo predaj, dodavanie ¢i pouzivanie
liekov, ktoré obsahuju takéto latky alebo bunky, pozostavaju z nich alebo st z nich

ziskané, z dovodov, na ktoré sa tato smernica alebo uvedené nariadenia nevztahuju.
Clenskeé staty oznamia takéto vnutrosStatne pravne predpisy Komisii.

Tato smernica nema vplyv na pravomoci organov ¢lenskych Statov, ani pokial’ ide
o stanovovanie cien liekov, ani pokial’ ide o ich zaradenie do ndrodnych systémov
zdravotného poistenia na zaklade zdravotnych, ekonomickych alebo socidlnych

podmienok.

Téato smernica nema vplyv na uplatiiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov
zakazujucich alebo obmedzujucich predaj, dodavanie alebo pouzivanie lickov ako

napriklad antikoncepénych prostriedkov alebo prostriedkov vyvolavajucich potrat.
Clenské $taty oznamia takéto vnitro$tatne pravne predpisy Komisii.
Cldnok 2
Magistraliter lieky a oficinadlne lieky

Clensky Stat moZze lekarni povolit, aby nemocnici, ktort obsluhuje, dodavala na ziadost’

uvedenej nemocnice oficinalne lieky.

Takéto dodanie podlieha schvéleniu prisluSnym organom dotknutého ¢lenského Statu.
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Ak je to potrebné na zabezpecenie dostupnosti magistraliter lickov na uspokojenie
osobitnych potrieb jednotlivych pacientov, ¢lenské Staity mozu lekarnam povolit’,
aby pre takychto pacientov magistraliter lieky pripravovali v riadne odévodnenych

pripadoch vopred na zéklade predpokladanych lekarskych predpisov alebo pokynov.
V takychto pripadoch sa magistraliter lieky pripravia na:
a)  najviac do nasledujucich siedmich dni, alebo

b) v riadne odovodnenych pripadoch a s prihliadnutim na vlastnosti lieku najviac do

nasledujucich troch tyzdnov.

Clenské $taty zabezpetia, aby lekarne viedli zaznamy o magistraliter liekoch pripravenych
vopred v sulade s tymto odsekom, vratane sivisiaceho odovodnenia, a aby bola prislusna

dokumentécia 'ahko dostupnd na ucely inSpekcie.

Clanok 3

Lieky na inovativnu liecbu pripravované na zaklade nemocnicnej vynimky

Odchylne od ¢lanku 1 ods. 1 sa len tento ¢lanok uplatiiuje na lieky na inovativnu lieCbu
pripravované v ramci ¢lenského $tatu na nerutinnom zéklade v sulade s poziadavkami
uvedenymi v odseku 3 tohto ¢lanku a pouZivané v ramci tohto ¢lenského Statu v nemocnici
s vyhradnou odbornou zodpovednostou lekara tak, aby vyhovovali osobitne vystavenému
lekarskemu predpisu na uspokojenie potrieb jednotlivého pacienta (d’alej len ,,lieky

na inovativnu lie€bu pripravované na zaklade nemocni¢nej vynimky*).
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Clenské Staty zabezpecia, aby si vyroba a pouZzivanie lieku na inovativnu liecbu
pripravovaného na zaklade nemocni¢nej vynimky vyzadovali schvalenie zo strany
prislusného organu ¢lenského statu (dalej len ,,schvalenie nemocni¢nej vynimky*).

Clenské $taty oznamia kazdé takéto schvélenie, ako aj jeho nasledné zmeny agentire.

Ziadost’ o schvalenie nemocni¢nej vynimky sa predklada prislusnému organu ¢lenského

Statu, v ktorom sa nemocnica nachadza.

Clenské $taty zabezpetia, aby lieky na inovativnu lie¢bu pripravované na zaklade
nemocnic¢nej vynimky zodpovedali poziadavkam rovnocennym spravnej vyrobnej praxi

a poziadavkam vysledovatel'nosti v pripade ATMP uvedenych v ¢lanku 163 tejto smernice
a ¢lanku 15 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/20074 a poziadavkam
na farmakovigilanciu, ktoré s rovnocenné poziadavkam stanovenym na tirovni Unie

podl'a nariadenia (EU) 2026/...*.

Clenské $taty zabezpetia, aby drzitel’ schvalenia nemocni¢nej vynimky zbieral Gidaje

o pouzivani, bezpecnosti a u¢innosti liekov na inovativnu lie¢bu pripravovanych

na zéklade nemocni¢nej vynimky, ako aj vSetky relevantné tidaje Specifikované

vo vykonavacich aktoch uvedenych v odseku 7 a aby tieto idaje prinajmenSom kaZzdoro¢ne
oznamoval prislusnym organom &lenskych $tatov. Udaje sa zbieraji a oznamuju
Struktarovanym a Standardizovanym sposobom, ktory zabezpecuje, aby sa dospelo

k presved¢ivym, spolahlivym a porovnate'nym vysledkom a zaverom.

45

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007

o liekoch na inovativnu lie¢bu, ktorym sa meni a dopiiia smernica 2001/83/ES a nariadenie
(ES) €. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10.12.2007, s. 121,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia v dokumente ST 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Prislu$né organy ¢lenskych Statov preskimaju udaje a overia stlad liekov na inovativnu
liecbu pripravovanych na zdklade nemocni¢nej vynimky s poziadavkami uvedenymi

v odseku 3.

Prislu$né organy Clenskych Statov alebo agentira poskytni na ziadost’ spolo¢nostiam
zaoberajucim sa vyvojom liekov na inovativnu liecbu, ktoré sa maju pripravovat’

a pouzivat’ na zdklade nemocni¢nej vynimky, a drzitel'om schvalenia nemocniéne;j
vynimky vedecké a regulacné poradenstvo, pokial’ ide o d’alsi vyvoj ich ATMP,

a vo vhodnych pripadoch na ucel ziskania povolenia na uvedenie na trh udeleného Uniou.

Ak sa z dovodu obav o bezpecnost’ alebo ucinnost’ schvalenie nemocnicnej vynimky
odoberie, prislusny organ ¢lenského Statu, ktory nemocni¢nt vynimku schvalil, informuje

agentiru. Agentura informuje prislusné organy ostatnych clenskych statov.

Prislusny organ ¢lenského statu, ktory schvalil nemocni¢ni vynimku, kazdoro¢ne
postupuje udaje o pouzivani, bezpecnosti a uc¢innosti ATMP pripravovaného na zaklade
nemocni¢nej vynimky agentire. Agentara v spolupréci s prislusSnymi orgdnmi ¢lenskych
Statov a Komisiou zriadi a vedie databazu uvedenych tidajov, coho sucastou je aj

mechanizmus elektronického predkladania udajov.
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7. Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych stanovi:

a)  podrobnosti ziadosti 0 schvalenie nemocni¢nej vynimky uvedenej v odseku 2
druhom pododseku vratane dokazov tykajacich sa kvality, bezpecnosti a u€innosti
liekov na inovativnu lieCbu pripravovanych na zaklade nemocnicnej vynimky

na ucely schvélenia a ndslednych zmien;
b)  obsah a format zberu a oznamovania tdajov uvedenych v odseku 4;

c)  praktické opatrenia na ucely vymeny poznatkov medzi drziteI'mi schvalenia
nemocni¢nej vynimKy v rdmci toho istého ¢lenského Statu alebo v roznych ¢lenskych

Statoch;

d)  spoOsoby nerutinnej pripravy a pouzivania liekov na inovativnu liecbu pripravovanych

na zéklade nemocni¢nej vynimky.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 217 ods. 2.

8. Agentura do ... [pat rokov odo dila nadobudnutia i¢innosti tejto smernice] a potom
kazdych pét’ rokov predlozi Komisii spravu o sklisenostiach nadobudnutych v suvislosti
so schval'ovanim nemocni¢nych vynimiek. Tieto spravy sa vypracuju na zéklade
prispevkov ¢lenskych Statov a udajov uvedenych v odseku 4. Tieto spravy sa spristupnia

verejnosti.

7106/2/26 REV 2 100
SK



Clanok 4
Vynimky za urcitych okolnosti

Clensky $tat moZe na uéely uspokojenia osobitnych potrieb oslobodit’ od poziadaviek tejto
smernice lieky dodavané na zaklade nevyziadanej objednavky uskutocnenej v dobrej viere
alebo na zaklade predpokladanej nevyziadanej objednavky uskuto¢nenej v dobrej viere,
zhotovené alebo pouzivané v sulade so Specifikdciami opravneného odborného
zdravotnickeho pracovnika a ur¢ené na uspokojenie osobitnych potrieb jednotlivych
pacientov, za ktorych je tento opravneny odborny zdravotnicky pracovnik priamo osobne
zodpovedny. V takychto pripadoch vsak ¢lensky §tat vyzve zdravotnickych pracovnikov

a pacientov, aby oznamovali tidaje o bezpecnosti pouzivania takychto liekov prislusnému

organu tohto ¢lenského Statu v stlade s ¢lankom 100.

V pripade alergénovych liekov dodavanych v sulade s tymto odsekom mdze prislusny
organ Clenského Statu poziadat’ o predlozenie relevantnych informacii v stilade

s prilohou II.

V riadne odévodnenych pripadoch, ak ¢lensky §tat nepovazuje iné opatrenia za dostato¢né
na zabezpecenie dostupnosti Specifickych liekov alebo vhodnych alternativ pre pacientov

v tomto ¢lenskom S$tate, moze docasne povolit pripravu a dodavanie liekov s ciel'om:

a)  zmiernit alebo vyriesit’ nedostupnost’ lieku v tomto ¢lenskom State;
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b)  reagovat na osobitné potreby pacientov v tomto ¢lenskom State v situdcii, ked’
povolenie na uvedenie na trh bolo zrusené na ziadost” drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh z dévodov, ktoré nesuvisia s kvalitou, bezpecnost'ou alebo uc¢innostou lieku,

alebo

c) reagovat na osobitné potreby pacientov v tomto ¢lenskom $tate v situacii, ked v Unii
existuje povoleny liek, ale nema Specificku silu, lieckova formu alebo formulaciu

potrebnll na uspokojenie uvedenych potrieb.

Vynimky uvedené v tomto odseku sa uplatiiuju iba v rozsahu potrebnom na uspokojenie

osobitnych potrieb pacientov v dotknutom ¢lenskom $tate a len ak:
a) v Unii nie je povoleny Ziadny vhodny alternativny liek, alebo

b) takdto alternativa existuje, ale nie je dostupnd v tomto ¢lenskom State alebo ju

nemozno poskytnat’ v stilade s odsekom 1 tohto ¢lanku.

Okrem toho na ucely prvého pododseku pism. a) vynimku mozno uplatnit’ iba, ak
nedostupnost’ lieku v tomto ¢lenskom §tate nemozno vyriesit’ prostrednictvom

koordinovanych opatreni Unie.

Clensky §tat sa pred tym, ako pristipi k uplatneniu tohto odseku, usiluji v o najvicse;]
moznej miere rieSit’ nedostupnost’ liecku uvedenu v prvom pododseku pism. a) uplatnenim
tejto smernice a nariadenia (EU) 2026/...*. Cisto finan¢né dovody nepredstavuju osobitné

potreby odovodiujuce uplatnenie tohto odseku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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V pripade liekov pripravovanych a doddvanych v stlade s tymto odsekom ¢lensky Stat

zabezpeci, aby:

a)

b)

d)

pripravu lieku schvalil prislusSny organ uvedeného Clenského Statu na zaklade

posudenia daného pripadu a z dovodov verejného zdravia;

v pripade nedostupnosti lieku uvedenej v prvom pododseku pism. a) sa schvalenie
podl'a pism. a) tohto pododseku odobralo, ked” sa nedostupnost’ lieku vyriesi alebo

ked’ mozno liek dodavat’ v stilade s odsekom 1;

v inych pripadoch ako pri nedostupnosti lieku uvedenej v prvom pododseku pism. b)
a ¢) bolo schvalenie podl'a pism. a) tohto pododseku ¢asovo obmedzené, potreba
vynimky sa posudzovala v primeranych intervaloch a schvélenie sa bez zbytocného
odkladu odobralo, ked’ sa vhodny liek povoli v Unii a je dostupny v danom &lenskom

State alebo ak mozno liek dodavat’ v sulade s odsekom 1;

sa zaviedol primerany dohl'ad zo strany prislusného organu daného ¢lenského Statu,
a najmi aby sa monitorovali a hodnotili vSetky problémy v stvislosti s kvalitou

a bezpec¢nostou lieku;

zariadenie pripravujuce liek dodrZiavalo zasady spravnej vyrobnej praxe uvedené

v ¢lanku 163;
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f)  kvalitu, bezpecnost’ a t€innost’ a priaznivy pomer prinosu a rizika lieku potvrdil

prislusny organ uvedeného ¢lenského Statu;

g)  saliek vydaval pacientom pod dozorom opravneného odborného zdravotnickeho

pracovnika.

Clenské staty mozu docasne oslobodit’ od poziadaviek tejto smernice lieky vyrabané
a dodévané vylucne ozbrojenym sildm na vojenské alebo obranné ucely a pripravované
v ramci zodpovednosti vnutrostatneho organu pre vojenské alebo obranné zalezitosti

na zaklade vnutrostatnych monografii pre vyrobu a hodnotenie kvality uvedenych liekov.

Bez toho, aby bol dotknuty &lanok 30 nariadenia (EU) 2026/...*, mozu &lenské Staty
docasne povolit’ pouzivanie a distribtciu lieku bez povolenia na zaklade predpokladaného
alebo potvrdeného rozsirenia patogénych ¢initel'ov, toxinov, chemickych faktorov alebo

jadrového ziarenia, ktoré by mohli sposobit’ ujmu.

Clenské §taty zabezpedia, aby bez ohl'adu na to, ¢ bolo udelené vnutro$tatne povolenia na
uvedenie na trh alebo centralizované povolenie na uvedenie na trh, drzitelia povolenia

na uvedenie na trh, vyrobcovia a zdravotnicki pracovnici nepodliehali ob¢ianskej ani
administrativnej zodpovednosti za akékol'vek dosledky pouZzivania lieku na tcely, ktoré nie
su stcastou povolenych terapeutickych indikécii, alebo pouZivania lieku bez povolenia, ak
takéto pouzivanie odporuca alebo pozaduje prislusny organ ¢lenského §tatu na zaklade
predpokladaného alebo potvrdeného rozsirenia patogénnych cCinitel'ov, toxinov,

chemickych faktorov alebo jadrového Ziarenia, ktoré by mohli spdsobit’ ujmu.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 104

SK



6. Odsekom 5 tohto ¢lanku nie je dotknut4 na zodpovednost’ za chybné vyrobky, ako
sa stanovuje v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/285346.

Clanok 5
Vymedzenie pojmov
1. Na ucely tejto smernice sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,liek* alebo ,lick na humanne pouzitie* je:

a)  akakol'vek latka alebo kombinacia latok prezentovana ako latka alebo
kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu chordb

u I'udi; alebo

b)  akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktord moze byt pouzita u I'udi alebo
podand I'ud’om s cielom obnovit’, upravit’ alebo zmenit fyziologické funkcie
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického

ucinku alebo stanovit’ diagnozu,
2. latka* je akékol'vek latka bez ohl'adu na povod, ktory moze byt

a)  ludsky, ako st l'udské tkanivé a bunky, I'udska krv, I'udské sekréty a pripravky
z l'udskej krvi;

46 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/2853 z 23. oktobra 2024
o zodpovednosti za chybn¢ vyrobky a o zruSeni smernice Rady 85/374/EHS
(U.v. EU L, 2024/2853, 18.11.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/2853/0j).
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b)  zivociSny, ako su celé zvieratd, organy zvierat a ich Casti, zvieracie tkaniva
a bunky, zvieracie sekréty, toxiny, extrakty, zvieracia krv a pripravky
7o zvieracej krvi,

c) rastlinny, ako su rastliny vratane rias, Casti rastlin, rastlinné sekréty a exsudaty,
a extrakty;

d) chemicky, ako st chemické prvky, prirodzene sa vyskytujiice chemické
materidly a chemické produkty ziskané chemickou premenou alebo syntézou,

e)  mikroorganizmy, ako su baktérie, virusy a prvoky;

f)  huby, ako st mikroskopické huby (kvasinky);

3. ,ucinna latka*“ je akakol'vek latka alebo zmes latok uréena na pouzitie pri vyrobe

lieku, ktora sa pri vyrobe daného lieku stava jeho uc¢innou zlozkou a ktora ma mat’

farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky Gc¢inok s cielom obnovit, upravit’

alebo zmenit’ fyziologické funkcie alebo stanovit’ diagnozu;

4.  ,vstupnd surovina“ je akakol'vek surovina, z ktorej sa uc¢inna latka vyraba alebo
extrahuje;
5.  ,,medziprodukt® je akdkol'vek Ciastone spracovana surovina, ktord musi prejst’

d’al$imi vyrobnymi krokmi predtym, ako sa stane nerozplnenym liekom alebo

hotovym liekom;
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10.

11.

»pomocna latka“ je akdkol'vek zlozka lieku, ktora nie je u¢innou latkou;

,»funkéna pomocna latka“ je pomocna latka, ktora prispieva k ucinnosti lieku alebo
jeho ucinnost’ zvysuje, alebo ma popri u¢inku ucinnej latky pomocny Gc¢inok,

no sama osebe nema ziadny terapeuticky prinos;

,liek na inovativnu liecbu* alebo ,,ATMP* je liek na inovativnu lie¢bu v zmysle

vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007;

,kombinovany liek na inovativnu liecbu* alebo ,,kombinovany ATMP* je
kombinovany liek na inovativnu lie¢bu v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 1 bode
d) nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 vratane pripadov, ked’ je suc¢astou kombinovaného

lieku na inovativnu lie¢bu liek na génovu terapiu;

»alergénovy liek* je akykol'vek liek uréeny na to, aby identifikoval alebo indukoval

Specificka ziskani zmenu imunologickej odpovede na alergén;

,predklinicky*, pokial’ ide o Stadiu alebo test, je Stiidia alebo test vykonané in vitro,
ex-vivo, in silico alebo in chemico, alebo test in vivo nevykonany na 'ud’och,

v stvislosti so skimanim bezpec¢nosti a G¢innosti lieku, ako st jednoduché

a komplexné testy na I'udskych bunkéch, mikrofyziologické systémy vratane organu
na ¢ipe, pocitacové modelovanie, iné testovacie metody, ktoré nie st alebo su

zaloZen€ na l'udskej bioldgii, a testy na zvieratach;
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12.

13.

14.

15.

16.

,referencny liek* je liek, ktory je alebo bol povoleny ¢lenskym Statom alebo

Komisiou podrla ¢lanku 6 a v sulade s ¢lankom 7;

»genericky liek* je liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie

ucinnych latok a rovnaku liekovu formu ako referencny liek;

,biologicky liek* je liek, ktorého ucinna latka je vyrobena alebo extrahovana
z biologického zdroja a ktory si vzhl'adom na svoju zlozitost’, charakterizaciu
a stanovenie kvality moze vyzadovat’ kombinéciu fyzikalno-chemicko-biologického

testovania spolu s prislusnou kontrolnou stratégiou;

,biologicky podobny liek je biologicky liek, ktory je podobny referenénému

biologickému lieku a ma rovnak silu, liekova formu a cestu podania;

,pisomné povolenie na pristup* je origindlny dokument podpisany vlastnikom
udajov alebo zastupcom vlastnika udajov, ktorym sa prislusSnému organu ¢lenského
Statu alebo pripadne agenttre alebo Komisii udel'uje povolenie pouzit’ tidaje

v prospech tretej strany na ucely tejto smernice;
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

,liek s fixnou kombinéciou lie¢iv* je liek, ktory pozostava z kombinacie uc¢innych

latok a je ur¢eny na uvedenie na trh ako jedna liekova forma;

,balenie viacerych liekov* je balenie, ktoré obsahuje viac ako jeden liek pod jednym
vymyslenym ndzvom a ktory je ur¢eny na pouzitie pri liecCbe, pricom jednotlivé lieky

v baleni st podavané na lieCebné ucely sucasne alebo postupne;

,radioaktivny liek* je akykol'vek liek, ktory ked’ je pripraveny na pouzitie, obsahuje

jeden alebo viac radionuklidov (radioaktivnych izotopov) na liecebné ucely;

»radionuklidovy generdtor* je akykol'vek systém obsahujici pevny matersky
radionuklid, z ktorého sa tvori dcérsky radionuklid, ktory sa ma ziskat’ eliciou alebo

akoukol'vek inou metddou a pouzit’ v radioaktivnom lieku;

,Kit na pripravu radioaktivnych liekov* je akykol'vek pripravok, ktory sa ma
rekonStituovat’ alebo kombinovat’ s radionuklidmi v kone¢nom radioaktivnom lieku,

zvycajne pred jeho podanim;

,radionuklidovy prekurzor* je akykol'vek radionuklid vyrobeny na oznacenie inej

latky radioaktivnym izotopom pred podanim;
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23.

24.

25.

26.

»antimikrobialna latka“ je akykol'vek liek s priamym G¢inkom na mikroorganizmy
pouzivany na liecbu alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chorob vratane

antibiotik, antivirotik a antimykotik;

»antimikrobialna rezistencia® je schopnost’ mikroorganizmu prezit’ alebo rast’
v pritomnosti koncentracie antimikrobialnej latky, ktora je za beznych okolnosti
alebo bola v minulosti dostato¢na na inhibiciu rastu alebo na usmrtenie tohto

mikroorganizmu;

»integralna kombinacia lieku so zdravotnickou pomdckou* je kombinacia lieku

so zdravotnickou pomdckou, pricom:

a)  obe casti tvoria uceleny vyrobok a uc¢inok lieku je vo vztahu k u¢inku

zdravotnickej pomocky hlavny, a nie iba pomocny, alebo

b)  liek je ureny na podavanie zdravotnickou pomdckou a obe Casti sa uvadzaji
na trh tak, Ze tvoria jeden uceleny vyrobok, ktory je ur¢eny vyluéne na pouzitie
v danej kombindcii, priCom zdravotnicka pomocka nie je opakovane

e b g
pouzitel'na;

,»liek na vyluéné pouZitie so zdravotnickou pomdckou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomdckou in vitro* je liek prezentovany v baleni so zdravotnickou
pomdckou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro, alebo uréeny

na pouzitie so Specifickou zdravotnickou pomdckou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomdckou in vitro, ¢o sa zaroven uvadza v suhrne charakteristickych

vlastnosti lieku;
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27.

28.

29.

30.

31.

,kombindcia lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou* je Specificka
kombinacia lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou poméckou alebo
s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, ktoré st urcené na pouzitie

v danej kombinacii v stlade so suthrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

,»zdravotnicka pomdcka“ je zdravotnicka pomocka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2

bode 1 nariadenia (EU) 2017/745;

»diagnostickd zdravotnicka pomocka in vitro* je diagnosticka zdravotnicka pomocka

in vitro v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 2 nariadenia (EU) 2017/746;
,imunologicky liek* je:

a)  vakcina, alergénovy liek alebo iny liek vyvolavajici aktivnu a Specificku

imunitnu odpoved’;

b)  liek pozostavajuci z toxinov, sér, polyklondlnych alebo monoklonalnych
protilatok alebo inych imunoglobulinov a pouzivany na vytvorenie pasivnej

imunity alebo diagnostikovanie stavu imunity;

,»vakcina“ je liek urceny na vyvolanie imunitnej odpovede na tcely prevencie vratane

profylaxie po expozicii a na liecbu chordb spdsobenych infekénym agensom;
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32. ,liek na génovu terapiu“ je liek, iny ako vakcina proti infekénym chorobam, ktory

obsahuje tieto zlozky alebo z tychto zloziek pozostava:

a) latka alebo kombinacia latok, ktora je uréena na upravu hostitel'ského genomu
sekvencne Specifickym sposobom alebo ktora obsahuje bunky, ktoré boli

vystavené takejto modifikacii, alebo z nich pozostava; alebo

b)  rekombinantna alebo syntetickd nukleova kyselina pouzivana u l'udi alebo
I'ud’om podavana s cielom regulovat’, nahradit’ alebo pridat’ geneticka
sekvenciu, ktora sprostredktiva jej ucinok dlhodobou transkripciou alebo
translaciou prenesenych genetickych materidlov alebo ktora obsahuje bunky,

ktoré boli vystavené takymto modifikéciam, alebo z nich pozostava;
33. ,liek na somatickd bunkovu terapiu‘ je biologicky liek, ktory ma tieto vlastnosti:

a)  obsahuje bunky alebo tkaniva, ktoré¢ boli predmetom zdsadnej manipulécie,
v dosledku ktorej sa zmenili biologické vlastnosti, fyziologické funkcie alebo
Struktarne vlastnosti relevantné pre zamysl'ané klinické pouzitie, alebo bunky
alebo tkaniva, ktoré¢ nemaju plnit’ rovnakt(-¢) zdkladnt(-¢) funkciu(-e)

u prijemcu a darcu, alebo z takychto buniek alebo tkaniv pozostava;

b)  prezentuje sa tak, Ze ma vlastnosti vhodné na liecbu, prevenciu alebo
diagnostiku ochoreni I'udi na zaklade farmakologického, imunologického alebo
metabolického uc¢inku ich buniek alebo tkaniv, alebo sa na tento ucel pouziva

u l'udi alebo sa 'ud’om podava.
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Na tcely pismena a) sa za zasadné manipulacie nepovazujii najma manipulécie

uvedené v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1394/2007.

34. platformova technologia“ je technoldgia alebo stibor technolégii, ktoré mozno
zaClenit’ do viac ako jedného lieku alebo pouzivat pri viac ako jednom lieku a ktoré
su komplexné, dobre charakterizovatel'né, reprodukovatel'né a Standardizované
a pouzivaju sa v ramci vyvoja, vyrobného procesu alebo kontroly kvality lieku,
vychadzaju z doterajSich poznatkov a zavadzaju sa v stlade s vedeckymi zdsadami,
pri ktorych existuje primerana vedecka istota, ze sa nezmenia u Sirokého spektra

liekov;

35. ,hlavny subor platformovej technologie je dokument vypracovany vlastnikom

platformovej technologie a obsahujuci podrobny opis platformovej technoldgie;

36. ,liek l'udského povodu, ktory nie je lieckom na inovativnu lie¢bu* je akykol'vek liek,
ktory obsahuje latky 'udského povodu s vynimkou tkaniv a buniek, pozostava z nich

alebo je z nich ziskany a ktory ma Standardizovanu konzistenciu a pripravuje sa:

a)  metodou, ktora zahfiia priemyselny proces, ktorého sticast’'ou je

zhromazd’ovanie latok pochadzajtcich z darcovstva, alebo

b)  procesom, v ktorom dochddza k extrakcii u€innej latky z latky l'udského
povodu alebo k transformaécii latky 'udského povodu tak, Ze sa zmenia jej

inherentné vlastnosti;
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37.

38.

39.

40.

41.

,latka 'udského povodu* alebo ,,SoHO* je latka 'udského pdvodu v zmysle
vymedzenia v ¢lanku 3 bode 1 nariadenia (EU) 2024/1938;

,»plan riadenia rizik* je podrobny opis systému riadenia rizik;

,»Systém riadenia rizik* je sahrn farmakovigilanénych ¢innosti a opatreni ur¢enych
na identifikaciu, charakteristiku, prevenciu alebo minimalizaciu rizik vo vzt'ahu

k liekom vratane postdenia ucinnosti takychto ¢innosti a opatreni;

»posudenie rizika pre zivotné prostredie* je hodnotenie rizika pre zivotné prostredie
alebo rizika pre verejné zdravie, ktoré predstavuje uvolnenie lieku do zivotného
prostredia v dosledku pouzivania a zneskodiiovania lieku, a identifikacia opatreni
na prevenciu, obmedzenie a zmiernenie tohto rizika, a v pripade antimikrobidlnych
latok takisto hodnotenie rizika vyberu na zédklade antimikrobidlnej rezistencie

v zivotnom prostredi v dosledku vyroby, pouzivania a zneSkodiiovania tohto lieku;
,Izikd suvisiace s pouzivanim liekov* su akékol'vek rizika:

a)  vzt'ahujuce sa na kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ licku z hl'adiska zdravia

pacientov alebo verejného zdravia;
b)  neziaducich ucinkov lieku na zivotné prostredie;

¢)  neziaducich uinkov na verejné zdravie v dosledku uvolnenia lieku

do Zivotného prostredia vratane antimikrobialnej rezistencie;
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42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

,hlavny subor Uc¢innej latky* je dokumentéacia vypracovana vyrobcom ucinnej latky,
ktora obsahuje tidaje a dokumenty tykajice sa kvality u¢innej latky vratane
podrobného opisu vyrobného procesu, kontroly kvality pocas vyroby a validécie

procesu;

,vyskumny pediatricky plan“ je program vyskumu a vyvoja, ktorého cielom je
zabezpecCit’ ziskanie udajov potrebnych na stanovenie podmienok, za ktorych mozno

liek povolit’ na lieCbu pediatrickej populécie;
,pediatrickd populacia® je cast’ populacie od narodenia do 18 rokov;

,lekarsky predpis® je akykol'vek lekarsky predpis vystaveny odborne spdsobilou

osobou opravnenou na tuto ¢innost’;

»zneuzivanie liekov* je imyselné nadmerné pouzivanie liekov, ¢i uz trvalé alebo

sporadické, ktoré je sprevadzané skodlivymi fyzickymi alebo psychickymi u¢inkami;

,pomer prinosu a rizika* je postidenie pozitivnych terapeutickych ucinkov lieku

vo vztahu k rizikdm uvedenym bode 41 pism. a);

,»zastupca drzitel'a povolenia na uvedenie na trh* je osoba beZzne znama ako miestny
zastupca, poverend drzitelom povolenia na uvedenie na trh, aby drZitel'a povolenia

na uvedenie na trh zastupovala v prisluSnom ¢lenskom State;
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49. ,,pisomnd informdcia pre pouzivatel'ov* je letdk obsahujici informécie ur¢ené
pre pouzivatela a ktory je k dispozicii spolu s liekom,;
50. ,,vonkaj$i obal* je obal, do ktorého sa vklada vnutorny obal;
51. ,,vnatorny obal* je nadoba alebo ind forma obalu, ktora je v priamom kontakte
s lickom;
52. ,,0znacenie” su informdacie na vnitornom alebo vonkajsom obale;
53. ,,nazov lieku* je:
a)  vymysleny nazov, ktory je nezamenitel'ny s beznym nazvom, alebo
b)  bezny nazov alebo vedecky nazov doplneny o ochrannu zndmku alebo o meno
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
54. ,beZny nazov* je medzinarodny nechraneny nazov odporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou pre u¢innu latku;
55. ,sila* vo vztahu k lieku je obsah G€innych latok v lieku vyjadreny kvantitativne
na jednotku davky, na jednotku objemu alebo na jednotku hmotnosti v zévislosti
od liekovej formy;
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56. ,falSovany liek* je akykol'vek liek s nepravdivymi tidajmi o:

a)  jeho totoznosti vratane obalu a oznacenia, ndzvu alebo zlozenia z hl'adiska

ktorejkol'vek zlozky vratane pomocnych latok alebo sily tychto zloziek;

b)  jeho zdroji vratane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny povodu alebo drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh; alebo

c) jeho historii vratane zdznamov a dokumentov tykajucich sa vyuzitych

distribu¢nych kanalov.

Toto vymedzenie nezahfiia neumyselné nedostatky v kvalite a uplatiiuje sa bez toho,

aby bolo dotknuté porusovanie prav dusevného vlastnictva;

57. ,,nadzova situacia v oblasti verejného zdravia® je nudzova situdcia v oblasti
verejného zdravia na trovni Unie uznana Komisiou podla ¢lanku 23 ods. 1

nariadenia (EU) 2022/2371;
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58. ,.neziskovy subjekt® je fyzicka alebo pravnické osoba, ktord nevytvara ani nema
v umysle vytvarat’ zisk, alebo ktora nie je priamo alebo nepriamo kontrolovana
ziadnym subjektom, ktory vytvara zisk, a ktora s takymto subjektom neuzavrela
ziadnu dohodu tykajucu sa sponzorstva alebo ucasti na vyvoji lieku, a v pripade
pravnickej osoby, ktora nie je vlastnena takymto subjektom; ,,subjekty, ktoré
nevykonévaji hospodarsku ¢innost™, uvedené v prilohe V k nariadeniu Eurépskeho

parlamentu a Rady (EU) 2024/56847, sa povazuju za ,,neziskové subjekty*;

59. ,,mikropodniky, malé a stredné podniky* stt mikropodniky, malé a stredné podniky

v zmysle vymedzenia v €lanku 2 prilohy k odportac¢aniu Komisie 2003/361/ES*8;
60. ,,zmena“ alebo ,,zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh* je:

a)  akakol'vek zmena obsahu udajov a dokumentov uvedenych v ¢lanku 7 ods. 2,
¢lankoch 10 az 15 alebo v ¢lanku 65 tejto smernice, v prilohach I a II k nej

a v ¢lanku 7 nariadenia (EU) 2026/...*; alebo

47 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2024/568 zo 7. februara 2024 o poplatkoch
a platbach splatnych Eurdpskej agenture pre lieky, ktorym sa menia nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a zruiuje nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 658/2014 a nariadenie Rady (ES) ¢. 297/95 (U.v. EU L,
2024/568, 14.2.2024, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/07).

Odporucanie Komisie 2003/361/ES zo 6. méja 2003 o vymedzeni pojmov mikropodniky,
malé a stredné podniky (U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

48
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61.

62.

63.

64.

b)  akdkol'vek zmena v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udel'uje povolenie
na uvedenie lieku na trh, vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a akychkol'vek podmienok, povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maja vplyv
na povolenie na uvedenie na trh, alebo zmien oznacenia alebo pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov spojenych so zmenami sthrnu charakteristickych

vlastnosti lieku;

,studia bezpec¢nosti po vydani povolenia“ je akdkol'vek studia tykajica sa
povoleného lieku vykonana s ciel'om identifikovat’, opisat’ alebo kvantifikovat’
ohrozenie bezpecnosti, a zdroven potvrdit’ bezpe¢nostny profil liecku alebo merat’

ucinnost’ opatreni na riadenie rizik;

,»systém farmakovigilancie* je systém pouzivany drzitel'om povolenia na uvedenie
na trh alebo ¢lenskymi $tatmi pri plneni tloh a povinnosti uvedenych v kapitole IX
a zamerany na monitorovanie bezpecnosti povolenych liekov a detekciu akejkol'vek

zmeny Vv ich pomere prinosu a rizika;

,hlavny subor systému farmakovigilancie* je podrobny opis systému
farmakovigilancie, ktory pouZiva drZitel povolenia na uvedenie na trh v sivislosti

s jednym alebo viacerymi povolenymi liekmi;

,heziaduci uCinok* je reakcia na liek, ktora je Skodliva a nechcena;
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

,»zavazny neziaduci u¢inok™ je neziaduci t€inok, ktory mé za nasledok smrt,
ohrozuje zivot, vyzaduje hospitalizaciu alebo predlzenie prebiehajicej hospitalizacie,
sposobuje trvalé alebo zavazné zdravotné postihnutie alebo vSeobecnu

nesposobilost’, alebo ide o vrodent poruchu alebo vrodenu chybu;

,heocakavany neziaduci u¢inok* je neziaduci u¢inok, ktorého povaha, zavaznost’

alebo dosledok nie su v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

,homeopaticky liek* je liek vyrobeny z homeopatického zakladu v sulade
s homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Europskom liekopise alebo ak
v flom nie je uvedeny, v liekopisoch, ktoré¢ st v sucasnosti oficidlne pouzivané

v ¢lenskych Statoch;

,tradiény rastlinny liek* je rastlinny liek, ktory spiiia podmienky stanovené

v ¢lanku 138 ods. 1;

Hrastlinny liek™ je akykol'vek liek obsahujuci ako ucinné zlozky vylucne jednu alebo
viac rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov alebo jeden
alebo viac takychto rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo viacerymi

rastlinnymi pripravkami;

,rastlinné latky* su vSetky prevazne celé, fragmentované alebo rezané rastliny, Casti
rastlin, riasy, huby, liSajniky v nespracovanej, zvy€ajne suSenej alebo Cerstvej forme,
a urcité exsudaty, ktoré neboli podrobené Specifickému spracovaniu; su presne
vymedzené pouZitou Cast'ou rastliny a botanickym ndzvom podla binomického

systému (rod, druh, odroda a autor);
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71.

72.

73.

74.

,rastlinné pripravky* s pripravky ziskané spracovanim rastlinnych latok sposobom,
ako je extrakcia, destilacia, lisovanie, frakciondcia, purifikacia, zahustovanie alebo
fermentacia, vratane rozomletych alebo na prasok rozdrvenych rastlinnych latok,
tinktlr, extraktov, esencialnych olejov, Stiav ziskanych lisovanim a spracovanych

exsudatov;

,»zodpovedajuci vyrobok* je vyrobok s rovnakymi u¢innymi latkami, bez ohl'adu

na pouzité¢ pomocné latky, ktory ma rovnaky alebo podobny zamyslany ucel,
rovnaku silu a rovnaké ddvkovanie, ako aj rovnaku alebo podobnu cestu podania ako
tradi¢ny rastlinny liek, pre ktory sa podava ziadost’ o registraciu tradicného

pouzivania;

,vyroba liekov* je akdkol'vek ¢innost’ spojend s vyrobou lieku z u¢innych

a pomocnych latok a akékol'vek stivisiaca ¢innost’ vratane spracovania, plnenia,
sterilizacie a kompletizacie, operacii ozna¢ovania, balenia do vnatorného obalu a
balenia do vonkajsicho obalu a opiatovného balenia, uchovavania, testovania v ramci

kontroly kvality a uvol'nenia;

,»decentralizovana vyroba“ je stibor vyrobnych ¢innosti tykajucich sa liekov, ktoré
sa vykonévaji pod kontrolou centralneho pracoviska, ktoré dohliada na jedno alebo
viacero decentralizovanych pracovisk, kde takéto ¢innosti prebiehaju, a ktoré

sa nachadzaju v dostatocnej blizkosti pacientov;
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75.

76.

77.

78.

,»vyroba ucinnych latok* je akdkol'vek ¢innost’ spojena s vyrobou ucinnej latky
zo vstupnych surovin a akakol'vek stivisiaca innost’ vratane spracovania, balenia a
operacii ozna¢ovania, opatovného balenia, uchovavania, testovania v ramci kontroly

kvality a uvolnenia;

,vel'koobchodna distribucia®, pokial’ ide o lieky, si vSetky ¢innosti obstaravania,
drzania, dodavania alebo vyvozu liekov, ziskové ¢i neziskové, okrem vydavania
liekov verejnosti; takéto ¢innosti uskuto¢iiuja vyrobcovia alebo ich sklady,
dovozcovia, alebo ini vel'koobchodni distributori alebo lekarnici a osoby, ktoré maji

povolenie alebo su opravnené vydavat’ lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom State;

,sprostredkovanie lickov* su vSetky ¢innosti spojené s predajom alebo nakupom
liekov s vynimkou velkoobchodnej distribticie, ktoré nezahtiiaj fyzick
manipulaciu a ktoré spocivaju v nezdvislom vyjednavani a vyjednavani v mene inej

pravnickej alebo fyzickej osoby;

,»zavazok vyplyvajuci zo sluzieb vo verejnom zaujme* je povinnost’ trvale
zabezpecovat’ primerany sortiment liekov, aby sa uspokojili poziadavky urcite;
geografickej oblasti, a doru¢ovat’ pozadované dodavky vo vel'mi kratkom cCase

do celej dotknutej oblasti.
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2. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s cielom
menit’ vymedzenie pojmov v odseku 1 bodoch 2 az 7, 9, 10, 14, 17 az 23, 25, 26,27 a 30
az 36, s ohl'adom na technicky a vedecky pokrok a s ohl'adom na vymedzenie pojmov
dohodnuté na urovni Unie a na medzinarodnej urovni bez toho, aby sa menil rozsah

posobnosti vymedzenia pojmov.

Kapitola II
Poziadavky na Ziadosti o vnitroStatne

a centralizované povolenia na uvedenie na trh

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 6

Povolenia na uvedenie na trh

1. Liek sa uvedie na trh ¢lenského $tatu, len ak preni bolo udelené povolenie na uvedenie
na trh v stilade s kapitolou III tejto smernice (d’alej len ,,vnutrostatne povolenie
na uvedenie na trh®) alebo v sulade s nariadenim (EU) 2026/...* (dalej len ,.centralizované

povolenie na uvedenie na trh®).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ak bolo pre liek udelené prvotné povolenie na uvedenie na trh, kazdy vyvoj uvedeného
lieku, akym su d’alSie terapeutické indikacie, sily, liekové formy, cesty podania, obchodné
upravy, ako aj akékol'vek zmeny tohto povolenia na uvedenie na trh, sa zahrnu

do prvotného povolenia na uvedenie na trh alebo do samostatného povolenia na uvedenie
na trh, ako sa uvadza v odseku 1. VSetky uvedené povolenia na uvedenie na trh

sa povazuju za povolenia patriace k tomu istému suhrnnému povoleniu na uvedenie na trh,
a to najma na ucely Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢lankov 10 az 13, aj
pokial’ ide o uplynutie obdobia regulacnej datovej ochrany v pripade ziadosti obsahujtcich

referencny liek.

Clanok 7

Vseobecné poziadavky na Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Na ziskanie povolenia na uvedenie na trh sa prisluSnému orgénu ¢lenského Statu alebo
pripadne agentire podava elektronicka ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh, a to
v spolo¢nom formate. Agentura tento spolo¢ny format po konzultacii s ¢lenskymi Statmi

spristupni.

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh obsahuje idaje a dokumenty uvedené v prilohe
I v sulade s prilohou II. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh moZe vo vhodnych
pripadoch obsahovat’ suthrnné dokumenty, osvedc¢enia, protokoly alebo hlavné subory

v stlade s oddielom 4 tejto kapitoly a s prilohou II.
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K dokumentom a informéciam o vysledkoch farmaceutickych a predklinickych testov, ako
aj ku klinickym $tudidm uvedenym v prilohe I musia byt prilozené podrobné stthrny
v sulade s ¢lankom 8 tejto smernice a podporné nespracované udaje v sulade s ¢lankom 32

ods. 1 pism. e) tejto smernice alebo s ¢lankom 7 nariadenia (EU) 2026/...*.

Systém riadenia rizik uvedeny v prilohe I musi zodpovedat’ identifikovanym rizikdm

a potencidlnym rizikdm lieku a potrebe udajov o bezpecnosti po vydani povolenia.

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek, ktory nie je v Unii povoleny v ¢ase
nadobudnutia u¢innosti tejto smernice, a v pripade novych terapeutickych indikacii vratane
pediatrickych indikécii, novych liekovych foriem, novych sil a novych ciest podania
povolenych liekov, ktoré su chranené bud’ dodatkovym ochrannym osved¢enim podl'a
nariadenia (ES) €. 469/2009, alebo patentom, vd’aka ¢omu st opravnené na udelenie

dodatkového ochranného osvedcenia, musi obsahovat’ jeden z tychto dokumentov:

a)  vysledky vsetkych vykonanych $tadii a podrobné informacie zozbierané v stlade

so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom;

b)  rozhodnutie agentury, ktorym sa udel'uje vynimka pre konkrétny liek podla
¢lanku 77 nariadenia (EU) 2026/...%;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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¢)  rozhodnutie agentiry, ktorym sa udel'uje odklad podl'a ¢lanku 83 nariadenia (EU)
2026/...%;

d) rozhodnutie agentlry prijaté po konzultaciach s Komisiou podla clanku 85
nariadenia (EU) 2026/..." o do¢asnej vynimke z ustanovenia uvedeného v pismenéach

a) az d) tohto pododseku v pripade nidzovych situacii v oblasti verejného zdravia.

Dokumenty podl'a prvého pododseku pism. a) az d) sa kumulativne vzt'ahuji na vsetky

podskupiny pediatrickej populécie.

6. Odsek 5 tohto ¢lanku sa neuplatiiuje na lieky povolené podla ¢lankov 10, 12, 14 a 129 az
145 a lieky povolené podrla ¢lankov 11 a 13, ktoré nie st chranené dodatkovym ochrannym
osvedcenim podla nariadenia (ES) ¢. 469/2009, ani patentom, vd’aka comu by boli

opravnené na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia.

7. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh preukéze, Ze sa pri vSetkych Studiadch na zvieratach
uskuto¢nenych na tcely podlozenia ziadosti postupovalo podl'a zasady nahradenia,
obmedzenia a zjemnenia, pokial’ ide o testovanie na zvieratach na vedecké ucely v sulade

so smernicou 2010/63/EU.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh nevykondava testovanie na zvieratach, ak st
k dispozicii vedecky uspokojivé metddy, ktoré si nevyzaduju testovanie na zvieratach.
Ak vedecky uspokojivé metody, ktoré si nevyzaduju testovanie na zvieratach, k dispozicii

nie st, testovanie na zvieratich sa vykonava v sulade so smernicou 2010/63/EU.

Clanok 8

Odborné overovanie

1. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh zabezpeéi vypracovanie podrobnych sihrnov
podrla ¢lanku 7 ods. 3 a ich podpisanie odbornikmi s potrebnou odbornou alebo
profesiondlnou kvalifikéaciou, ktoré potom predlozi prislusnym organom ¢lenského Statu
alebo pripadne agenttre. Odborna alebo profesionalna kvalifikécia odbornikov sa uvedie

v strunom zivotopise.

2. Odbornici uvedeni v odseku 1 tohto ¢lanku oddvodnia kazdé pouzitie vedecke;j literatary

podla ¢lanku 14 v sulade s poziadavkami stanovenymi v prilohe II.
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Clanok 9

Lieky vyrdbané mimo Unie
Clenské $taty prijmu vietky primerané opatrenia na zabezpedenie toho, aby:

a) ich prislusné organy alebo pripadne agenttra overili, ¢i st vyrobcovia a dovozcovia liekov
pochadzajuci z tretich krajin schopni zabezpecovat’ vyrobu liekov v sulade s udajmi
poskytnutymi podl'a prilohy I a vykonavat’ kontroly podl'a metdd opisanych v tidajoch

priloZzenych k ziadosti v stilade s prilohou I;

b) ich prislusné organy alebo pripadne agentura mohli v odévodnenych pripadoch povolit’
vyrobcom a dovozcom liekov pochadzajucim z tretich krajin, aby urcité stadia vyroby
alebo urcité kontroly uvedené v pismene a) pre nich vykonali tretie strany; v takych

pripadoch sa aj overovanie prisluSnymi organmi uskuto¢ni v poverenom zariadeni.
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ODDIEL 2
OSOBITNE POZIADAVKY NA ODKAZOVANE, BIBLIOGRAFICKE ALEBO

SUHLASOM PODLOZENE ZIADOSTI O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 10

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh tykajiice sa generickych liekov

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 2 sa od ziadatel'a o povolenie na uvedenie generického lieku
na trh nevyzaduje, aby poskytol prisluSnym organom ¢lenskych $tatov alebo pripadne
agenture vysledky predklinickych testov a klinickych §tudii, ak sa preukaze rovnocennost’

generického lieku s referenénym liekom.

2. Na tcely preukdzania rovnocennosti generického lieku, ako sa uvadza v odseku 1, ziadatel’

o povolenie na uvedenie na trh:

a)  predlozi prisluSnym orgédnom clenskych Statov alebo pripadne agentire Stidie

rovnocennosti alebo poskytne odévodnenie neuskuto¢nenia takychto stadii a

b)  preukaze, Ze genericky liek splina prislusné kritéria stanovené v prislusnych

podrobnych usmerneniach.
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Odsek 1 sa uplatiiuje aj vtedy, ak pre referencny liek nebolo vydané povolenie v ¢lenskom
State, v ktorom sa podava ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre genericky liek.

V takom pripade zZiadatel’ o povolenie na uvedenie na trh uvedie vo svojej ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh pre genericky liek nazov ¢lenského statu, v ktorom

pre referencny liek je alebo bolo vydané povolenie.

Na Zziadost’ prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom sa podéva ziadost’ o povolenie
na uvedenie na trh pre genericky liek, prislusny organ druhého ¢lenského statu v priebehu
jedného mesiaca posle potvrdenie o tom, Ze pre referencny liek je alebo bolo vydané
povolenie, spolu s kompletnym zlozenim referen¢ného lieku a v pripade potreby aj

s d’alSou prislusnou dokumentaciou.

Rozliéné peroralne liekové formy s okamzitym uvolfiovanim sa pokladaju za rovnaku

liekovt formu.

Rozliéné soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty ucinnej
latky sa pokladaju za rovnaka G¢innu latku, pokial’ sa podstatne neliSia vo vlastnostiach
z hl'adiska bezpe&nosti alebo Giinnosti. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie generického
lieku na trh predlozi dodato¢né informadcie, aby preukazal, ze rozli¢né soli, estery, étery,
1izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty Gc¢innej latky sa podstatne neliSia

z hl'adiska tychto vlastnosti.
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5. Ak existuje vyznamny rozdiel vo vlastnostiach podla odseku 4, Ziadatel’ v ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 11 predlozi dodatocné informécie s cielom
preukdzat’ bezpecnost’ alebo ucinnost’ rozlicnych soli, esterov, éterov, izomérov, zmesi

izomérov, komplexov alebo derivatov povolenej u¢innej latky referenc¢ného lieku.

Clanok 11

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre hybridné lieky

V pripade Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek, ktory nezodpoveda vymedzeniu pojmu
genericky liek alebo sa 1i$i od referencného lieku v sile, lieckovej forme, ceste podania alebo
terapeutickych indikéaciach (d’alej len ,,hybridny liek*), sa vysledky prislusnych predklinickych
testov alebo klinickych $tudii predlozia prisluSnym organom clenskych $tatov alebo pripadne
agenttre v rozsahu potrebnom na vytvorenie vedeckého premostenia na tdaje, na zaklade ktorych
sa referen¢nému lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh, a na preukazanie profilu bezpecnosti

a ucinnosti hybridného lieku.
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Clanok 12

Ziadosti o povolenie na uvedenie a trh pre biologicky podobné lieky

V pripade biologicky podobného lieku sa prisluSnym orgdnom ¢lenskych statov alebo pripadne
agenture predlozia vysledky vhodnych testov a §tidii porovnatel'nosti. Typ a mnozstvo
doplijucich udajov, ktoré sa maji predlozit, musi spiiiat’ prisluiné kritéria stanovené v prilohe II
a v prislusnych podrobnych usmerneniach. Vysledky d’alsich testov a $tadii z dokumentacie

referenc¢ného lieku sa nevyzaduju.

Clanok 13

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre hybridné biologické lieky

Ak biologicky liek nezodpovedd vymedzeniu pojmu biologicky podobny liek alebo sa lisi

od referen¢ného biologického lieku v sile, liekovej forme, ceste podania alebo terapeutickych
indikaciach (d’alej len ,,hybridny biologicky liek*), vysledky prislusnych predklinickych testov
alebo klinickych $tadii sa predlozia prislusnym organom ¢lenskych statov alebo pripadne agenture
v rozsahu potrebnom na vytvorenie vedeckého premostenia na udaje, na zaklade ktorych sa
referenénému biologickému lieku udelilo povolenie na uvedenie na trh, a na preukazanie profilu

bezpecnosti a ti€innosti hybridného biologického lieku.

7106/2/26 REV 2 132
SK



Clanok 14

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh zalozené na bibliografickych vidajoch

Odchylne od ¢lanku 7 ods. 2 sa od Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh nevyzaduje, aby
poskytol vysledky predklinickych testov alebo klinickych stadii, ak méze preukazat’, ze ucinné
latky lieku maju v Unii osved&ené lekéarske pouZitie na ten isty terapeuticky Gidel a tou istou cestou
podania aspon desat’ rokov, s uznanou ucinnost’ou a prijate'nou troviiou bezpecnosti, pokial’ ide

o podmienky stanovené v prilohe II. V takychto pripadoch sa vysledky testov a skusok nahradia
prislusnymi bibliografickymi tdajmi vo forme vedeckej literatury a ziadatel’ o povolenie

na uvedenie na trh vytvori vedecké premostenie medzi bibliografickymi tidajmi a dotknutym

lickom.

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh na zaklade tohto ¢lanku sa podava len vtedy, ak Ziadatel’

preukaze, ze:

a) v ¢ase podania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh nie je alebo nebol v Unii povoleny

ziadny referencny liek pre €innu latku dotknutého lieku;

b) napriek tomu, Ze v Unii je povoleny referenény liek pre u¢inni latku dotknutého lieku,
v &ase podania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh nie je dostupny na trhu v Unii;

alebo

C) ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh sa tyka rastlinného lieku, ktorého u¢innost’
a bezpecnost’ boli stanovené a zdokumentované v prisluSnej monografii Unie o lie¢ivych

rastlinach.
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Clanok 15

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh zalozené na suhlase

Po vydani povolenia na uvedenie na trh moéze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh na zaklade
pisomného povolenia na pristup umoznit’ pouzitie vSetkej dokumentécie uvedenej v ¢lanku 7 ods. 2
na ucely preskiimania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh tykajucich sa inych liekov

s rovnakym kvalitativnym a kvantitativnym zloZenim ucinnych latok a s rovnakou liekovou formou.

ODDIEL 3
OSOBITNE POZIADAVKY NA ZIADOSTI O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

PRE URCITE KATEGORIE LIEKOV

Clanok 16
Lieky s fixnou kombindaciou lieciv, platformové povolenie na uvedenie na trh

a balenie viacerych liekov

1. Ak je to riadne odovodnené na klinické ucely, povolenie na uvedenie na trh sa méze udelit’

lieku s fixnou kombinaciou lieciv.
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Ak je to riadne odovodnené na klinické ucely, povolenie na uvedenie na trh sa moze udelit’
pre liek pozostavajuci z fixnej a premenlivej zlozky, ktora je vopred vymedzena,

aby sa mohlo v relevantnych pripadoch cielit’ na r6zne varianty infekéného
mikroorganizmu, alebo aby sa v pripade potreby mohol liek prisposobit’ charakteristickym
vlastnostiam jednotlivého pacienta alebo skupiny pacientov (d’alej len ,,platformové

povolenie na uvedenie na trh*).

Pred tym, ako ziadatel’ poda ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre taky liek, musi
ziskat’ suhlas od prislusného organu ¢lenského Statu alebo pripadne agentury na podanie

tejto ziadosti.

Ak je to opodstatnené z dovodov ochrany verejného zdravia, povolenie na uvedenie na trh
sa moZze za vynimoc¢nych okolnosti udelit’ pre balenie viacerych liekov, ak G¢inné latky nie

je mozné kombinovat’ v rdmci lieku s fixnou kombindciou lieciv.

Pred tym, ako ziadatel’ poda ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre také balenie
viacerych liekov, musi ziskat’ suhlas od prislusného orgénu ¢lenského Statu alebo pripadne

agentlry sthlas na podanie tejto Ziadosti.

Clanok 17
Radioaktivne lieky

Povolenie na uvedenie na trh sa vyzaduje v pripade radionuklidovych generatorov, kitov
na pripravu radioaktivnych liekov a radionuklidovych prekurzorov, ak sa nepouzivaji ako
vstupné suroviny, uc¢inné latky alebo medziprodukty radioaktivnych liekov, na ktoré

sa vztahuje povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 6 ods. 1.
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Povolenie na uvedenie na trh sa nevyzaduje pre radioaktivny liek pripraveny v ¢ase
pouzitia osobou alebo zariadenim, ktoré st v stlade s vnltrostatnymi pravnymi predpismi
opravnen¢ pouzivat’ takyto radioaktivny liek v schvalenych zariadeniach zdravotne;j
starostlivosti, a ktory je pripraveny vylucne z povolenych radionuklidovych generatorov,
kitov na pripravu radioaktivnych liekov alebo radionuklidovych prekurzorov v sulade

so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku.
Clanok 18
Antimikrobialne latky

Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh tyka antimikrobialnej latky, musi okrem

informdcii uvedenych v ¢lanku 7 ods. 2 obsahovat’ aj tieto informécie v sulade s prilohou I:
a)  plan uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok;
b)  opis osobitnych poziadaviek na informécie uvedenych v ¢lanku 72.

Prislusny organ ¢lenského statu alebo pripadne agentira preskiima informacie predlozené
v stlade s odsekom 1. Prislusny organ ¢lenského $tatu alebo pripadne agentura ulozi
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnosti, ak povazuje opatrenia na zmiernenie

rizik obsiahnuté v plane uvazlivého pouzivania antimikrobialnych latok za neuspokojivé.
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3. Ak sa ma balenie antimikrobidlnych latok vydat’ priamo pacientovi, drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh zabezpeci, aby velkost’ balenia antimikrobiélnej latky zodpovedala

zvyc¢ajnému davkovaniu a trvaniu liecby.

Clanok 19

Integralne kombindcie lieku so zdravotnickou poméckou

1. V pripade integralnych kombinécii lieku so zdravotnickou pomoéckou predlozi ziadatel
o povolenie na uvedenie na trh udaje preukazujice bezpecné a ucinné pouzivanie

integralnej kombindcie lieku so zdravotnickou pomdckou.

Prislusné organy ¢lenského Statu alebo pripadne agentira postdia pomer prinosu a rizika
integralnej kombinacie lieku so zdravotnickou pomdckou, pricom zohl'adnia vhodnost’

pouzivania lieku spolo¢ne so zdravotnickou pomockou.

2. Pokial’ ide o bezpe€nost’ a vykon zdravotnickej pomdcky, ktora je sucastou integralnej
kombindcie lieku so zdravotnickou pomdckou, uplatiiuja sa prislusné vseobecné

poziadavky na bezpe¢nost’ a vykon stanovené v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745.
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Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh pre integralnu kombinéciu lieku so zdravotnickou
pomockou obsahuje dokumentaciu v stlade s prilohou II k tejto smernici, ktora preukazuje
zhodu zdravotnickej pomocky, ktora je sucast'ou integralnej kombinécie lieku

so zdravotnickou pomockou, so v§eobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon
stanovenymi v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745 (d’alej len ,,postidenie zhody*),
vratane vysledkov posudenia zhody alebo v relevantnych pripadoch stanoviska
notifikovanej osoby o zhode uvedenej zdravotnickej pomdcky so vSeobecnymi

poziadavkami na bezpe&nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745.

Prislusny organ ¢lenského statu alebo pripadne agentira vo svojom posudeni integralne;j
kombindcie lieku so zdravotnickou pomdckou uzna vysledky posudenia zhody vratane, ak

je to relevantné, aj vysledky posudenia vykonaného notifikovanou osobou.

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Ziadost prislusného organu ¢lenského
Statu alebo pripadne agentiry vSetky dodato¢né informacie, ktoré sa tykaju zdravotnicke;j
pomocky a ktoré st relevantné pre posidenie pomeru prinosu a rizika integralnej

kombinacie lieku so zdravotnickou pomdckou.
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Clanok 20
Lieky na vylucné pouZitie so zdravotnickou pomockou

alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro

V pripade liekov na vylu¢né pouzitie so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro predlozi ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh tdaje
preukazujiice bezpecné a ucinné pouzivanie lieku s prihliadnutim na jeho pouzivanie

so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro.

Prislu$né organy clenského Statu alebo pripadne agentura posudia pomer prinosu a rizika
lieku s prihliadnutim na jeho pouzivanie spolo¢ne so zdravotnickou pomédckou alebo

s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro.

V pripade liekov na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomockou alebo s diagnostickou
zdravotnickou pomockou in vitro musi zdravotnicka pomdcka alebo diagnosticka
zdravotnicka pomocka in vitro spiiat’ poziadavky stanovené v nariadeni (EU) 2017/745

alebo (EU) 2017/746, podla toho, ¢o sa uplatiiuje.

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek na vyluéné pouzitie so zdravotnickou
pomdckou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomdckou in vitro obsahuje dokumentaciu
v sulade s prilohou II, ktoréd preukazuje zhodu zdravotnickej pomdcky alebo diagnosticke;j
zdravotnickej pomdcky in vitro so vSeobecnymi poziadavkami na bezpe¢nost’ a vykon,

a v relevantnych pripadoch aj vysledky postidenia alebo spravy o posudeni zhody

vypracovanej notifikovanou osobou.
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Prislus$ny organ ¢lenského §tatu alebo pripadne agentira vo svojom postdeni lieku

na vyluéné pouzitie so zdravotnickou pomoéckou alebo s diagnostickou zdravotnickou
pomdckou in vitro uzné vysledky posudenia zhody dotknutej zdravotnickej pomocky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro so vSeobecnymi poziadavkami

na bezpe&nost’ a vykon stanovenymi v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745 alebo

v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/746, podla toho, ¢o sa uplatiiuje, a v relevantnych

pripadoch aj vysledky postidenia vykonaného notifikovanou osobou.

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh predloZi na Ziadost’ prislunych organov &lenskych
Statov alebo pripadne agentury vSetky dodato¢né informacie, ktoré sa tykaji zdravotnickej
pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro a ktoré su relevantné

pre posudenie pomeru prinosu a rizika lieku na vyluéné pouzitie so zdravotnickou
pomockou alebo s diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, s prihliadnutim

na pouzivanie lieku s danou zdravotnickou pomoéckou alebo diagnostickou zdravotnickou

pomockou in vitro.

Ak u¢inok lieku nie je iba pomocny vo vztahu k danej zdravotnickej pomocke alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcke in vitro, lick musi spiiat’ poziadavky tejto smernice
a nariadenia (EU) 2026/...* s prihliadnutim na jeho pouzivanie s danou zdravotnickou
pomdckou alebo diagnostickou zdravotnickou pomockou in vitro, a to bez toho, aby boli
dotknuté osobitné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU) 2017/746,

podl’a toho, ¢o sa uplatnuje.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Na tcely tohto odseku Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh na Ziadost’ prislusnych
organov ¢lenského Statu alebo pripadne agentury predlozi vsetky dodato¢né informacie
tykajuce sa zdravotnickej pomocky alebo diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro
s prihliadnutim na jej pouzivanie s lickom a informacie relevantné pre monitorovanie
po vydani povolenia pre liek, a to bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky

nariadenia (EU) 2026/...*.

Clanok 21

Kombinacie liekov s inymi vyrobkami nez so zdravotnickymi pomockami

1. V pripade kombindcii lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomockou predlozi
ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh udaje preukazujiice bezpecné a ucinné pouzivanie

kombindcie lieku a daného iného vyrobku.

Prislusny orgén ¢lenského Statu alebo pripadne agenttra posudi pomer prinosu a rizika
kombinacie lieku s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou s prihliadnutim

na pouzivanie lieku spolo¢ne s danym inym vyrobkom.

2. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi na Zziadost’ prislusného organu élenského
Statu alebo pripadne agentiry vSetky dodatocné informéacie, ktoré sa tykaju daného iného
vyrobku a ktoré su relevantné pre posudenie pomeru prinosu a rizika kombinécie lieku
s inym vyrobkom neZ so zdravotnickou pomdckou, s prihliadnutim na vhodnost’

pouzivania lieku s tymto inym vyrobkom.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Prislusny organ ¢lenského $tatu alebo pripadne agentira moze poziadat’ o stanovisko organ
y

zodpovedny za dozor nad danym inym vyrobkom.

ODDIEL 4

OSOBITNE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

Cldanok 22

Plan riadenia rizik

1. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie licku uvedeného v &lankoch 10 a 12 na trh nie je povinny
predlozit’ plan riadenia rizik a jeho sthrn za predpokladu, Ze pre referenc¢ny liek neexistuji
ziadne nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik a Ze povolenie na uvedenie
referenéného lieku na trh nebolo pred predlozenim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

zruSené.

2. Plan riadenia rizik pre lieky uvedené v ¢lankoch 11 a 13 sa obmedzuje na rozdiely medzi
danymi liekmi a referenénym liekom, a to za predpokladu, ze pre referencny liek
neexistuju Ziadne nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik a Ze povolenie na uvedenie
referen¢ného lieku na trh nebolo pred podanim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

zruSené.
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Clanok 23

Posudenie rizika pre Zivotné prostredie a dalSie informacie o Zivotnom prostredi

Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh prihliada pri vypracivani posudenia rizika

pre zivotné prostredie, ktoré sa ma predlozit’ podl'a clanku 7 ods. 2, na vedecké usmernenia

tykajlce sa posudenia rizik lieckov na humanne pouzitie pre zivotné prostredie, ako

sa uvadza v odseku 5 tohto ¢lanku, alebo prislusnému orgénu ¢lenského Statu alebo

pripadne agenture v€as poskytne riadne opodstatnené doévody, pre ktoré sa v akejkol'vek

miere odchylil od vedeckych usmerneni. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh prihliada

na vietky existujiice posudenia rizika vykonané podl'a inych pravnych aktov Unie, ak st

k dispozicii.

V posudeni rizika pre Zivotné prostredie sa uvedie, i je liek alebo niektora z jeho zloziek

alebo inych komponentov endokrinne aktivnou latkou alebo bola priradena k jednej z tried

nebezpecnosti v stilade s kritériami stanovenymi v prilohe I k nariadeniu Eurdpskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1272/20084:

a)  perzistentné, bioakumulativne a toxické latky (PBT);

b)  velmi perzistentné a vel'mi bioakumulativne latky (vPvB);
c)  perzistentné, mobilné a toxické (PMT);

d)  vel'mi perzistentné a ve'mi mobilné (vVPVM).

49

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008

o klasifikécii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni

smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
(U.v. EUL 353, 31.12.2008, s. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2008/1272/0j).
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3. Ziadatel’ do postdenia rizika pre Zivotné prostredie zahrnie aj opatrenia na zmiernenie rizik
s cielom zabranit’ emisiam zloziek a komponentov liekov, ktoré sa v smerniciach
2000/60/ES, 2006/118/ES, 2008/105/ES a 2010/75/EU uvéadzaja ako zneéist'ujice latky,
do ovzdusia, vody a pody, alebo ak to nie je mozné, obmedzit’ ich. Ziadatel’ poskytne
podrobné vysvetlenie toho, akym sposobom st navrhované opatrenia na zmiernenie rizik

vhodné a dostato¢né na riesenie zisteného rizika pre zivotné prostredie.

4. Posudenie rizika pre zivotné prostredie v pripade antimikrobialnych latok zahtfna
posudenie rizika, pokial’ ide o vyber na zédklade antimikrobialnej rezistencie v zivotnom
prostredi v dosledku celého vyrobného dodavatel'ského retazca v Unii aj mimo nej,
pouzivanie a zneskodiovanie antimikrobialnych latok, okrem iného aj zo strany
zdravotnickych pracovnikov a pacientov, priCom sa v iom v relevantnych pripadoch
zohl'adnia aj existujiice medzinarodné normy, v ktorych sa stanovila predpokladana
koncentracia, pri ktorej nedochadza k ziadnym tu¢inkom (PNEC), Specificka

pre antibiotika.

5. Agentura vypracuje vedecké usmernenia v sulade s ¢lankom 144 ods. 1 pism. zm)
nariadenia (EU) 2026/...*, v ktorych stanovi technické podrobnosti poziadaviek
na posudenie rizik lieckov na humanne pouZzitie pre Zivotné prostredie, a to aj pre iné
antimikrobialne latky ako antibiotika. Agentira vo vhodnych pripadoch konzultuje
vypracovanie tychto vedeckych usmerneni s Eurépskou chemickou agenturou (ECHA),
Europskym uradom pre bezpecnost’ potravin (EFSA), Eurdpskou environmentalnou

agentirou (EEA) a s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ak su k dispozicii nové informacie, ktoré sa tykaju kritérii postidenia rizika pre zivotné
prostredie a ktoré by mohli viest’ k zmene jeho zaverov, drzitel’ povolenia na uvedenie

na trh predlozi bez zbyto¢ného odkladu prislusSnému orgénu ¢lenského Statu alebo pripadne
agenture aktualizované posudenie rizika pre zivotné prostredie. Toto aktualizované
posudenie rizika pre zivotné prostredie musi obsahovat’ vsetky relevantné informacie
pochadzajuce z monitorovania zZivotného prostredia, a to aj monitorovania podl'a smernice
2000/60/ES, zo studii o ekotoxicite, z novych alebo aktualizovanych posudeni rizika
vypracovanych podl'a inych pravnych aktov Unie, ako sa uvadza v odseku 1 tohto &lanku,

ako aj tdaje o expozicii zivotného prostredia.

V pripade posudenia rizika pre zivotné prostredie vypracovaného pred ... [24 mesiacov
odo dna nadobudnutia u€innosti tejto smernice] prislusny orgén ¢lenského Statu alebo
pripadne agentlra poziada drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o aktualizovanie
posudenia rizika pre zivotné prostredie, ak sa zistilo, Ze chybajui informécie tykajuce sa

liekov, ktoré su potencidlne skodlivé pre Zivotné prostredie.

V pripade liekov uvedenych v ¢lankoch 10 az 13 a 15 a v pripade liekov s fixnou
kombindciou lie¢iv moze ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh pri vypractivani
posudenia rizika pre Zivotné prostredie uvadzat’ odkazy na Stadie na ucely posudenia rizika
pre zivotné prostredie vykonané pre referencny liek alebo akykol'vek iny liek obsahujtci

rovnaké ucinné latky.
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Clanok 24

Posudenie rizika pre Zivotné prostredie v pripade liekov povolenych pred 30. oktobrom 2005

1. Do ... [30 mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice] agentura
po konzultacii s prisluSnymi organmi Clenskych Statov, agentirou ECHA, uradom EFSA,
agenturou EEA a centrom ECDC vypracuje program pre tie posudenia rizika pre Zivotné
prostredie, ktoré sa maju predlozit’ v sulade s ¢lankom 23 v pripade liekov povolenych
pred 30. oktébrom 2005, ktoré neboli predmetom ziadneho posudenia rizika pre Zivotné
prostredie a ktoré agenttra identifikovala ako potencidlne Skodlivé pre Zivotné prostredie

v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku.
Agentura tento program zverejni.

2. Agentura na zéklade pristupu zaloZeného na riziku stanovi vedecké kritéri4 ur€ovania
liekov, ktoré su potencidlne Skodlivé pre zivotné prostredie, a kritérid pre stanovenie priorit
pri posudeniach rizika pre zivotné prostredie v pripade takychto liekov. Agentura na tieto
ucely konzultuje s prislusnymi zainteresovanymi stranami a od drzitelov povolenia

na uvedenie na trh moze vyzadovat’ predloZenie relevantnych udajov alebo informécii.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek identifikovany v rdmci programu uvedeného
v odseku 1 predloZzi pre tento liek agentire postidenie rizika pre Zivotné prostredie.
Vysledok posudenia, ktoré v stivislosti s tymto posudenim rizika pre zivotné prostredie
vykona prislu§ny organ ¢lenského Statu alebo pripadne agentira, vratane zhrnutia idajov
z posudenia rizika pre Zivotné prostredie, ktoré predlozil drZitel’ povolenia na uvedenie

na trh, agentira zverejni.
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Ak sa v ramci programu uvedeného v odseku 1 identifikuje viacero liekov, ktoré obsahuju
tu istt ucinnu latku a pri ktorych sa o¢akava, ze budu predstavovat’ tie isté rizika

pre zivotné prostredie, prisluSny orgéan ¢lenského Statu alebo pripadne agentura vyzve
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, aby pre tieto lieky vypracovali spolo¢né stadie

na ucely posudenia rizika pre zivotné prostredie s cielom minimalizovat’ zbyto¢ni

duplicitu udajov a pouzivanie zvierat.

Ak sa v pripade liekov uvedenych v ¢lankoch 10 az 13 a 15 a v pripade liekov s fixnou
kombinaciou lie¢iv nevykonala spolo¢na stadia na ucely posudenia rizika pre zivotné
prostredie, ako sa uvadza v odseku 4 tohto ¢lanku, a referen¢ny liek alebo liek obsahujuci
rovnaku ucinnu latku je zahrnuty do programu uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku ,
posudenie rizika pre zivotné prostredie sa predlozi po tom, ako agentira zverejni vysledok
posudenia, ktoré v suvislosti s tymto postidenim rizika pre Zivotné prostredie pre dany

referencny liek vykona prislusny organ ¢lenského Statu alebo pripadne agenttira.
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Clanok 25

Systéem monografii posudenia rizika pre Zivotné prostredie

1. Agentara v spolupraci s prisluSnymi organmi Clenskych Statov zavedie pre povolené lieky
systém preskimania udajov z postudeni rizika pre Zivotné prostredie pozostavajuci
z monografii pre uc¢inné latky (systém monografii postdenia rizika pre Zivotné prostredie)
a zverejni prislusné informacie o tomto systéme. Kazdd monografia postdenia rizika
pre zivotné prostredie obsahuje komplexny subor fyzikalno-chemickych udajov, udajov
o osude latky a tidajov o ucinku vyplyvajucich z posudenia ucinnej latky prisluSnym

organom ¢lenského $tatu alebo pripadne agentarou.

2. Agentura vyberie a priorizuje u¢inné latky, pre ktoré vypracuje monografie postidenia
rizika pre zivotné prostredie. Tento vyber a priorizacia vychadzaju z kritérii zaloZenych

na riziku.

3. Agentira mdze na ucely monografie posudenia rizika pre zivotné prostredie ziadat
od prislusnych organov ¢lenskych $tatov a od drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh

informadcie, Stidie a udaje.

4. Agentura v spolupréci s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov do ... [tri roky odo dia
nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] zrealizuje pilotny projekt na overenie koncepcie

monografii postudenia rizika pre Zivotné prostredie.
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5. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 218 a na zéklade
vysledkov pilotného projektu na overenie koncepcie uvedeného v odseku 4 tohto ¢lanku

s cielom doplnit’ tito smernicu stanovenim:
a)  obsahu a formatu monografii postidenia rizika pre Zivotné prostredie;

b)  postupov prijimania a aktualizacie monografii postudenia rizika pre zivotné

prostredie;
c)  postupov predkladania informadcii, Stadii a idajov uvedenych v odseku 3;
d)  kritérii zaloZzenych na riziku pre vyber a priorizéciu u¢innych latok podl'a odseku 2;

e) pouzivania monografii posudenia rizika pre zZivotné prostredie pri novych ziadostiach
o povolenie liekov na uvedenie na trh na ucely podpory posudenia rizika pre zivotné

prostredie pre uvedené lieky.

Cldanok 26

Hlavny subor ucinnej latky

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mézu namiesto predloZenia relevantnych udajov
o chemickej ucinnej latke lieku, ktoré sa vyZaduj podla prilohy II, pouZit’ hlavny stibor
ucinnej latky, osvedcenie hlavného suboru Gcinnej latky udelené agenturou v stlade
s tymto ¢lankom (d’alej len ,,osved€enie hlavného stiboru Uc¢innej latky*‘) alebo osvedcenie,
v ktorom sa potvrdzuje, Ze kvalita dotknutej u€innej latky sa nalezite kontroluje podl'a

prisluSnej monografie Europskeho liekopisu.
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Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh vyuZivaju hlavny subor u¢innej latky len vtedy,

ak pre ten isty hlavny subor ucinnej latky neexistuje osvedcenie.
Agentara zodpoveda za udelovanie osved¢eni hlavného suboru uc¢innej latky.

Agentira moéze vyrobcovi ucinnej latky udelit’ osvedCenie hlavného suboru Uc¢innej latky
vtedy, ked’ sa prislusné udaje o dotknutej ucinnej latke eSte nenachadzaju v monografii

Eurdépskeho liekopisu alebo v osved¢eni hlavného suboru ucinnej latky.

Na ucely ziskania osvedc¢enia hlavného suboru Gc¢innej 1atky sa agenture predklada ziadost’
o osved&enie hlavného suboru Gginnej latky. Ziadatel’ o osvedéenie hlavného stiboru
ucinnej latky preukaze, ze na dotknuta G¢innu latku sa eSte nevzt'ahuje monografia
Europskeho liekopisu ani osvedcenie hlavného siboru ucinnej latky. Agenttra preskiima
ziadost’ o osvedc€enie hlavného suboru Uc¢innej latky a v pripade kladného vysledku udeli
osved&enie hlavného stiboru ti¢inne;j latky, ktoré je platné v celej Unii. Ziadost

o osvedcenie hlavného suboru uc¢innej latky sa moze predlozit’ agentire oddelene

od ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. V pripade centralizovanych povoleni

na uvedenie na trh sa moZze Ziadost’ o osvedcenie hlavného stboru ucinnej latky predlozit’

v ramci Ziadosti o povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh.
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Agentura zriadi a vedie databazu hlavnych suborov ucinnych latok a suvisiacich
hodnotiacich sprav a osvedceni, pricom zabezpec¢i ochranu osobnych udajov a dévernych
informacii obchodnej povahy. Agentura zabezpecuje pristup prislusnych organov

¢lenskych Statov k tejto databaze.

4. Hlavny subor Gcinnej latky a osvedcenie hlavného stiboru t€innej latky obsahuju vsetky

informdcie o Uc¢innej latke pozadované v sulade s prilohou II.

5. Drzitel’ osvedCenia hlavného suboru tc¢innej latky aktualizuje hlavny stibor uc¢innej latky
so zretelom na vedecky a technologicky pokrok a zavadza zmeny potrebné
na zabezpecenie toho, aby bola vyroba a kontrola u¢innej latky v stlade so vSeobecne

uznavanymi vedeckymi metédami.

6. Na ziadost’ agentlry sa vyrobca ucinnej latky, pre ktort bola podana Ziadost’ o osvedcenie
hlavného stiboru Gcinnej latky, alebo drzitel’ osved€enia hlavného suboru i¢innej latky
podrobia in$pekcii s cielom overit’ informacie uvedené v ziadosti o osved¢enie hlavného
suboru ucinnej latky alebo v hlavnom subore G¢innej latky, pripadne overit’ ich stlad

so z4dsadami spravnej vyrobnej praxe pre ucinné latky uvedenou v ¢lanku 163.

Ak vyrobca Gc¢innej latky odmietne podstupit taktto inSpekciu, agentira moze pozastavit’

alebo zrusit’ preskiimanie Ziadosti o osved¢enie hlavného suboru Gc¢inne;j latky.
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7. Ak drzitel’ osvedcenia hlavného suboru ucinnej latky nesplni povinnosti stanovené

v odsekoch 5 a 6, agentura mdze pozastavit’ alebo zrusit’ osvedcenie a prislusné organy

¢lenskych statov alebo pripadne Komisia mézu pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie

na uvedenie lieku na trh podlozené danym osvedc¢enim a prijat’ opatrenia na zakazanie

dodavok daného lieku.

8. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré bolo udelené na zéklade osvedc¢enia

hlavného stboru ucinnej latky, je za dany liek nad’alej zodpovedny.

0. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s cielom

doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a format ziadosti o osved¢enie hlavného suboru
ucinnej latky;

b)  pravidiel predkladania a skiimania ziadosti o osvedcenie hlavného siboru ucinne;j
latky a pravidiel udel'ovania osvedcenia;

c) pravidiel zverejiiovania osvedéeni hlavnych suborov u¢innych latok;

d)  pravidiel zavaddzania zmien hlavného suboru G¢innej latky a osved¢enia hlavného
suboru ucinnej latky;

e) pravidiel pristupu prislusnych organov ¢lenskych Statov k hlavnému stiboru ucinnej
latky a k stvisiacej hodnotiacej sprave;
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f)  pravidiel pristupu ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh a drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, ktori vyuzivaji osvedcenie hlavného stiboru u¢innej latky,

k hlavnému suboru uc¢innej latky a k suvisiacej hodnotiacej sprave.

Clanok 27
Dalsie hlavné sibory o kvalite

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mdzu namiesto predloZenia relevantnych udajov
o inej ucinnej latke ako chemickej uc¢innej latke, pripadne o inych latkach pritomnych

v lieku alebo pouzitych pri vyrobe lieku, ktoré sa vyzaduju podl'a prilohy II, pouzit’ d’alsi
hlavny stbor o kvalite, osved¢enie d’alSieho hlavného suboru o kvalite udelené agentirou
v stlade s tymto ¢lankom (d’alej len ,,osvedCenie d’alSieho hlavného suboru o kvalite®)
alebo osvedcenie, v ktorom sa potvrdzuje, Ze kvalita danej latky sa nalezite kontroluje

podl’a prislusnej monografie Eurdpskeho liekopisu.

Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh vyuziju osved&enie d’alsicho hlavného stiiboru
o kvalite len vtedy, ak pre ten isty d’al$i hlavny stibor o kvalite eSte neexistuje takéto

osvedcenie.

Clanok 26 ods. 1, 2, 4 az 5, 7 a 8 sa uplatiiuje mutatis mutandis aj na osvedéenie d’alsieho

hlavného suboru o kvalite.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 218 s cielom
doplnit’ tito smernicu tym, Ze vzh'adom na vedecky pokrok ur¢i latky, na ktoré sa
vzt'ahuje tento ¢lanok. Latka sa podl'a tohto odseku urci len vtedy, ak je pouzitie d’alSich

hlavnych stiborov o kvalite vedecky odovodnené.
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4. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s cielom

doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  pravidiel, ktorymi sa upravuje obsah a format ziadosti o osvedcenie d’alSicho

hlavného stiboru o kvalite;

b)  dalsich hlavnych suborov o kvalite, pre ktoré sa moze pouzit’ osvedCenie s cielom
poskytnut’ konkrétne informacie o kvalite latky pritomnej v lieku alebo pouZzitej

pri vyrobe lieku;
c¢) pravidiel skimania Ziadosti o osvedcenie d’alSieho hlavného suboru o kvalite;
d) pravidiel zverejiiovania osvedCeni d’alSieho hlavného stuboru o kvalite;

e)  pravidiel zavadzania zmien d’alSieho hlavného suboru o kvalite a osvedéenia

d’al$ieho hlavného suboru o kvalite;

f)  pravidiel pristupu prisluSnych orgénov ¢lenskych statov k d’alSiemu hlavnému

suboru o kvalite a k suvisiacej hodnotiacej sprave;

g)  pravidiel pristupu Ziadatel'ov o povolenie na uvedenie na trh a drZitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, ktori vyuZivaji osved€enie d’alSieho hlavného stuboru o kvalite,

k d’alSiemu hlavnému stiboru o kvalite a k suvisiacej hodnotiacej sprave.
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5. Na Ziadost’ agentury sa vyrobca latky, ktora je pritomna v lieku alebo bola pouZzita
pri vyrobe lieku a pre ktora bola podana ziadost’ o osved€enie d’alSieho hlavného suboru
o kvalite, alebo drzitel’ osvedcenia d’alSieho hlavného suboru o kvalite podrobia inSpekcii
s cielom overit’ informacie uvedené v Ziadosti o osved€enie d’alSieho hlavného stiboru

o kvalite alebo v d’alsom hlavnom subore o kvalite.

Ak vyrobca uvedenej latky odmietne podstupit’ takuto inSpekciu, agentira moze pozastavit’

alebo zrusit’ preskumanie ziadosti o osvedcenie d’alSieho hlavného suboru o kvalite.

Clanok 28

Hlavné subory platformovej technologie

1. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh mdzu namiesto predlozenia relevantnych udajov
o platformovej technologii, ktoré sa vyzaduju v stlade s prilohou II, pouzit’ hlavny subor
platformovej technologie, ktory je osvedceny v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku. Hlavny
subor platformovej technologie obsahuje informéacie, ktoré sa vyzaduju v sulade s prilohou
II. Ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh zohl'adnia vedecké usmernenia, ktoré v tejto

suvislosti uverejnila agentdra.
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Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktori vyuzivaji osvedceny hlavny stibor
platformovej technologie, aktualizuji hlavny subor platformovej technologie so zretel'om
na vedecky a technologicky pokrok a zavadzaju zmeny potrebné na zabezpecenie toho,
aby bola platfomova technologia v sulade so vSeobecne uznavanymi vedeckymi metoédami
a sti¢asnym stavom poznania. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory vyuziva

osvedceny hlavny subor platformovej technolégie, je za dany liek nad’alej zodpovedny.

Na ucely ziskania osvedc¢enia hlavného suboru platformovej technologie sa agenture
predklada Ziadost’ o osvedCenie hlavného suboru platformovej technoldgie Agentira
ziadost’ preskiima a v pripade kladného vysledku osved¢i hlavny subor platformovej

technologie.

Ziadost’ o osved&enie hlavného stiboru platformovej technoldgie sa moze predlozit len

po tom, ako agenttira potvrdi opravnenost’ Ziadosti o osvedCeny hlavny subor platformove;j
technoldgie. Po potvrdeni opravnenosti sa ziadost’ o osvedceny hlavny stbor platformovej
technolégie predlozi ako sucast’ ziadosti o povolenie na uvedenie prislusného lieku na trh

alebo po udeleni povolenia na uvedenie prislusného lieku na trh.

Agentura zriadi a vedie databazu osvedcenych hlavnych suborov platformovej technologie
a suvisiacich hodnotiacich sprav, pricom zabezpec¢i ochranu osobnych tidajov a dovernych
informacii obchodnej povahy. Agentara zabezpecuje pristup prislusnych organov

¢lenskych Statov k tejto databéze.
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Ak vlastnik osved¢eného hlavného suboru platformovej technoldgie nesplni povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku, agentira méze pozastavit’ alebo zrusit’ osvedCenie a prislusné
organy Clenskych statov alebo pripadne Komisia mézu pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie
na uvedenie liekov podlozené osved¢enym hlavnym stiborom platformovej technologie
alebo a prijat’ opatrenia na zakazanie dodavok liekov podlozenych tymto osvedéenym
hlavnym suborom platformovej technologie. Vlastnik osved¢eného hlavného stiboru
platformovej technologie bez zbytocného odkladu oznami prislusnym drzitelom povolenia
na uvedenie na trh vSetky informacie, ktoré st relevantné pre plnenie ich povinnosti

v stulade s odsekom 2.

Na ziadost’ agentury alebo v relevantnych pripadoch na ziadost’ prislusného orgénu
¢lenského Statu sa vykona inSpekcia platformovej technoldgie na ucely overenia informécii
obsiahnutych v hlavnom subore platformovej technologie. Ak ziadatel’ o osvedcenie
hlavného stiboru platformovej technoldgie alebo vlastnik osved¢eného hlavného stiboru
platformovej technologie odmietne podstupit’ takato inSpekciu, agentira moze pozastavit
alebo zrusit’ preskiimanie Ziadosti o osved¢enie hlavného stiboru platformovej technologie,

pripadne pozastavit’ alebo zrusit’ osvedcenie.
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Clanok 29

Decentralizovand vyroba

Ak je to odovodnené Specifickymi vlastnostami vyrabaného lieku a aspektmi stivisiacimi
s kvalitou, bezpecnost'ou a ucinnost’ou lieku, ako je napriklad kratky ¢as pouzitel'nosti,
alebo ak je blizkost’ lieeného pacienta alebo prispdsobenie lieku jednotlivému pacientovi
v jeho prospech, ziadatel' o povolenie na uvedenie na trh méze prislusny organ ¢lenského
Statu alebo pripadne agentura poziadat’, aby na dotknuty liek schvalil pouzitie

decentralizovanej vyroby.

Ziadost uvedena v odseku 1 sa predklada ako sucast’ Ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh v sulade s prilohou II.

Prislusny orgén ¢lenského Statu alebo pripadne agenttra posudi ziadost’ uvedenu v odseku

1 v ramci posudenia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Prislusny organ ¢lenského statu alebo pripadne agentira spolupracuje so vSetkymi
relevantnymi regulaénymi orgdnmi vratane prislusného organu ¢lenského Statu, ktory
vykonava dozor nad centrdlnym pracoviskom ur¢enym v Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh. Povolenie centralneho pracoviska na vyrobu udelené podla ¢lanku 146 sa udel'uje

v ramci postupu udelovania povolenia na uvedenie na trh.

Schvélenie pouzitia decentralizovanej vyroby sa zahrnie do podmienok povolenia

na uvedenie na trh.
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Prislus$ny organ clenského $tatu alebo pripadne agentira mdze schvélenie pouzitia
decentralizovanej vyroby zrusit’, ak dospeje k zaveru, Ze odovodnenie uvedené v odseku 1
uz neplati alebo Ze nie st splnené podmienky pre decentralizovanu vyrobu uvedené

v ¢lankoch 146 az 152 a ¢lankoch 155 az 157. Prislusny organ o takychto okolnostiach bez
zbyto¢ného odkladu informuje prislusny organ ¢lenského statu, ktory vykonava dozor nad

centralnym pracoviskom.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, ktori vyuzivaju decentralizovanu vyrobu, poskytna
prislusnému organu Clenského Statu alebo pripadne agenture v stlade s ¢lankom 92 vsetky
nové¢ informacie, ktoré by mohli viest k zmene podmienok povolenia na uvedenie na trh,

ako sa uvadza v odseku 5 tohto ¢lanku.

Komisia moZe prijat’ vykonavacie akty s ciel'om stanovit’ obsah a format ziadosti
o vyuzitie decentralizovanej vyroby a upresnit’ uplatiiovanie odseku 1. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 217

ods. 2.
Clanok 30
Pomocné latky

Ziadatel’ poskytne informécie o pomocnych latkach pouzitych v lieku v stlade

s poziadavkami stanovenymi v prilohe II.

Prislu$ny orgén Clenského Statu alebo pripadne agentura posudi pomocné latky ako stcast’

lieku.
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2. Farbiva sa v liekoch pouzivaju len vtedy, ak st uvedené v niektorom z tychto zoznamov:

a)  zoznam Unie obsahujuci schvalené pridavné latky v potravinach, uvedeny
v tabul’ke 1 Casti B prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 1333/2008, a tieto farbiva su
v stilade s kritériami &istoty a $pecifikaciami stanovenymi v nariadeni (EU) ¢.

231/2012;

b)  zoznam farbiv, ktoré su povolené na pouzitie v liekoch inych, ako st tie, ktoré st
uvedené v zozname Unie obsahujicom schvalené pridavné latky v potravinéch,

zostaveny Komisiou podl'a odseku 3.

3. Komisia moze zostavit’ zoznam farbiv, ktoré si povolené na pouzitie v liekoch a ktoré nie

st uvedené v zozname Unie obsahujucom schvalené pridavné latky v potravinach.

V prislusnych pripadoch prijme Komisia na zéklade stanoviska agentlry rozhodnutie
o tom, i sa dotknuté farbivo ma doplnit’ do zoznamu farbiv uvedeného v prvom

pododseku.

Do zoznamu farbiv uvedeného v prvom pododseku mozno doplnit’ len farbivo, ktoré bolo

odstranené zo zoznamu Unie obsahujiceho schvéalené pridavné latky v potravinach.

Zoznam farbiv uvedeny v prvom pododseku obsahuje v relevantnych pripadoch kritéria

Cistoty, Specifikacie alebo obmedzenia uplatnitel'né na farbiva uvedené v danom zozname.
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Zoznam farbiv uvedeny v prvom pododseku sa stanovi vo vykondvacich aktoch. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 217

ods. 2.

4. Ak sa zo zoznamu Unie obsahujiceho pridavné latky v potravinach farbivo odstrani
na zéklade vedeckého stanoviska tiradu EFSA, agentira na ziadost' Komisie alebo
z vlastnej iniciativy bez zbyto¢ného odkladu vyda vedecké stanovisko tykajice sa
pouzivania dotknutého farbiva v lieku, pricom zohl'adni stanovisko tradu EFSA.
Stanovisko agentury prijme Vybor pre lieky na humanne pouzitie uvedeny v ¢lanku 155

nariadenia (EU) 2026/...* (dalej len ,,Vybor pre licky na humanne pouZitie®).

Agentura bez zbytocného odkladu zasle Komisii svoje vedecké stanovisko k pouzivaniu

dotknutého farbiva v lieku spolo¢ne s hodnotiacou spravou.

Komisia na zaklade stanoviska agentury bez zbytocného odkladu rozhodne o tom,
¢i sa dotknuté farbivo méze pouzivat’ v liekoch, a v prislusnych pripadoch ho zacleni

do zoznamu farbiv uvedeného v odseku 3 prvom pododseku.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. Ak bolo farbivo odstranené zo zoznamu Unie obsahujuceho schvalené pridavné latky
v potravinach z dévodov, ktoré si nevyzaduju stanovisko tiradu EFSA, Komisia rozhodne
o pouzivani dotknutého farbiva v liekoch a v prislusnych pripadoch ho zacleni do zoznamu
farbiv uvedeného v odseku 3 prvom pododseku. Komisia si moze v takych pripadoch

vyziadat’ stanovisko agentury, pokial’ ide o pouzitie farbiva v liekoch.

6. Farbivo, ktoré¢ bolo odstranené zo zoznamu Unie obsahujiuceho schvélené pridavné latky
v potravinach, je mozné nad’alej pouzivat’ ako farbivo v liekoch, kym Komisia neprijme
rozhodnutie o tom, ¢i zacleni farbivo do zoznamu farbiv, ktoré su povolené na pouzitie

v liekoch v sulade s odsekom 3.

7. Odseky 2 az 6 tohto ¢lanku sa uplatiiuju aj na farbiva pouzivané vo veterinarnych liekoch

v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4 bode 1 nariadenia (EU) 2019/6.
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ODDIEL 5

UPRAVENE POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

Clanok 31
Upravené ramce z dovodu inherentnych charakteristickych vilastnosti

alebo metod suvisiacich s liekmi alebo kategoriami liekov

1. Na lieky alebo kategorie liekov uvedené v prilohe VII sa vzt'ahuju osobitné vedecké alebo
technické poziadavky, pokial’ ide o povolovanie, farmakovigilanciu, kontrolu a pouzivanie
tychto liekov alebo tychto kategorii liekov (d’alej len ,,upraveny rdmec*). Liek alebo

kategoria liekov sa uvedie v prilohe VII, ak:

a)  nie je mozné nalezite posudit’ a/alebo monitorovat’ kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’
lieku alebo kategoérie liekov uplatnenim poziadaviek stanovenych v tejto smernici,
v nariadeni (ES) &. 1394/2007 alebo v nariadeni (EU) 2026/...* z dovodu
inherentnych vedeckych alebo technickych charakteristickych vlastnosti liekov alebo

z dovodu metdd suvisiacich s liekom alebo kategoriou liekov; a

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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b)  charakteristické vlastnosti alebo metody suvisiace s lieckom alebo kategoriou liekov
pozitivne prispievaju ku kvalite, bezpec¢nosti a ucinnosti lieku alebo kategoérie liekov,
ako sa stanovuje v tejto smernici a v nariadeni (EU) 2026/...*, alebo st vyznamnym
prinosom k pristupu pacientov k prevencii, diagnostike, liecCbe alebo starostlivosti

0 pacienta.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stilade s clankom 218, po konzultacii
s agenturou a prisluSnymi organmi Clenskych Statov, s cielom zmenit’ zoznam liekov alebo

kategorii liekov v prilohe VII na ucely zohl'adnenia vedeckého a technického pokroku.

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 218, po konzultacii
s agentuirou a prislusnymi organmi ¢lenskych Statov, s cielom doplnit’ tito smernicu
stanovenim upraveného ramca pre lieky alebo kategorie lieckov uvedené v prilohe VII, ako
aj technickej dokumentécie, ktorti ma predlozit’ Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh

pre liek alebo kategoériu liekov, pre ktoré sa stanovuje upraveny ramec.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Upraveny ramec moze zahfiat’ osobitné poziadavky a cielené technické upravy
poziadaviek stanovenych v tejto smernici a v nariadeni (EU) 2026/...%, ktoré su
nevyhnutné na postudenie toho, ¢i je mozné udelit’ povolenie na uvedenie na trh uvedené
v ¢lanku 6 tejto smernice pre liek alebo kategériu liekov uvedené v prilohe VII, ako aj

na riadenie ich zZivotného cyklu. Tieto technické tpravy musia byt primerané riziku

a vplyvu, ktoré st s nimi spojené, a musia byt zalozené na objektivnych a vedeckych
faktoroch. V ramci kazdej technickej upravy sa predovsetkym zabezpeci dodrziavanie
zasad kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti stanovenych v tejto smernici a v nariadeni (EU)
2026/...*. Upravy st obmedzené na rozsah, v akom sii takéto upravy nevyhnutné a riadne
odovodnené charakteristickymi vlastnost’ami alebo metédami suvisiacimi s lickom alebo

kategoriou liekov. Komisia technické upravy pravidelne preskiimava a hodnoti.

Povolenie na uvedenie na trh pre liek, na ktory sa vztahuje upraveny ramec, ako sa uvadza

v odseku 3, sa moze udelit’ za predpokladu, ak je pomer prinosu a rizika lieku priaznivy.

Do prijatia technickych tprav podl'a odseku 3 tohto ¢lanku pre lieky alebo kategorie liekov
uvedené v prilohe VII sa ziadost’ o povolenie na uvedenie daného lieku na trh méze

predkladat’ v sulade s ¢lankom 7 ods. 2.

Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku Komisia zohl'adni vSetky
dostupné informéacie vyplyvajice z experimentalneho regulacného prostredia zriadené¢ho

v sulade s ¢lankom 116 nariadenia (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola III

Postupy udelovania vnutrosStatnych povoleni na uvedenie na trh

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 32

Preskumanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

1. Pri skiimani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh predloZenej v sulade s ¢lankami 7 a 10

az 15 prisluSny organ ¢lenského statu:

a)  overi, ¢i st udaje a dokumenty predlozené na podporu ziadosti v stilade s ¢lankami 7
a 10 az 15 (d’alej len ,,validécia Ziadosti*), a preskima, ¢i su splnené podmienky

na udelenie povolenia na uvedenie na trh stanovené v ¢lankoch 46, 47 a 48;

b)  mobze podrobit’ liek, jeho vstupné suroviny alebo zlozky a v pripade potreby jeho
medziprodukty alebo iné komponenty testovaniu v tradnom laboratoriu na kontrolu
liekov alebo v laboratoriu, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento cel, aby sa ubezpecil, Ze
kontrolné metddy pouZité vyrobcom liekov a opisané v idajoch priloZenych

k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v sulade s prilohou I st uspokojive;
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c)  moze vo vhodnych pripadoch poziadat’ Ziadatela o povolenie na uvedenie na trh, aby
predlozil dopliiujuce informacie vo vzt'ahu k bodom uvedenym v ¢lankoch 7 a 10 az

15;

d) moze posudit’ dalsie dostupné dokazy, ktoré ma prislusny organ tohto ¢lenského
Statu k dispozicii, a rozhodnut’ o nich, a to nezavisle od udajov predlozenych
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh, informovat’ ziadatel'a o svojom rozhodnuti
a o dovodoch nai a poziadat’ ho o to, aby urobil zmeny v sthrne charakteristickych

vlastnosti lieku;

e)  mdze vo vhodnych pripadoch poziadat’ ziadatel’a, aby poskytol nespracované udaje
tykajuce sa farmaceutickych a predklinickych testov a klinickych §tadii uvedenych

v prilohe L.

2. Ak prislusny organ ¢lenského $tatu v priebehu validécie Ziadosti uvedenej v odseku 1
pism. a) usudi, ze ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh nie je Gplna alebo obsahuje
nedostatky v takej miere, Ze by to mohlo branit’ jej preskimaniu, informuje o tom ziadatel'a

a stanovi lehotu na predloZenie chybajucich udajov a dokumentov.

Ak ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh v uvedenej lehote chybajuce udaje

a dokumenty nepredlozi, Ziadost’ sa povaZzuje za stiahnutu Ziadatel'om.

3. Ak prislusny orgén ¢lenského Statu vyuzije moznost’ uvedent v odseku 1 pism. c), plynutie
casového limitu stanoveného v €lanku 33 sa pozastavi az do poskytnutia dopliiujucich

informécii alebo kym neuplynie obdobie, ktoré ma Ziadatel’ na poskytnutie vysvetlenia.
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4. Ak pocas skimania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny orgén ¢lenského Statu
usudi, ze predlozené uidaje nie su dostatocnej kvality alebo nie su dostatocne podrobné
na to, aby mohol preskiimanie Ziadosti dokoncit’, preskimanie ziadosti mozno ukoncit’
do 90 dni odo dna, ked’ prislusny organ clenského Statu overil, ze iidaje a dokumenty
predlozené na podporu zZiadosti su v stlade s ¢lankom 7 a ¢lankami 10 az 15 (d’alej len

,»datum validacie®).

Pred tym, ako dokonc¢i svoje skimanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, prislusny
organ ¢lenského Statu zhrnie nedostatky v pisomnej forme. Na zéklade toho prislusny
organ clenského Statu nalezite informuje ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh a stanovi
rozumnu lehotu na odstranenie nedostatkov. Preskimanie ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh sa pozastavi do vtedy, kym ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh tieto nedostatky
neodstrani. Ak ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh uvedené nedostatky neodstrani

v lehote stanovenej prislusnym organom c¢lenského $tatu, preskiimanie sa ukonci a ziadost’

o povolenie na uvedenie na trh sa povazuje za stiahnuta ziadatel'om.

5. Pri zverejniovani informécii o postideni rizika pre Zivotné prostredie a planu uvazlivého
pouzivania antimikrobialnych latok uvedeného v €lanku 18 prislusny organ ¢lenského Statu

vymaze vSetky informacie doverného obchodného charakteru.
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6. Ak sa potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravie tykajuce sa referencného lieku skiima
podr’a osobitného postupu podla tejto smernice alebo nariadenia (EU) 2026/...%, Glenské
Staty pozastavia skiimanie akejkol'vek Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh predlozene;j
podrla clankov 10 az 13 tejto smernice, pri ktorom sa pouziva ten isty referencny liek, az

do konca postupu tykajuceho sa tohto referen¢ného lieku.

7. Ak sa prislusné organy clenskych statov dozvedia, ze prislusny orgén iného clenského
Statu uz skuma Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty liek, odmietnu Ziadost’
o povolenie na uvedenie na trh validovat a informuje ziadatel'a o tom, Zze ma pouzit’ postup

uvedeny v ¢lanku 37 alebo 39.

8. Ak sa prislusné organy clenského statu dozvedia, ze iny ¢lensky $tat uz udelil povolenie
na uvedenie na trh pre ten isty liek, odmietnu Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
validovat’, pokial’ nebola predlozena v sulade s postupom vzdjomného uznavania

stanovenym v ¢lanku 39.

Clanok 33

Trvanie preskumania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Clenské $taty prijmu vietky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa vydavanie povoleni
na uvedenie liekov na trh dokoncilo v priebehu 180 dni od datumu validécie ziadosti o povolenie

na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 169
SK



Clanok 34

Druhy postupov udelovania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

Vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh mozno udelit’ v stilade s vylu¢ne vnutroStatnym
postupom stanovenym v ¢lanku 35, decentralizovanym postupom stanovenym v ¢lankoch 36 a 37

alebo postupom vzdjomného uznavania stanovenym v ¢lankoch 38 a 39.

ODDIEL 2

POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE V JEDNOM CLENSKOM STATE

Clanok 35

Vylucne vnutrostatny postup

1. S ciel'om ziskat’ vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh pre liek v jednom ¢lenskom
State, konkrétne povolenie v ramci vyluéne vnutrostatneho postupu, ziadatel’ o povolenie

na uvedenie na trh predkladé ziadost’ prislusSnému organu tohto ¢lenského Statu.

2. Prislusny orgén ¢lenského Statu, v ktorom sa Ziada o povolenie na uvedenie na trh, ziadost’
o povolenie na uvedenie na trh preskima v stlade s ¢lankami 32 a 33, vypracuje
hodnotiacu spravu a prijme rozhodnutie o udeleni alebo odmietnuti povolenia na uvedenie
na trh v sulade s ¢lankami 46, 47 a 48 alebo pripadne s ¢lankom 50 a s prislusnymi

vnutrosStatnymi postupmi.
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3. Povolenie na uvedenie na trh udelené v ramci vylu¢ne vnutrostatneho postupu je platné len

v Clenskom State prislusného organu, ktory ho udelil.

ODDIEL 3

POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE VO VIACERYCH CLENSKYCH STATOCH

Clanok 36

Rozsah posobnosti decentralizovaného postupu

1. S ciel'om ziskat’ vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh pre ten isty lick vo viacerych
¢lenskych Statoch, ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh predkladd Ziadost’ prislusnym
organom ¢lenskych Statov v ktorych sa ziadatel’ snazi ziskat’ vnutroStatne povolenie na

uvedenie na trh.

2. Prislusné organy Clenskych statov dotknutych decentralizovanym postupom preskimaji
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢ldnkami 32, 33 a 37 a prijmu
rozhodnutie o udeleni alebo odmietnuti povolenia na uvedenie na trh v stlade s ¢lankami

46, 47 a 48 alebo pripadne s ¢lankom 50.

3. Povolenia na uvedenie na trh udelené v rdmci decentralizovaného postupu st platné len
v tych ¢lenskych Statoch, ktorych prislusné organy udelili tieto povolenia na uvedenie

na trh.
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Clanok 37

Decentralizovany postup

1. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh v ramci decentralizovaného postupu predlozi

ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh na zéklade totoznej dokumentécie:

a)  prislusnému organu clenského Statu podl'a svojho vyberu na ucely vypracovania
hodnotiacej spravy o danom lieku v sulade s ¢lankom 46 ods. 3 a dodrzania stladu

s tymto oddielom (d’alej len ,,referencny Clensky Stat pre decentralizovany postup®) a

b)  prisluSnym organom ostatnych ¢lenskych statov dotknutych decentralizovanym

postupom.
2. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh obsahuje:
a)  udaje a dokumenty uvedené v ¢lankoch 7, 10 az 15 a ¢lanku 65;
b)  zoznam Clenskych Statov dotknutych decentralizovanym postupom.

3. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh informuje vietky prisluiné organy vietkych

¢lenskych Statov pri predkladani Ziadosti podl'a odseku 1.
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Ak je to potrebné na splnenie potrieb pacientov v ¢lenskom State, prislusny organ
uvedeného Clenského Statu moze poziadat', aby sa jeho Clensky §tat stal ¢lenskym Statom
dotknutym decentralizovanym postupom a do 30 dni odo diia predlozenia ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh informuje ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh

a prislusny organ referenéného ¢lenského Statu pre decentralizovany postup o svojej
ziadosti. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu poskytne
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh prisluSnému orgdnu uvedeného ¢lenského Statu, po
prijati ktorej sa Clensky Stat povazuje za Clensky Stat dotknuty decentralizovanym

postupom.

Ak prislusny organ referenéného ¢lenského Statu pre decentralizovany postup v priebehu
validécie Ziadosti usudi, Ze Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh nie je tiplna alebo
obsahuje nedostatky v takej miere, Ze by to mohlo branit’ jej preskimaniu, informuje o tom

ziadatela a stanovi rozumnu lehotu na predloZenie chybajucich udajov a dokumentov.

Ak ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh neposkytne chybajice tidaje a dokumenty
v uvedenej lehote, Ziadost’ sa povazuje za stiahnutt ziadatelom v referenénom ¢lenskom
State decentralizovaného postupu a v ostatnych ¢lenskych Statoch dotknutych

decentralizovanym postupom.
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Ak pocas skimania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh prislusny orgén referen¢ného
¢lenského Statu pre decentralizovany postup usudi, ze predlozené udaje nie su dostatocnej
kvality alebo nie st dostato¢ne podrobné na to, aby mohol preskiimanie ziadosti dokon¢it’,

preskimanie mozno ukoncit’ do 90 dni od datumu validacie ziadosti.

Pred tym ako ukonci svoje preskumanie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, prislusny
organ referencného clenského $tatu pre decentralizovany postup zhrnie nedostatky

v pisomnej forme. Na zaklade toho prisluSny organ referencného Clenského statu

pre decentralizovany postup nalezite informuje ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh

a prislusné organy c¢lenskych statov dotknutych decentralizovanym postupom a stanovi
lehotu na odstranenie tychto nedostatkov. Preskimanie ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh sa pozastavi do vtedy, kym ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh tieto nedostatky
neodstrani. Ak ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh uvedené nedostatky neodstrani

v lehote stanovenej prislusnym organom referenéného clenského Statu pre
decentralizovany postup, preskiimanie ziadosti sa ukonci a ziadost’ o povolenie

na uvedenie na trh sa povazuje za stiahnutu ziadatel'om v referenénom ¢lenskom State pre
decentralizovany postup a v ostatnych ¢lenskych §tatoch dotknutych decentralizovanym

postupom.

Prislu$ny orgén referencného ¢lenského Statu pre decentralizovany postup o tom informuje
prislusné organy ostatnych ¢lenskych §tatov dotknutych decentralizovanym postupom

a ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh.
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6. Do 105 dni od datumu validacie ziadosti, prislusny organ referencného ¢lenského Statu
dotknutého decentralizovanym postupom vypracuje hodnotiacu spravu, sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznac¢enie a pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
a zaSle ich ostatnym ¢lenskym Statom dotknutych decentralizovanym postupom

a ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie na trh.

7. Prislusné organy ¢lenskych statov dotknutych decentralizovanym postupom do 75 dni
od dorucenia hodnotiacej spravy, suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, a pokial’ sa neuplatiuje ¢lanok 41, schvalia
hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnt
informdaciu pre pouzivatel'ov a informuju o tom prislusny organ referen¢ného ¢lenského
Statu pre decentralizovany postup. Prislusny orgén referencného ¢lenského statu
pre decentralizovany postup uzna dohodu vsetkych dotknutych ¢lenskych Statov, uzavrie

postup a informuje o tom ziadatel’a o povolenie na uvedenie na trh.

vrowe

8. Do siedmych dni od doruc¢enia informacii podl'a odseku 7 predlozi ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh vysokokvalitné preklady suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia a pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov prislusnému organu referen¢ného
¢lenského Statu pre decentralizovany postup a kazdému z prisluSnych organov ostatnych

¢lenskych $tatov dotknutych decentralizovanym postupom.
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9. Do 30 dni od uznania dohody uvedenej v odseku 7 tohto ¢lanku, prislusné organy
referenéného Clenského Statu pre decentralizovany postup a ostatnych clenskych Statov
dotknutych decentralizovanym postupom prijmu rozhodnutie podl'a ¢lankov 46, 47 a 48
a v sulade s hodnotiacou spravou a schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti

lieku, oznac¢enim a pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov.

ODDIEL 4

VZAJOMNE UZNAVANIE VNUTROSTATNYCH POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 38

Rozsah postupu vzajomného uzndvania

1. Ak v Case podéavania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v danom ¢lenskom State uz
pre ten isty liek bolo udelené vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh v jednom alebo
viacerych inych ¢lenskych Statoch v stlade s ¢lankami 46, 47 a 48, vnutroStatne povolenie
na uvedenie na trh, ktoré uz bolo udelené, sa v sulade s ¢lankom 39 uznava v ¢lenskom

State, v ktorom sa ziadost’ o vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh predklada.

2. Ziadost’ o vzajomné uznavanie vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh, ktoré bolo
udelené v jednom ¢lenskom S§tate v sulade s ¢lankami 46, 47 a 48, sa predklada v stlade

s ¢lankom 39.
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Clanok 39

Postup vzajomného uznavania
1. Ziadost’ 0 vzajomné uznavanie vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh sa predklada:

a)  prislusSnym organom jedného z ¢lenskych Statov, ktory udelil vnutrostatne povolenie
na uvedenie na trh (d’alej len ,,referencny ¢lensky Stat pre postup vzédjomného

uznavania®), a

b)  prisluSnym organom ¢lenskych statov, ktorych sa tyka postup vzajomného
uznavania, a to tych, v ktorych sa Ziadatel’ usiluje ziskat’ vnutroStatne povolenie

na uvedenie na trh v ramci postupu vzajomného uznavania.

2. Ziadost musi obsahovat’ zoznam ¢lenskych statov dotknutych postupom vzajomného
uznavania.
3. Prislusny organ referencného ¢lenského Statu pre postup vzdjomného uznavania zamietne

ziadosti 0 vzajomné uznanie uvedeného vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh pocas

obdobia jedného roka od udelenia daného vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh.

Avsak, v pripade, Ze prislusny orgéan iného €lenského Statu informuje prislusny organ
referencného ¢lenského $tatu pre postup vzdjomného uznavania o tom, Ze ma zaujem

o uvedeny liek, prvy odsek sa neuplatiuje.
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Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh pri predkladani Ziadosti podl'a odseku 1 informuje

vsetky prislusné organy vsetkych ¢lenskych statov.

Ak je to potrebné na splnenie potrieb pacientov v ¢lenskom State, prisluSny organ
uvedeného Clenského Statu moze poziadat’, aby sa jeho Clensky §tat stal Clenskym Statom
dotknutym postupom vzajomného uznavania a do 30 dni odo dna predlozenia Ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh informuje ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh

a prislusny orgén referencného ¢lenského Statu pre postup vzajomného uznavania o svojej
ziadosti. Ziadatel’ bez zbyto¢ného odkladu poskytne Ziadost’ prislunému organu
uvedeného Clenského Statu, priCom po jej doruceni sa tento ¢lensky Stat povazuje

za Clensky stat dotknuty postupom vzajomného uznavania.

Prislusny orgén referencného ¢lenského Statu pre postup vzdjomného uznavania zasle
hodnotiacu spravu spolu so schvalenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenim a pisomnou informéciou pre pouzivatel'ov ¢lenskym Statom, ktorych sa tyka
postup vzajomného uznavania, a ziadatel'ovi do 30 dni od datumu validacie Ziadosti

o vzajomné¢ uznanie. Ak ¢lensky §tat dotknuty postupom vzajomného uznavania poziada

o aktualizaciu hodnotiacej spravy, postup sa moze predizit’ na 90 dni.
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Ak sa neuplatiiuje ¢lanok 41, prislusné organy ¢lenskych statov dotknutych postupom
vzajomného uznévania do 60 dni od doru¢enia hodnotiacej spravy, suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov
schvalia hodnotiacu spravu, stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov a informuju o tom prislusny organ referenéného ¢lenského

Statu pre postup vzajomného uzndvania.

Prislu$ny orgén referencného Clenského Statu pre postup vzdjomného uznavania uzna
dohodu medzi referencnym c¢lenskym Statom pre postup vzajomného uznavania
a ¢lenskymi $tatmi dotknutymi postupom vzajomného uznavania, uzavrie postup

a informuje o tom ziadatel’a.

Do siedmych dni od doruc¢enia informacii podl'a odseku 7 poskytne Ziadatel
vysokokvalitné preklady sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej
informadcie pre pouzivatel'ov vSetkym prislusnym organom ¢lenskych statov dotknutych

postupom vzajomného uznavania.

Do 30 dni od uznania dohody uvedenej v odseku 7 tohto ¢lanku prislusné orgény
¢lenskych $tatov dotknutych postupom vzajomného uzndvania prijmi rozhodnutie v stlade
s ¢lankami 46, 47 a 48 a v sulade so schvalenou hodnotiacou spravou, sthrnom

charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim a pisomnou informéciou pre pouZzivatel'ov.
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ODDIEL 5

KOORDINACIA VNUTROSTATNYCH POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 40

Koordinacna skupina pre decentralizovany postup a postup vzajomného uznavania

1. Zriad’uje sa koordina¢na skupina pre decentralizovany postup a postup vzajomného

uznavania (d’alej len ,,koordinac¢na skupina“) na tieto ucely:

a)  preskumat vSetky otdzky suvisiace s vnutro§taitnym povolenim na uvedenie lieku
na trh v dvoch alebo viacerych ¢lenskych Statoch v stlade s postupmi stanovenymi
v oddieloch 3 a 4 a v tomto oddiele tejto kapitoly a v ¢lanku 98;

b)  preskiamat otazky stvisiace s farmakovigilanciou, ktorych sa vnutrostatne povolenia
na uvedenie na trh tykaja, a to v stilade s ¢lankami 112, 114, 116, 120 a 125;

c)  preskumat otazky suvisiace so zmenami vnutroStatnych povoleni na uvedenie na trh
v stlade s ¢lankom 95 ods. 1.

d)  zriadit’ a zverejnit’ zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat’ harmonizovany sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku v sulade s ¢lankom 43;

e)  harmonizovat’ stihrn charakteristickych vlastnosti lieku v stilade s ¢lankom 43.
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Na ucely plnenia uloh v oblasti farmakovigilancie uvedenych v prvom pododseku pism. b)
ako je schval'ovanie systémov riadenia rizik a monitorovanie ich G¢innosti sa koordinac¢na
skupina spolieha na vedecké hodnotenie a odporucania Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilanénych rizik uvedeného v ¢lanku 156 nariadenia (EU) 2026/...*.

2. Koordina¢na skupina pozostava z jedného zastupcu za kazdy clensky §tat vymenovaného
na trojro¢né obdobie, ktoré mozno obnovit’. Clenské Staty mozu vymenovat’ nahradnika
na trojrocné obdobie, ktoré mozno obnovit’. Clenov koordina¢nej skupiny mozu

sprevadzat’ odbornici.

Clenovia koordinaénej skupiny a odbornici sa na G&ely plnenia svojich uloh opieraji
o vedecké a regulacné zdroje, ktoré su k dispozicii prislusnym organom ¢lenskych statov.
Kazdy prislusny orgén ¢lenského Statu monitoruje odbornu Groven vykonanych hodnoteni

a poméha vymenovanym ¢lenom koordina¢nej skupiny a odbornikom pri ich ¢innosti.

Pokial’ ide o transparentnost’ a nezavislost’ ¢lenov koordina¢nej skupiny, uplatituje sa

&lanok 154 nariadenia (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Agentlira zabezpeci sekretariat koordinacnej skupiny. Koordina¢na skupina vypracuje svoj
vlastny rokovaci poriadok, ktory nadobudne t¢innost’ po kladnom stanovisku Komisie.

Uvedeny rokovaci poriadok sa zverejni.

Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie musia byt pritomni

na vsetkych zasadnutiach koordina¢nej skupiny.

Clenovia koordinaénej skupiny zabezpedia primerana koordinaciu uloh skupiny
s ¢innost’'ou prislusnych organov ¢lenskych Statov vratane poradnych subjektov zapojenych

do vydania vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh.

Pokial’ v tejto smernici nie je stanovené inak, vSetci zastupcovia ¢lenskych statov
zastipenych v koordinacnej skupine vyvint ¢o najvacsie usilie na dosiahnutie stanoviska
k prijimanému opatreniu na zaklade konsenzu. Ak takyto konsenzus nie je mozné
dosiahnut’, prevazi stanovisko vic¢siny clenskych Statov zastupenych v koordinacnej

skupine.

Od ¢lenov koordinaé¢nej skupiny sa aj po ukonceni ich ¢lenstva vyzaduje, aby zachovavali
mlcanlivost’ v pripade informadcii, na ktoré¢ sa vztahuje povinnost’ zachovéavat’ sluzobné

tajomstvo.
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Cldnok 41
Rozdielne stanoviska clenskych Statov pri decentralizovanom postupe

alebo postupe vzajomného uznavania

1. Ak na konci obdobia stanoveného v ¢lanku 37 ods. 7 alebo v ¢lanku 39 ods. 6 panuje
z dovodu potencidlneho zavazného rizika pre verejné zdravie medzi ¢lenskymi Statmi
nezhoda o tom, ¢i mozno vydat’ vnitroStatne povolenie na uvedenie na trh, dotknuty
Clensky stat poskytne referenénému ¢lenskému Statu pre decentralizovany postup a postup
vzajomného uznavania (d’alej len ,,referencny ¢lensky §tat), clenskym Statom dotknutym
decentralizovanym postupom alebo postupom vzajomného uznéavania (dalej len ,,dotknuty
Clensky stat) a ziadatel'ovi podrobné vysvetlenie spornych bodov a dévody svojho

stanoviska. Sporné body sa bez zbyto¢ného odkladu postipia koordina¢nej skupine.

2. Potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravie sa vymedzuje v usmerneniach, ktoré prijme
Komisia.
3. V ramci koordinaénej skupiny sa vSetky dotknuté ¢lenské staty, ktoré vyjadrili nesuhlas,

¢o najviac usiluju o dosiahnutie dohody v suvislosti s opatrenim, ktoré sa ma prijat’.
Ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie na trh poskytni moznost’ tistne alebo pisomne
vyjadrit’ stanovisko. Ak do 60 dni od oznamenia spornych bodov ¢lenské §taty dospeju

k dohode na zéklade konsenzu, referencny ¢lensky Stat tiuto dohodu uzna, uzavrie postup

a informuje o tom ziadatel'a o povolenia na uvedenie na trh. Uplatiiuje sa postup stanoveny

v ¢lanku 37 ods. 9 alebo v ¢lanku 39 ods. 9.
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4. Ak v priebehu 60-dnovej lehoty stanovenej v odseku 3 tohto ¢lanku nie je mozné
dosiahnut’ dohodu na zaklade konsenzu, Komisii sa zasle pozicia vi¢siny ¢lenskych Statov
s podrobnym opisom zalezitosti, v ktorych ostatné ¢lenské Staty neboli schopné dosiahnut’
dohodu, a vsetkych predlozenych rozdielnych pozicii ¢lenskych statov. Koordinacna
skupina méze odporucit, aby Komisia dant vec postipila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie. Komisia uplatituje postup stanoveny v clanku 45. Ak Komisia z vlastnej
iniciativy alebo na zéklade odporucani koordinac¢nej skupiny usudi, ze danu vec je

potrebné postapit’ Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, uplatiiuje sa aj ¢lanok 44.

5. Za okolnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku mézu ¢lenské Staty, ktoré schvalili
hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnt
informdciu pre pouzivatel'ov predlozené referencnym ¢lenskym Stdtom, na ziadost’
ziadatel'a povolit’ liek bez toho, aby ¢akali na vysledok postupu stanoveného v ¢lanku 45.
V takom pripade sa vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh udel'uje bez toho, aby bol

dotknuty vysledok uvedeného postupu.
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Clanok 42

Konanie o postupenej veci v pripade rozdielnych rozhodnuti clenskych statov

Ak boli ziadosti o vnutrostatne povolenie na uvedenie konkrétneho lieku na trh predlozené v sulade
s ¢lankom 7 a ¢lankami 10 az 15 a Clenské Staty prijali rozdielne rozhodnutia tykajice sa
vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh, jeho zmeny, pozastavenia alebo zrusenia, pripadne
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, prislusny organ ¢lenského $tatu alebo Komisia moze
danu vec postupit’ Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktory uplatni postup stanoveny

v ¢lankoch 44 a 45.

Clanok 43

Harmonizacia suhrnu charakteristickych viastnosti lieku

1. S cielom podporit’ harmonizaciu vnutrostatnych povoleni na uvedenie liekov na trh v celej
Unii mézu prisluiné organy ¢lenskych $tatov koordina¢nej skupine kazdy rok navrhnat
zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat’ harmonizovany sthrn charakteristickych

vlastnosti lieku.

2. Koordina¢né skupina moze zostavit’ zoznam liekov, pre ktoré sa ma vypracovat’
harmonizovany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, pri¢om zohl'adni navrhy
prisluSnych organov vsetkych ¢lenskych Statov, a rozhodne o harmonizécii sthrnu

charakteristickych vlastnosti lieku pre uvedené lieky a informuje Komisiu.
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3. Ak Clenskeé Staty zastiipené v ramci koordinacnej skupiny dospejli na zaklade konsenzu
k dohode o opatreni, ktoré ma byt prijaté, predsedajuci uzna dohodu a zasle ju drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tatom. Clenské §taty prijmu potrebné opatrenia
na zmenu dotknutych povoleni na uvedenie na trh v stilade s ¢asovym harmonogramom
vykonania stanovenym v dohode. DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym
organom ¢lenskych Statov v ramci stanoveného ¢asového harmonogramu vykonéavania
nalezitu ziadost’ 0 zmenu povolenia na uvedenie na trh vratane aktualizovaného stthrnu

charakteristickych vlastnosti lieku a aktualizovanej pisomnej informécie pre pouzivatel'ov.

4. Ak v ramci koordinaénej skupiny zastiipené ¢lenské staty nevedia dosiahnut’ dohodu
na zéklade konsenzu, Komisii sa zasle pozicia va¢siny zastipenych ¢lenskych statov spolu
s podrobnym opisom zalezitosti, v ktorych ostatné ¢lenské Staty neboli schopné dosiahnut’
dohodu, a vSetkych predlozenych rozdielnych pozicii ¢lenskych Statov. Komisia uplatituje
postup stanoveny v ¢lanku 45. Ak Komisia z vlastnej iniciativy alebo na zaklade
odportacani koordina¢nej skupiny usudi, ze dani vec je potrebné postupit’ Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie, uplatituje sa aj ¢lanok 44.
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Clanok 44

Postupenie veci Vyboru pre lieky na humdnne pouzitie

1. Ak sa vec postupi Vyboru pre liecky na humanne pouzitie, Vybor pre lieky na huménne
pouzitie vec posudi a vyda odovodnené stanovisko do 60 dni odo dia, ked’ mu bola vec

postupena.

Pokial’ v§ak ide o veci postupené Vyboru pre liecky na huméanne pouzitie v sulade
s ¢lankom 42, ¢lankom 43 ods. 4 alebo ¢lankom 98, Vybor pre lieky na humanne pouzitie

méZe lehotu uvedent v prvom pododseku tohto odseku prediZit’ o d’alsich najviac 90 dni.

Na néavrh predsedu moéze Vybor pre lieky na humanne pouzitie suhlasit’ aj s kratSou

lehotou, nez je lehota stanovend v prvom pododseku tohto odseku.

2. Na tcely posudenia danej veci Vybor pre lieky na humanne pouzitie poveri jedného
zo svojich ¢lenov funkciou spravodajcu. Okrem toho moze Vybor pre lieky na huméanne
pouzitie poverit’ jednotlivych odbornikov poskytovanim poradenstva v $pecifickych
otazkach. V rdmci poverenia odbornikov Vybor pre lieky na humanne pouzitie urci ich

ulohy a stanovi lehotu na dokoncenie uvedenych tloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor pre lieky na huméanne pouzitie poskytne
ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh

moznost’ pisomného alebo Ustneho vysvetlenia, a to v rdmci lehoty, ktorl stanovi.
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Stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie sa doplni o sthrn charakteristickych

vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

V pripade potreby moze Vybor pre lieky na humanne pouzitie vyzvat’ ktorukol'vek inti
osobu, aby mu poskytla informacie tykajace sa danej veci, a moze zvolat’ verejné

vypocutie v sulade s ¢lankom 153 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...".

Agentura po porade so dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre organizaciu

a vedenie verejnych vypoduti v stlade s ¢lankom 153 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...".

Vybor pre lieky na huménne pouzitie moZe pozastavit’ plynutie lehoty uvedenej v odseku 1
tohto ¢lanku, aby tak umoznil ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'ovi

povolenia na uvedenie na trh pripravit’ vysvetlenia.

4. Agentura bez zbytoc¢ného odkladu informuje Ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh
alebo drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh, ak sa v stanovisku Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie dospeje k zaveru, ze:

a)  ziadost o povolenie na uvedenie na trh nesplna kritéria vnttrostatneho povolenia

na uvedenie na trh;

b)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory Ziadatel’ povolenia na uvedenie na trh
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh navrhol v sulade s ¢lankom 65, sa ma

zmenit’;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c)  vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh sa ma udelit’ za urc¢itych podmienok, ktoré
sa povazuju za dolezité na bezpecné a G€inné pouzivanie lieku, vratane

farmakovigilancie;
d)  vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh sa ma pozastavit’, zmenit’ alebo zrusit’;

e) liek spifia podmienky stanovené v &lanku 85 pre lieky na rieSenie neuspokojene;

lieCebnej potreby.

V pripade, Ze ma ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh v iimysle poziadat’ o opdtovné preskiimanie stanoviska Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie, ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel' povolenia

na uvedenie na trh agentire pisomne oznami svoj imysel do 12 dni od dorucenia
stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, pricom do 60 dni od dorucenia tohto

stanoviska agenture zasle podrobné odovodnenie.

Do 60 dni od dorucenia oddvodnenia ziadosti Vybor pre lieky na humanne pouzitie
opatovne preskuma svoje stanovisko v sulade s ¢lankom 13 ods. 2 tretim pododsekom
nariadenia (EU) 2026/...*. Odévodnenie zaverov, ku ktorym dospel vo svojom
zavere¢nom stanovisku po opdtovnom preskiimani, sa prilozi k hodnotiacej sprave

uvedenej v &lanku 13 ods. 3 nariadenia (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. Do 12 dni od vtedy, ako Vybor pre lieky na huméanne pouzitie vyda zavere¢né stanovisko,

ho agentura zasle prislusnym orgédnom ¢lenskych Statov, Komisii a ziadatel'ovi o povolenie

na uvedenie na trh alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh spolu so spravou, v ktorej

sa opisuje hodnotenie liecku a uvadzaju dovody jeho zaverov.

V pripade kladného stanoviska tykajuceho sa udelenia alebo ponechania povolenia

na uvedenie dotknutého lieku na trh sa k zaverecnému stanovisku prilozia tieto dokumenty:

a)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢lanku 65;
b)  podrobnosti o vSetkych podmienkach, ktoré maja vplyv na povolenie na uvedenie
na trh v zmysle odseku 4 prvého pododseku pism. ¢);
c)  podrobnosti o vSetkych odporucanych podmienkach alebo obmedzeniach z hl'adiska
bezpecného a ucinného pouzivania lieku;
d) oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov.
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Clanok 45

Rozhodnutie Komisie

1. Do 12 dni od dorucenia stanoviska Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie alebo pozicie
vacsiny ¢lenskych Statov zastipenych v koordinacnej skupine, ako sa stanovuje
v ¢lanku 41 ods. 4, Komisia predlozi Stadlemu vyboru pre lieky na humanne pouzitie
uvedenému v ¢lanku 217 ods. 1 navrh rozhodnutia o prisluSnej ziadosti (d’alej len ,,navrh

rozhodnutia®) na zéklade poziadaviek stanovenych v tejto smernici.

V riadne odévodnenych pripadoch méze Komisia postupit’ stanovisko Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie alebo poziciu vacsiny ¢lenskych Statov zastupenych v koordinacnej
skupine spat’ agenture alebo v nalezitych pripadoch koordina¢nej skupine na d’alSie

posudenie.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada udelenie povolenia na uvedenie na trh, tento
navrh musi obsahovat’ dokumenty uvedené v ¢lanku 41 ods. 5 alebo v ¢lanku 44 ods. 5

druhom pododseku alebo na ne odkazovat'.

Ak sa navrh rozhodnutia odliSuje od stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
alebo od pozicie vacsiny €lenskych Statov zastipenych v koordinacnej skupine, Komisia

poskytne podrobné vysvetlenie dovodov uvedeného rozdielu.

Komisia poSle navrh rozhodnutia prisluSnym organom clenskych Statov a Ziadatel'ovi

o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.
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2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov kone¢né rozhodnutie do 12 dni

od ziskania stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiumania uvedenym

v ¢lanku 217 ods. 2 a 3.

3. Ak ¢lensky $tat vznesie nové dolezité otazky vedeckého alebo technického charakteru,
ktoré sa neriesili v stanovisku vydanom Vyborom pre lieky na humanne pouzitie alebo
v pozicii vacsiny ¢lenskych Statov zastupenych v koordinacnej skupine, Komisia moze
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh vratit’ na d’alSie posudenie agenture alebo,
v nalezitych pripadoch, koordina¢nej skupine. V takom pripade sa postupy stanovené

v odsekoch 1 a 2 za¢nl znova po doruceni odpovede agentury alebo koordina¢nej skupiny.

4. Rozhodnutie uvedené v odseku 2 je uréené vSetkym clenskym Statom a na informacné
ucely sa postapi ziadatel'ovi o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'ovi povolenia
na uvedenie na trh. Dotknuté ¢lenské Staty a referencny ¢lensky $tat prijmu rozhodnutie,
ktorym bud’ udelia, zamietnu, zrusia povolenie na uvedenie na trh, pozastavia jeho
platnost’, alebo zmenia jeho podmienky, ak je to potrebné na dodrzanie rozhodnutia
uvedeného v odseku 2, a to do 30 dni od jeho oznamenia. V rozhodnuti o udeleni,
pozastaveni platnosti, zamietnuti, zruseni alebo zmene povolenia na uvedenie na trh
Clenské §taty odkazu na rozhodnutie prijaté podl'a odseku 2. Informuju o tom agentiru

alebo v nélezitych pripadoch koordina¢nt skupinu.
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Ak je postup uvedeny v ¢lanku 44 a v tomto ¢lanku iniciovany podl'a ¢lanku 98 a jeho
rozsah posobnosti sa tyka liekov, pre ktoré bolo vydané centralizované povolenie

na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 98 ods. 2 druhého pododseku, Komisia v pripade potreby
prijme v sulade s tymto ¢lankom rozhodnutia o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruSeni
povoleni na uvedenie na trh alebo o zamietnuti prediZenia platnosti dotknutych povoleni

na uvedenie na trh.

ODDIEL 6
VYSLEDKY PRESKUMANIA ZIADOSTI O VNUTROSTATNE

POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 46

Udelenie vnutrostdatneho povolenia na uvedenie na trh

Ked’ prislusny orgén ¢lenského Statu udeli vnuatrostatne povolenie na uvedenie na trh,
informuje ziadatel'a o povolenie na uvedenie na trh o stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku, pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, o oznaceni, ako aj o vSetkych podmienkach
zavedenych podla ¢lankov 47 a 48 a o vSetkych lehotach na splnenie uvedenych

podmienok.

Prislu$né organy clenskych Statov prijmu vSetky potrebné opatrenia s cielom zabezpecit’,
aby informacie uveden¢ v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku boli v stilade s tymi,

ktoré boli prijaté pri udeleni povolenia na uvedenie na trh alebo nasledne po fiom.
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3. Prislu$né orgéany c¢lenskych Statov vypracuji hodnotiacu spravu a poskytnu pripomienky
k spisu z hl'adiska vysledkov farmaceutickych a predklinickych testov, klinickych §tadii,
systému riadenia rizik, posudenia rizika pre zivotné prostredie a systému

farmakovigilancie pre dotknuty liek.

4. Prislusné organy clenskych statov po vymazani akychkol'vek dovernych informacii
obchodnej povahy bez zbyto¢ného odkladu spristupnia hodnotiacu spravu spolu
s odovodnenim svojho stanoviska. Dévody sa poskytnli samostatne pre kazdu terapeutickt

indikéciu, o ktoru bolo poziadané.

5. Verejna hodnotiaca sprava uvedend v odseku 3 a 4 musi obsahovat’ zhrnutie zostavené
spdsobom, ktory je zrozumitel'ny verejnosti. Toto zhrnutie musi obsahovat’ najméa Cast’

o podmienkach pouzivania lieku.

6. Prislusné organy ¢lenskych Statov bez zbyto¢ného odkladu spristupnia vnutroStatne
povolenie na uvedenie na trh spolo¢ne so sithrnom charakteristickych vlastnosti lieku
a s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov, planom uvazlivého pouzivania
antimikrobidlnych latok a osobitnymi poziadavkami na informécie uvedenymi v ¢lanku 18
ods. 1 pism. a) a b), ako aj vSetky podmienky zavedené v sulade s ¢lankami 47 a 48
a vSetky povinnosti uloZené nasledne v sulade s ¢lankom 89 spolo¢ne so vSetkymi
lehotami na splnenie tychto podmienok a povinnosti v pripade kazdého lieku, ktory

povolili.
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Clanok 47

Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh viazané na splnenie podmienok

1. Udelenie vnutrostatneho povolenia na uvedenie lieku na trh méze by viazané na splnenie

jednej alebo viacerych z tychto podmienok:

a)  prijatie uréitych opatreni na zabezpecenie bezpecného pouzivania lieku, ktoré

sa zahrnu do systému riadenia rizik;
b)  vypracovanie Studii bezpecnosti po vydani povolenia;

c) splnenie povinnosti tykajtcich sa zaznamenavania alebo nahlasovania podozreni

na neziaduce ucinky, ktoré su prisnejsie ako tie, ktoré sa uvadzaju v kapitole X

d)  splnenie akychkol'vek inych podmienok alebo obmedzeni z hl'adiska bezpe¢ného

a ucinného pouzivania lieku;
e) zavedenie primeraného systému farmakovigilancie;

f)  uskutocnenie §tadii i¢innosti po vydani povolenia v pripadoch, ked’ sa vyskytni
obavy, ktoré suvisia s niektorymi identifikovanymi aspektmi Gi€innosti lieku a ktoré

mozno vyriesit’ len po jeho uvedeni na trh;

g)  uloZenie povinnosti odovodnit’ po vydani povolenia klinicky prinos v pripade liekov
vykazujtcich zdvaznu neistotu, pokial’ ide o vzt'ah medzi nahradnym cielovym
ukazovatel'om a oCakédvanym prinosom pre zdravie, ak je to vhodné a relevantné

pre pomer prinosu a rizika;

7106/2/26 REV 2 195
SK



h)  vykonavanie $tadii posudenia rizika pre Zivotné prostredie po vydani povolenia,
zbieranie udajov z monitorovania alebo informacie o pouzivani alebo vykonavanie
vhodnych opatreni na zmiernenie rizika v pripade, Ze je po uvedeni lieku na trh
potrebné d’alej skumat’ alebo zmiernit’ zistené alebo potencidlne obavy tykajuce sa
rizika pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie vratane antimikrobidlnej

rezistencie.

1)  uskutocnenie $tadii po vydani povolenia s ciel'om zlepSit’ bezpecné a ucinné

pouzivanie lieku,

j)  vo vhodnych pripadoch uskuto¢nenie valida¢nych studii tykajacich sa konkrétneho
lieku, aby sa kontrolné metddy vychadzajlice z testovania na zvieratdch nahradili

kontrolnymi metédami bez testovania na zvieratach.

Povinnost’ uskutoc¢nit’ Studie Gi€innosti po vydani povolenia uvedend v prvom pododseku

pism. f) vychédza z delegovanych aktov prijatych podla ¢lanku 90.

2. V pripade potreby sa vo vnutrostaitnom povoleni na uvedenie na trh stanovuji terminy

na splnenie podmienok uvedenych v odseku 1 prvom pododseku.
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Clanok 48

Vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh za vynimocnych okolnosti

1. Za vynimoc¢nych okolnosti, ak v stvislosti so Ziadost'ou o povolenie na uvedenie lieku
na trh podl'a ¢lanku 7 alebo v Ziadosti o zmenu existujiceho povolenia na uvedenie na trh
podl'a ¢lanku 94 o zaclenenie novej terapeutickej indikacie ziadatel’ nedokaze poskytnut’
uplné udaje o Ginnosti a bezpecnosti lieku za beznych podmienok pouzivania, prislusny
organ ¢lenského Statu mdze odchylne od ¢lanku 7 po splneni konkrétnych podmienok
udelit’ vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 46, ak su splnené tieto

poziadavky:

a)  ziadatel v sulade s prilohou II preukézal, Ze existuji objektivne a overiteI'né dovody,
pre ktoré nemoéze predlozit’ Uplné tdaje o G€innosti a bezpecnosti lieku za beznych

podmienok pouzivania na zaklade niektorého z dovodov;

b) s vynimkou udajov uvedenych v pismene a) je Ziadost' Uplna a spiia vietky

poziadavky tejto smernice;

c)  osobitné podmienky st uvedené v rozhodnuti prislusnych organov ¢lenskych statov,
a to najma s cielom zaistit’ bezpecnost’ lieku, ako aj to, aby drZitel’ povolenia
na uvedenie na trh oznamil prisluSnym organom ¢lenskych Statov vSetky incidenty

spojené s jeho pouzivanim a v pripade potreby prijal vhodné opatrenia.
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2. Zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie a platnosti vnutrostatneho povolenia
na uvedenie na trh za vynimocnych okolnosti podlieha opdtovnému posudeniu podmienok

stanovenych v odseku 1 vykonanému v sulade s odsekom 3.

3. Prislu$né organy clenskych Statov opatovne posudia podmienky stanovené v odseku 1
po dvoch rokoch odo diia povolenia novej terapeutickej indikacie alebo udelenia
vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh alebo v ramci kratSej lehoty, ktora urcia
prislusné orgéany Clenskych Statov, a nasledne s frekvenciou, ktora urcia prislusné organy
¢lenského Statu na zaklade analyzy rizika a ktora sa uvedie vo vnutroStaitnom povoleni

na uvedenie na trh.

Toto opitovné posudenie podmienok sa uskutoéni na zaklade ziadosti drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh o zachovanie povolenej novej terapeutickej indikacie alebo
o zachovanie platnosti vnitrostatneho povolenia na uvedenie na trh za vynimoc¢nych

okolnosti.
Clanok 49
Platnost a predizenie platnosti viitrostatneho povolenia na uvedenie na trh

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 4, vnutroStatne povolenie na uvedenie lieku na trh plati

neobmedzeny cas.

Odchylne od prvého pododseku plati vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh udelené

v stlade s ¢lankom 48 ods. 1 pat rokov.
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Odchylne od prvého pododseku prislusny organ clenského Statu méze z objektivnych
a riadne odovodnenych pri¢in tykajucich sa bezpecnosti lieku rozhodnut’ v ¢ase udel'ovania
vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh o obmedzeni platnosti vnutrostatneho

povolenia na uvedenie na trh na pét’ rokov.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh méze predlozit’ Ziadost’ o obnovenie vnutrostatneho
povolenia na uvedenie na trh, ako sa uvadza v odseku 1 druhom alebo tretom pododseku.
Takato ziadost’ sa predlozi aspon devét’ mesiacov pred uplynutim platnosti vnutrostatneho

povolenia na uvedenie na trh.

Po predlozeni Ziadosti o prediZenie platnosti v lehote stanovenej v odseku 2 zostane
vnutro$tatne povolenie na uvedenie na trh platné, kym prislusny organ ¢lenského statu

neprijme rozhodnutie o prediZeni platnosti.

Prislusny organ ¢lenského Statu moze predlzit’ platnost’ vnutrostatneho povolenia
na uvedenie na trh na zaklade prehodnotenia pomeru prinosu a rizika. Po predlzeni

platnosti je vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh platné neobmedzeny cas.
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Clanok 50

Zamietnutie vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh

1. Prislu$ny orgén Clenského Statu zamietne udelit’ vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh

v pripade, ze po overeni udajov a dokumentov uvedenych v ¢lanku 7 a na zéklade

osobitnych poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 10 az 15 usudi, ze:

a)

b)

ziadny z udajov alebo dokumentov predlozenych na podporu ziadosti nie je v sulade

s ¢lankom 7 ods. 1 az 6 alebo ¢lankami 10 az 15;
pomer prinosu a rizika nie je priaznivy;

ziadatel’ nepreukazal kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ liecku primerane alebo

dostatocne;
kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku nezodpovedéd uvedenym tidajom;

posudenie rizika pre zivotné prostredie je neuplné alebo nedostato¢ne podlozené
alebo ziadatel’ dostato¢ne nevyriesil rizikd zistené v posudeni rizika pre zivotné
prostredie, a to ani prostrednictvom opatreni na zmiernenie rizika, pokial’ ziadatel’
riadne neodovodnil a nepodlozil dovody pre neliplné alebo nedostatone podlozené
posudenie rizika pre Zivotné prostredie a prislusny orgéan ¢lenského Statu neusudi, Ze
povolenie na uvedenie na trh je mozné udelit’ za podmienky , Ze sa uskutocnia Stadie
po vydani povolenia tykajuce sa postdenia rizika pre Zivotné prostredie alebo sa

vykonaju opatrenia na zmiernenie rizika, ako sa uvadza v ¢lanku 47 ods. 1 pism. h);

7106/2/26 REV 2 200

SK



f)  oznacenie a pisomnd informdcia pre pouzivatel'ov navrhované ZiadateI'om nie st
v stlade s kapitolou VI alebo nie su v sulade s udajmi uvedenymi v stthrne

charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je

zodpovedny za spravnost’ predlozenych idajov a dokumentov.

ODDIEL 7

OSOBITNE POZIADAVKY NA LIEKY NA PEDIATRICKE POUZITIE

Clanok 51

Sulad so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom

1. Prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom sa podl’a tejto kapitoly alebo kapitoly VIII

predklada ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na uvedenie

na trh, overi, ¢i Ziadost’ splila poZiadavky stanovené v ¢lanku 7 ods. 5.

2. Ak sa ziadost’ 0 povolenie na uvedenie na trh alebo ziadost’ 0 zmenu povolenia

na uvedenie na trh predklada v sulade s postupom stanovenym v tejto kapitole oddieloch 3

alebo 4, overenie suladu vratane Ziadosti o vypracovanie stanoviska agentury v sulade

s odsekom 3 pism. b), v naleZitych pripadoch, vykondva referencny €lensky stat.
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Vybor pre lieky na huménne pouzitie méze byt’ v pripadoch uvedenych nizsie poziadany
o poskytnutie stanoviska k tomu, ¢i ziadatel’ uskutocnil Stadie v stlade s vyskumnym
pediatrickym planom schvéalenym v sulade s ¢lankom 79 nariadenia (EU) 2026/...*, a to

ZOo strany:

a)  ziadatela pred predlozenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu

povolenia na uvedenie na trh;

b)  prislusného organu ¢lenského Statu pri validacii ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh alebo ziadosti 0 zmenu povolenia na uvedenie na trh, ktora este takéto

stanovisko neobsahuje.

V pripade poziadavky v stlade s odsekom 3 pism. a) ziadatel’ nepredlozi ziadost, kym
Vybor pre lieky na huménne pouZitie neposkytne svoje stanovisko, ktorého kdpia sa prilozi

k Ziadosti.

Clenské $taty primerane zohladnia akékol'vek stanovisko poskytnuté v sulade

s odsekom 3.

Ked’ prislusny organ ¢lenského $tatu pocas vedeckého hodnotenia platnej ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh alebo o zmenu povolenia na uvedenie na trh dospeje
k zaveru, Ze Stadie nie su v sulade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, liek

nebude opravneny ziskat’ odmeny a stimuly poskytované podl'a ¢lanku 88.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanok 52

Udaje pochddzajiice z vyskumného pediatrického planu

1. Ak sa povolenie na uvedenie na trh alebo zmena povolenia na uvedenie na trh udeli

v sulade s touto kapitolou alebo kapitolou VIII:

a)  vysledky vsetkych stadii uskuto¢nenych v stlade so schvalenym vyskumnym
pediatrickym planom uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 pism. a) sa zac¢lenia do stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a vo vhodnych pripadoch aj do pisomne;j

informacie dotknutého lieku pre pouzivatel'ov, alebo

b)  vSetky vynimky uvedené v ¢lanku 7 ods. 5 pism. b) sa zaznamenaju do stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a vo vhodnych pripadoch do pisomnej informacie

pre pouzivatel'ov k dotknutému lieku.

2. Ak je ziadost’ v stlade so vSetkymi opatreniami obsiahnutymi v schvalenom dokon¢enom
vyskumnom pediatrickom plane a ak suhrn charakteristickych vlastnosti lieku odzrkadl'uje
vysledky $tudii uskuto¢nenych v sulade s tymto schvalenym vyskumnym pediatrickym
planom, prislusny organ clenského Statu uvedie v povoleni na uvedenie na trh vyhlasenie,
ze ziadost’ je v stlade so schvalenym dokon¢enym vyskumnym pediatrickym planom.
Prislu$ny orgén Clenského Statu zverejni zavery hodnotenia tykajiceho sa suladu

s dohodnutym ukonéenym vyskumnym pediatrickym pldnom.
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3. Ziadost' o nové terapeutické indikacie vratane pediatrickych indikacii, nové liekové formy,
nové sily a nové cesty podania liekov povolenych v stlade s ustanoveniami tejto kapitoly
alebo ustanoveniami kapitoly VIII, ktoré su chranené bud’ dodatkovym ochrannym
osvedCenim podl'a nariadenia (ES) €. 469/2009, alebo patentom, vd’aka ¢comu s opravnené
na udelenie dodatkového ochranného osvedcenia, sa mdze postipit’ Vyboru pre lieky

na humanne pouzitie na zaklade postupu stanoveného v clankoch 44 a 45.

4. Postup uvedeny v odseku 3 sa obmedzuje na postudenie konkrétneho oddielu suhrnu

charakteristickych vlastnosti lieku, ktory sa ma zmenit'.

Kapitola IV

Viazanost’ vydaja na lekarsky predpis

Clanok 53

Viazanost vydaja liekov na lekarsky predpis

1. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh prisluSné organy na zaklade uplatnenia kritérii

stanovenych v ¢lanku 54 stanovia viazanost’ vydaja lieku na lekarsky predpis takto:
a) liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo

b)  liek, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.
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2. Prislu$né orgéany c¢lenskych Statov mozu stanovit’ podkategorie liekov, ktoré maju taktto

viazanost’ vydaja liekov na lekérsky predpis :

a)  lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis s obnovitelnym alebo

neobnovite'nym vydajom;
b) lieky, ktorych vydaj je viazany na osobitny lekarsky predpis;
c) lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania
a ktoré su vyhradené na pouzivanie v Specializovanom prostredi.
Clanok 54
Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis
1. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis podl'a ¢lanku 53 ods. 1 pism. a), ak:

a)  modze priamo alebo nepriamo predstavovat’ nebezpecenstvo, aj ked’ sa pouZziva

spravne, ak sa pouziva bez lekarskeho dozoru;

b)  sa Casto a vo velkom rozsahu pouziva nespravne a v dosledku toho predstavuje

priame alebo nepriame nebezpecenstvo pre I'udské zdravie;

c) obsahuje latky alebo pripravky z nich, ktorych pdsobenie alebo neZiaduce ucinky

vyzaduju d’alsi vyskum;

d)  ho zvycajne predpisuje lekar na parenteralne podanie;
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e) ide o antimikrobialnu latku alebo

f)  obsahuje ucinnu latku, ktora je perzistentnd, bioakumulativna a toxicka; vel'mi
perzistentna a vel'mi bioakumulativna; perzistentna, mobilnd a toxicka; alebo vel'mi
perzistentna a vel'mi mobilna, a ktorej vydaj si vyzaduje lekarsky predpis ako
opatrenie na zmiernenie rizika pre zivotné prostredie, pokial’ iné okolnosti

pouzivania neodévodiuji inak.

2. Clenské $taty mozu stanovit’ jednu alebo viacero z tychto podmienok na predpisovanie
liekov uvedenych v odseku 1 pism. e) alebo pre predpisovanie liekov obsahujucich u¢inné

latky uvedené v odseku 1 pism. f):
a)  obmedzenie mnozstiev vyzadovanych na prislusnu liecbu alebo terapiu;
b)  obmedzenie platnosti lekarskeho predpisu alebo

c) viazanost urCitych antimikrobialnych latok osobitnému lekarskemu predpisu alebo

lekarskemu predpisu s obmedzenim predpisovania.

3. Ak ¢lensky $tat podrobi vydaj podkategoérie liekov viazanostou na lekarsky predpis

s obmedzenim predpisovania zohl'adni ¢i:

a)  liek obsahuje v nevynatom mnoZzstve latku klasifikovant ako omamna latka alebo

psychotropna latka v zmysle medzinarodnych dohovorov;
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b lick moze pri nespravnom pouziti predstavovat’ vyznamné riziko zneuzivania liekov
Y )

viest’ k zavislosti alebo moze byt zneuzity na nelegalne tcely alebo

c) liek obsahuje latku, ktord by sa z dovodu svojej novosti alebo svojich vlastnosti
mohla ako preventivne opatrenie povazovat’ za latku, ktora patri do skupiny

vymedzenej v pismene b).

4. Ak ¢lensky $tat podrobi vydaj podkategoérie liekov viazanostou na lekarsky predpis

s obmedzenim predpisovania, zohl'adni ¢i:

a) liek je pre svoje farmakologické vlastnosti alebo svoju novost, pripadne v zaujme
verejného zdravia, vyhradeny na liecbu, ktora sa méze uskutoc¢iovat’ iba

v nemocni¢nom prostredi;

b)  liek sa pouziva pri lieCbe stavov, ktoré¢ mozu byt diagnostikované len
v nemocni¢nom prostredi alebo v institiiciach s primeranym diagnostickym
vybavenim bez ohl'adu na to, kde sa uskutociiuje podévanie alebo sledovanie takejto

liecby alebo diagnostiky;

c) liek je ur€eny pre ambulantnych pacientov, ale jeho pouzivanie méze vyvolat’ vel'mi
zavazné neziaduce Uc¢inky, ktoré si vyZaduju lekarsky predpis vypracovany podla

poziadaviek Specialistu a Specialny dozor pocas celej liecby.
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5. Prislu$ny organ ¢lenského Statu moze upustit’ od uplatiiovania odsekov 1, 3 a 4, pricom

zohladni:

a)  maximalnu jednotlivii davku, maximalnu dennu davku, silu, lickova formu, niektoré

typy obalov alebo

b)  iné okolnosti pouzivania, ktoré Specifikoval, nie vSak v pripade lickov uvedenych

v odseku 1 pism. e).

6. Prislu$ny orgén Clenského Statu moze upustit’ od uplatiovania odsekov 1, 3 a 4 v pripade

liekov uvedenych v odseku 1 pism. e) na topické pouzitie.

7. Ak ¢lensky $tat nestanovi podkategorie lickov, prislusny organ uvedeného ¢lenského Statu
aj tak zohl'adni kritéria stanovené v odsekoch 3 a 4 tohto ¢lanku pri uréovani toho, ¢i je

vydaj dan¢ho lieku viazany na lekarsky predpis.
Clanok 55
Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis

Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis, ak liek nespliia kritéria uvedené v &lanku 54 ods. 1,

3 a 4 alebo ak sa uplatiiuje ¢lanok 54 ods. Salebo 6.

7106/2/26 REV 2 208
SK



Clanok 56

Zmena viazanosti vydaja na lekarsky predpis

Ak sa prislusné organy dozvedia nové fakty, posudia ich a vo vhodnych pripadoch zmenia

viazanost’ vydaja lieku na lekarsky predpis uplatnenim kritérii uvedenych v ¢lanku 54.

V pripade moznej, ocakévanej alebo skutocnej nedostupnosti lieku, ktory ohrozuje potreby
pacientov alebo verejné zdravie, mozu prislusné organy ¢lenskych Statov docasne zmenit’ viazanost’
vydaja lieku na lekarsky predpis z ,,vydaj nie je viazany na lekarsky predpis* na ,,vydaj je viazany
na lekarsky predpis* alebo zo ,,vydaj je viazany na lekarsky predpis* na ,,vydaj je viazany na
lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania“. T4to zmena sa stiahne hned’, ako nedostupnost’

lieku alebo riziko nedostupnosti lieku pominie.

Cléanok 57

Datova ochrana pri dokazoch v prospech zmeny viazanosti vydaja na lekdrsky predpis

Ak bola zmena viazanosti vydaja licku na lekéarsky predpis povolena na zédklade vyznamnych
predklinickych testov alebo klinickych stadii, prislusny organ ¢lenského §tatu alebo pripadne
agentura neodkazuje na vysledky tychto testov alebo Studii pri skiimani Ziadosti iné¢ho ziadatel’a
o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh tykajicej sa zmeny
viazanosti vydaja na lekarsky predpis pre tu ista latku, a to v priebehu jedného roku od povolenia

prvotnej zmeny.
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Kapitola V

Povinnosti a zodpovednost’ drzitel’a povolenia na uvedenie na trh

Clanok 58

Vseobecné povinnosti

1. Ak sa udelilo povolenie na uvedenie na trh, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zodpoveda za spristupnenie lieku, pre ktory bolo vydané povolenie, na trhu. Vymenovanie
zastupcu drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh nezbavuje drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh pravnej zodpovednosti.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom State, v ktorom ho uviedol na trh,
informuje prisluSny organ tohto ¢lenského Statu o datume uvedenia na trh v tomto

Clenskom $tate s prihliadnutim na rézne povolené obchodné tipravy.

3. Ak sa povolenie na uvedenie na trh stiahne, vSetky prislusné ustanovenia tejto smernice
a nariadenia (EU) 2026/..." sa nad’alej po¢as primeraného obdobia uplatiiuju na liek, ktory
bol uvedeny na trh na zéklade uvedeného povolenia na uvedenie na trh pred ditumom
stiahnutia. Uvedené obdobie schvali prislusny organ ¢lenského Statu pred zrusenim

povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4, Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh v ¢lenskom $tate, v ktorom ho uviedol na trh,
v rdmci svojich povinnosti zabezpecuje primerané a nepretrzité dodavky uvedeného lieku
velkoobchodnym distribitorom, lekarnam alebo inym osobadm opravnenym dodévat’ lieky,

aby boli uspokojené potreby pacientov v tomto clenskom State.

Opatrenia na vykonavanie prvého pododseku musia byt odévodnené ochranou verejného
zdravia a primerané vzhI'adom na ciel takejto ochrany, a to v sulade so ZFEU pravidlami

zmluvy, predovsetkym pokial’ ide o volI'ny pohybu tovaru a hospodarsku sut’az.

5. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpecuje a overuje, ze su vSetkych fazach vyroby
a distribucie vstupné suroviny a zlozky lickov, ako aj samotné lieky v stilade
s poziadavkami tejto smernice, a v relevantnych pripadoch nariadenia (EU) 2026/...*

a d’al8imi pravom Unie.

6. V pripade integralnej kombinécie lieku so zdravotnickou pomdckou a kombinécii lieku
s inym vyrobkom nez so zdravotnickou pomdckou je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
zodpovedny za cely vyrobok, pokial’ ide o sulad lieku s poziadavkami tejto smernice

a nariadenia (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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7. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi byt usadeny v Unii.

8. Ak sa drzitel’ povolenia na uvedenie na trh domnieva alebo ma dévod sa domnievat’, ze
liek, ktory uviedol na trh, nie je v sulade s povolenim na uvedenie na trh alebo s touto

smernicou alebo nariadenim (EU) 2026/...*, bezodkladne:

a)  prijme napravné opatrenia potrebné na zabezpecenie suladu lieku alebo ho

vo vhodnych pripadoch stiahne a

b) informuje o tom prislusné organy ¢lenskych Statov alebo pripadne agentiru

a dotknutych distribatorov.

9. Na poziadanie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne prisluSnym organom
¢lenského Statu alebo pripadne agenture bezplatné vzorky v dostato¢nych mnozstvach

na to, aby bolo mozné vykonat’ kontroly liekov, ktoré uviedol na trh.

10. Na poziadanie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne prislusnému organu
¢lenského Statu alebo pripadne agenture vSetky tidaje tykajiice sa objemu predaja lieku

a vSetky udaje o objeme lekarskych predpisov, ktoré ma v stvislosti s liekom k dispozicii.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanok 59

Osobitné poziadavky na spristupniovanie a doddvanie lieku v clenskom Stdate

1. S ciel'om ul'ah¢it’ pristup k centralne povolenému lieku, na ktory sa vztahuje platné
povolenie na uvedenie na trh v rdmci izemia ¢lenského Statu a ktory podlieha regulacne;j
ochrane v zmysle ¢lanku 83 alebo v prislusnych pripadoch trhovej exkluzivite v sulade
s ¢lankom 73 nariadenia (EU) 2026/...*, moze &lensky $tat poziadat drzitela povolenia
na uvedenie na trh, aby uviedol liek na trh v tomto ¢lenskom State a dodaval ho tak, aby
boli v dotknutom ¢lenskom State uspokojené potreby pacientov, ktoré Specifikoval tento

Clensky stat.

2. Na ucely odseku 1 moze ¢lensky $tat poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby

uskutoc¢nil jeden alebo viacero z tychto krokov:
a)  predlozil platna Ziadost’ o urcenie cien a thrad v sulade s vnutroStatnym pravom;

b)  splnil osobitné poziadavky na drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh v postupoch

obstaravania v sulade s vnutro§tatnym pravom a pravom Unie;
c) vypracoval plan zavadzania v stilade s odsekom 3.

Praktické opatrenia na vykonavanie poziadaviek uvedenych v tomto odseku musia byt’

primerané sledovanému ciel'u a v stilade s pravom Unie.

* U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Na ucely odseku 2 pism. c) zahfiia plan zavadzania informacie o dodavkach lieku
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh za dané obdobie v dotknutom ¢lenskom State.
Plan zavadzania vypractva drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a schval'uje ho dotknuty
&lensky §tat. Clensky $tat moze v odévodnenych pripadoch poziadat' drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh, aby plan zavadzania aktualizoval.

4. Ziadosti podl'a odseku 1 spolu s praktickymi opatreniami uvedenymi v odseku 2
sa oznamuju drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh do jedného roka od udelenia
povolenia na uvedenie na trh pre dany liek. Oznamenie podl'a tohto odseku obsahuje

vyslovny odkaz na tento ¢lanok.

Na ucely vykonavania tohto ¢lanku ¢lenské staty a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
spolupracuju v dobrej viere a vynakladaji maximalne usilie o to, aby v ramci svojich

povinnosti zabezpecili dostupnost’ a dodavky prislusného lieku.

5. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do troch rokov odo dila, ked’ ¢lensky $tat predlozil
svoju ziadost’ podl'a odseku 2 tohto ¢lanku, nespristupnil liek v rdmci svojich povinnosti
a nepretrzite ho v rdmci uvedeného obdobia nedodava tak, aby boli splnené potreby
pacientov v Ziadajucom ¢lenskom $tate, v tomto ¢lenskom State sa neuplatiiuje regulacna
trhova ochrana na uvedeny liek uvedena v ¢lanku 83 ods. 2 tejto smernice a v nalezitych
pripadoch prediZenie trhovej exkluzivity uvedenej v &lanku 74 ods. 1 nariadenia (EU)

2026/...*. V takychto pripadoch sa uplatiuje ¢lanok 169 ods. 5 tejto smernice.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clensky $tat bez zbyto¢ného odkladu zverejni informacie uvedené v odseku 5. V pripade

liekov povolenych v sulade s nariadenim (EU) 2026/...* ¢lensky §tat informuje aj agenturu.

Odchylne od ¢lanku 83 ods. 1 mézu prislusné organy Clenskych Statov alebo agentara
validovat’ alebo posudit’ ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh Sest’ rokov po zacCiatku
obdobia regula¢nej datovej ochrany referencného lieku, ak je liek genericky alebo
biologicky podobny liek a ak ¢lensky Stat informacie tykajtce sa lieku verejne spristupnil

v sulade s odsekom 6.

Povolenia na uvedené na trh, ktoré su zvalidované a posudené v stulade s prvym

pododsekom, sa neudel’'uju pred uplynutim platnosti obdobia regulacnej datovej ochrany.

Tymto ¢lankom nie je dotknuté uplatiiovanie vnutrostatnych pravnych predpisov alebo
procesnych pravidiel, a to ani v stvislosti s ur€ovanim cien a thrad, verejnym
obstardvanim ani s inymi postupmi, ktorych cielom je spristupnenie a dodavky prisluSného
lieku v rdmci uzemia ¢lenskych statov kedykol'vek po udeleni povolenia na uvedenie

na trh.

Tymto ¢lankom nie je dotknuté ani pravo drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh
spristupfiovat’ a dodavat’ dotknuty liek v ¢lenskom State po prislusnych postupoch podl'a
vnutroStatneho prava bez ohl'adu na to, ¢i tento ¢lensky Stat podal ziadost’ v stlade

s odsekom 1.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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10.

Zastupcovia ¢lenskych §tatov mézu poziadat’ Komisiu o prediskutovanie otazok tykajtcich
sa praktického uplatiiovania tohto ¢lanku vo vybore zriadenom rozhodnutim Rady
75/320/EHS® (d’alej len ,, farmaceuticky vybor®). Komisia moze podl'a potreby vyzvat
organy zodpovedné za hodnotenia zdravotnickej technologie uvedenej v nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/22825!, pripadne vnutro$tatne organy
zodpovedné za uréovanie cien a thrad, aby sa zucastiiovali na zasadnutiach

Farmaceutického vyboru.

Farmaceuticky vybor si méze vymienat nazory na vnutrosStatne opatrenia planované

v pripade nesplnenia povinnosti podla tohto ¢lanku.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh plnia povinnosti stanovené v tomto ¢lanku, pokial
nedojde k vynimoénym a nepredvidateI'nym okolnostiam, ako st napriklad okolnosti
suvisiace s prerusenim dodavok alebo iné riadne odovodnené okolnosti, ktoré su tplne
mimo kontroly drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, ktorych désledkom sa nedalo
zabranit’ ani vtedy, ked’ boli prijaté vSetky najlep$ie a primerané opatrenia. V takychto
pripadoch drZitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne vysvetlenie pripadu a okolnosti

a odovodni nesplnenie povinnosti.

50

51

Rozhodnutie Rady 75/320/EHS z 20. maja 1975, ktorym sa ustanovuje farmaceuticky vybor
(U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/320/0j).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021

o hodnoteni zdravotnickych technolégii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458,
22.12.2021, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/07).
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Clanok 60

Zodpovednost za nahlasenie verejnej financnej podpory

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh verejne nahlasia vsetku priamu financna podporu
ziskanu od akéhokol'vek subjektu verejného sektora, verejne financovaného subjektu,
filantropickej organizacie alebo neziskovej organizacie alebo fondu urenu na ¢innosti
vyskumu a vyvoja lieku, na ktory sa vztahuje vnutrostatne alebo centralizované povolenie

na uvedenie na trh, bez ohl'adu na to, ktora pravnickéa osoba dant podporu ziskala.
2. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od udelenia povolenia na uvedenie na trh:
a)  vypracuju elektronicku spravu, v ktorej uvedu:
1)  sumu prijatej finan¢nej podpory a datum jej poskytnutia;
i1)  subjekt, ktory poskytol finan¢nu podporu uvedenu v bode i);
iii)  pravnicku osobu, ktora ziskala podporu uvedenu v bode 1);

b)  zabezpecia spravnost elektronickej spravy a jej audit nezavislym externym

auditorom,;

c)  spristupnia elektronicku spravu verejnosti prostrednictvom vyhradenej webove;j

stranky;

d)  oznadmia elektronicky odkaz na tato webov stranku prislusSnému organu ¢lenského

Statu alebo vo vhodnych pripadoch agenture.
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3. V pripade liekov povolenych podl'a tejto smernice prislusny organ ¢lenského Statu véas

oznami elektronicky odkaz agenture.

4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh elektronicky odkaz pravidelne aktualizuja

a v pripade potreby kazdoro¢ne aktualizuji uvedenu spravu.

5. Clenské §taty prijmu vhodné opatrenia, aby zabezpe¢ili, Ze drzitelia povolenia na uvedenie

na trh usadeni na ich izemi dodrziavaju odseky 1, 2 a 4.

6. Komisia prijme vykonavacie akty, v ktorych stanovi zésady a format informacii, ktoré
sa maju nahlasovat’ podl'a odseku 2, do ... [18 mesiacov odo dina nadobudnutia u¢innosti
tejto smernice]. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 217 ods. 2.

Clanok 61
Vysledovatelnost’ latok pouzitych pri vyrobe liekov

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v pripade potreby zabezpeci vysledovatelnost’
ucinnej latky, vstupnej suroviny, pomocnej latky alebo kazdej inej latky, ktora ma byt

alebo sa o¢akéva, ze bude, pritomna v lieku, a to vo vSetkych fazach vyroby a distribucie.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi byt schopny urcit’ fyzickt alebo pravnickt
osobu, ktord mu dodala G¢innu latku, vstupnt surovinu, pomocnu latku alebo kazda inu

latku, ktora ma byt alebo sa oCakava, ze bude, pritomna v lieku.
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3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a jeho dodavatelia ucinnej latky, vstupnej suroviny,
pomocnej latky alebo kazdej inej latky pouzitej pri vyrobe liecku maji zavedené systémy
a postupy, ktoré im umoziuji na poziadanie spristupnit’ informacie uvedené v odseku 2

prislusnym organom c¢lenskych Statov alebo pripadne agenture.

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh a jeho dodavatelia musia mat’ zavedené systémy
a postupy na urcenie inych fyzickych alebo pravnickych osob, ktorym boli uc¢inné latky,
vstupné suroviny, pomocné latky alebo kazda ina latka pouzita pri vyrobe lieku uvedené
v odseku 2 dodané. Tieto informacie sa na poziadanie spristupnia prisluSnym organom

¢lenskych statov alebo pripadne agenture.

Clanok 62

Uvddzanie liekov s pediatrickymi indikdciami na trh

Ak sa vyda povolenie pre liek s pediatrickou indikdciou po dokonceni schvéaleného vyskumného
pediatrického planu a dany liek uz bol uvedeny na trh s inymi terapeutickymi indikaciami, drzitel’
povolenia na uvedenie na trh uvedie liek na trh do dvoch rokoch odo diia povolenia lieku s
uvedenou pediatrickou indikéaciou, pri€om zohl'adni pediatrick( indikéciu vo vSetkych ¢lenskych

Statoch, v ktorych je liek uz uvedeny na trh.

V registri, ktory koordinuje agentura a ktory je pristupny verejnosti, sa uvadzaju lehoty, ktoré

sa uplatiuju podl’a tohto ¢lanku.
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Clanok 63

Ukoncenie uvadzania liekov s pediatrickymi indikaciami na trh

Ak je liek povoleny pre pediatrick(l indikaciu a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ziskal odmeny
alebo stimuly podla ¢lanku 88 tejto smernice alebo ¢lanku 95 revidovaného nariadenia (EU)
2026/...* a tieto ochranné obdobia uplynuli a ak ma drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v umysle
ukoncit’ dodavanie lieku na trh, prevedie toto povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo
umozni tretej strane, ktord vyhlasi svoj zdmer pokracovat’ v dodavani predmetného lieku na trh,
pouzit’ farmaceuticku, predklinickt a klinickti dokumentaciu obsiahnutu v spise o lieku na zéklade

¢lanku 15 tejto smernice.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh informuje prislusné organy ¢lenskych statov alebo pripadne
agentlru o svojom zdmere ukoncit’ uvddzanie lieku na trh asponi dvanast’ mesiacov pred tymto

ukoncenim. Prislusné organy ¢lenskych Statov alebo pripadne agentura tato skutocnost’ zverejnia.
Clanok 64
Zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh

Udelenie povolenia na uvedenie na trh nema vplyv na ob¢ianskopravnu a trestni zodpovednost’

drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola VI

Informacie o lieku

Clanok 65

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje udaje uvedené v prilohe V.

V pripade povoleni na uvedenie na trh udelenych podrla ¢lankov 10 a 13 a néslednych
zmien takychto povoleni na uvedenie na trh plati, Ze ak sa na jednu alebo viaceré
terapeutické indikacie, davkovania, liekové formy, metody alebo cesty podania ¢i
akékol'vek iny spdsob, akym sa liek mdze pouzivat a ktoré su sti€ast’ou sthrnu
charakteristickych vlastnosti referencného lieku v ¢ase uvedenia generického alebo
biologicky podobného lieku na trh stale vztahuje patent alebo dodatkové ochranné
osvedcenie lieku, ziadatel’ o povolenie uvedenia generického, biologicky podobného lieku,
hybridného alebo hybridného biologického lieku na trh alebo o zmenu takého povolenia
modze poziadat’ o to, aby takéto informécie neboli zaclenené do jeho povolenia na uvedenie
na trh. V takychto pripadoch sa vSak do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahrn

vSetky relevantné bezpecnostné informdcie tykajice sa bezpecného pouZzivania lieku.
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Clanok 66

Vseobecné zasady tykajuce sa pisomnych informacii pre pouzivatelov

Prilozenie pisomnej informadcie pre pouzivatel'ov k liekom je povinné. Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh spristupni pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov v obale v papierovej
forme, ako aj elektronicky v sulade so Specifikdciami, normami a formou stanovenymi

vo vykonavacich aktoch prijatych podl'a odseku 6.

Pisomné informacia pre pouzivatel'ov musi byt napisané a navrhnuta tak, aby bola jasna
a pochopitel'na a aby umoznovala pouzivatel'om spravne konat’, v pripade potreby

za pomoci zdravotnickych pracovnikov.

Odchylne od odseku 1 mézu ¢lenské Staty rozhodnlit’ o tom, ze sa pre Specifické kategorie
liekov alebo pre vSetky lieky buda po konzultécii s pacientmi, zdravotnickymi
pracovnikmi a d’al$imi relevantnymi zainteresovanymi stranami bude od drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh vyzadovat’ len spristupnenie elektronickej verzie pisomnej

informdcie pre pouzivatel'ov.

Ak sa ¢lensky $tat rozhodne, Ze bude od drzitelov povolenia na uvedenie na trh vyzadovat’

len spristupnenie elektronickej verzie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov:

a)  pravo pacienta na vytlacenu képiu pisomnej informacie pre pouzivatel'ov zostane

zachované na poziadanie a bezodplatne,

b)  nebrani to drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, aby okrem elektronickej verzie

pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov dobrovol'ne poskytol aj v papierovej forme.
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Musi sa zabezpecit', aby informdcia v digitalnej forme bola I'ahko pristupna vSetkym
pacientom. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za pripravu elektronicke;
verzie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov a zabezpecCenie toho, aby boli elektronicka

a tlaCena verzia pisomnej informécie 'ahko dostupné pacientovi.

4. Povinnost’ spristupiiovat’ pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov v papierovej forme v obale
v ¢lenskom State nepredstavuje dovod pre to, aby drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

odmietol liek dodavat’ na trh v tomto ¢lenskom State.

5. Odchylne od odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku sa pisomna informacia pre pouzivatel'ov
nevyzaduje, ak sa informacie pozadované podl'a ¢lankov 67 a 76 uvadzaju na vonkajSom

alebo vnutornom obale.

6. Komisia do ... [18 mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] prijme

vykonavacie akty na:

a)  stanovenie spolo¢nych noriem pre elektronickll verziu pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov, stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku a oznacenia

s prihliadnutim na dostupné technolégie;

b)  stanovenie kritérii na poskytovanie informécii o lieku uvedenych v pismene a)
drzitelom povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom bezpecnych digitalnych
platforiem a digitalnych sluzieb a na poskytovanie, zriadenie, spravu a pristupnost’

takychto digitalnych platforiem a sluZieb;
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c) stanovenie potrebnych postupov na validovanie elektronickej verzie pisomnej

informdcie pre pouzivatel'ov a jej spristupnenie pacientom;

d) Specifikovanie informécie o tom, ako ziskat’ pristup k elektronickej verzii pisomne;j

informacie pre pouzivatel'ov, na obale;

e) Specifikovanie podrobnosti o tom, ako zahrniit’ v§eobecne uznavany globalny symbol
antimikrobialnej rezistencie, ako sa uvadza v ¢lanku 72 ods. 2, v Casti pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov, ktord obsahuje uvedeny symbol, konkrétne informacie
o dotknutom lieku a informacie o antimikrobialnej rezistencii a o vyzname vhodného

pouzivania a zneskodiiovania antimikrobidlnych latok.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 217 ods. 2.

7. Agentura po konzultcii s ¢lenskymi $tdtmi a prisluSnymi zainteresovanymi stranami
spristupni systém na umiestnenie elektronickych informacii o lieku. Uvedeny systém

sa spristupni do ... [ 18 mesiacov odo dita nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

8. Pri elektronickom pristupe k pisomnej informacii pre pouzivatel'ov sa zabezpe¢i ochrana
osobnych udajov. Kazda technologia, ktora poskytuje pristup k informaciadm, musi
zaru¢ovat’ ochranu osobnych udajov v stlade s nariadenim (EU) 2016/679 a smernicou
2002/58/ES a nesmie umoziovat identifikaciu, profilovanie alebo vysledovanie
jednotlivcov, ani sa nesmie vyuzivat' na komer¢né ucely vratane reklamnych alebo

marketingovych ¢innosti.
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Clanok 67

Obsah pisomnej informdcie pre pouzivatelov

1. Pisomné informacia pre pouzivatel'ov sa musi vypracovat’ v sulade so sthrnom
charakteristickych vlastnosti liecku uvedenym v ¢lanku 65 ods. 1 a musi obsahovat’ idaje

uvedené v prilohe VL.

2. Pisomna informadcia pre pouzivatel'ov musi odrazat’ vysledky konzultacii s ciel'ovymi

skupinami pacientov, aby sa zabezpecilo, Ze je CitateIna, jasné a I'ahko pouzitel'na.

Clanok 68

Oznacenie na vonkajsom alebo vnutornom obale

1. Udaje tykajice sa oznacenia uvedené v prilohe IV sa musia uviest’ na vonkajSom obale
lieku, pripadne ak vonkajsi obal neexistuje, na vniitornom obale, s vynimkou obalov

uvedenych v ¢lanku 69 ods. 2 a 3.
2. Komisia je splnomocnena v stilade s ¢lankom 218 prijimat’ delegované akty s cielom:

a)  zmenit zoznam Udajov tykajucich sa ozna¢enia stanoveny v prilohe IV na ucely

zohl'adnenia vedeckého pokroku alebo potrieb pacientov;

b)  doplnit prilohu IV uvedenim skrateného zoznamu povinnych tidajov tykajucich sa
oznacenia, ktoré sa maju uvadzat’ na vonkajSich obaloch urcenych pre viaceré

krajiny, ktoré s zdroven viacjazy¢né.
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Clanok 69

Oznacenie na pretlacovacich baleniach alebo na malych vnutornych obaloch

1. Udaje tykajuce sa ozna¢enia uvedené v prilohe IV sa uvadzaji na inych vnatornych

obaloch, ako st vnutorné obaly, ktoré sa uvadzaja v odsekoch 2 a 3.

2. Na vnutornych obaloch, ktoré maju formu pretlacovacieho balenia a ktoré st umiestnené
vo vonkaj$om obale, ktory spiia poZiadavky stanovené v ¢lankoch 68 a 76, sa uvadzaju

aspon tieto udaje:

a)  nazov lieku;

b)  meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh, ktory uvadza liek na trh;
c)  Cas pouzitel'nosti;

d) cislo Sarze.

3. Na malych vnatornych obaloch, na ktorych nie je mozné zobrazit’ udaje stanovené

v ¢lankoch 68 a 76, sa uvadzaju aspon tieto udaje:
a)  nazov lieku a podl'a potreby cesta podania;

b)  spdsob podania, ak uz nie je zrejmy z nazvu lieku alebo z cesty podania lieku, ako

sa uvadza v pismene a);
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c)  datum exspirécie;
d) cislo Sarze;

e)  obsah v jednotkdch hmotnosti, objemu alebo davky.

Clanok 70

Bezpecnostné prvky

Lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, musia byt vybavené bezpecnostnymi
prvkami uvedenymi v pismene p) prilohy IV, pokial neboli zapisané do zoznamu v stlade

s odsekom 2 druhym pododsekom pism. b).

Lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, nemusia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v pismene p) prilohy IV, pokial’ neboli zapisané
do zoznamu v sulade s odsekom 2 druhym pododsekom pism. b), alebo ak sa drzitel

povolenia na uvedenie na trh rozhodne uvadzat’ tieto prvky.

Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 218 na doplnenie prilohy IV

stanovenim podrobnych pravidiel pre bezpecnostné prvky.
V uvedenych delegovanych aktoch sa stanovia:

a)  charakteristické vlastnosti a technické Specifikdcie jedine¢ného identifikatora
bezpecnostnych prvkov uvedenych v pismene p) prilohy IV, ktoré umoznuju

overenie pravosti liekov a identifikéaciu jednotlivych baleni;
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b)

d)

zoznamy liekov alebo kategorii liekov, ktoré v pripade liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, nie su vybavené bezpecnostnymi prvkami a v pripade
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, musia byt’ vybavené

bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v pismene p) prilohy IV;

postupy oznamovania lieckov Komisii stanovené v odseku 4 a rychly systém
vyhodnocovania tychto ozndmeni a rozhodovania o nich na ucely uplatiiovania

pismena b);

postupy overovania bezpecnostnych prvkov uvedenych v pismene p) prilohy IV
vyrobcami, vel'’koobchodnymi distributormi, lekarnikmi a inymi fyzickymi alebo
pravnickymi osobami, ktoré majui povolenie alebo st opravnené vydavat’ lieky

verejnosti, ako aj prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych Statov alebo pripadne agenturou;

ustanovenia o zriadeni, sprave a dostupnosti systému registrov, v ktorom su
obsiahnuté informacie o bezpecnostnych prvkoch umoziujicich overenie pravosti

a identifikéciu liekov uvedenych v pismene p) prilohy IV.
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Pri zostavovani zoznamov uvedenych v druhom pododseku pism. b) Komisia zohl'adneni
riziko falSovania liekov alebo kategoérii dotknutych liekov. Na tento ucel sa uplatiiuju

aspon tieto kritéria:
a)  cena aobjem predaja lieku;

b)  pocet a frekvencia predchadzajucich pripadov falSovania liekov, ktoré boli ozndmené
v Unii a v tretich krajinach, a vyvoj poétu a frekvencie takychto pripadov k danému

dnu;
c)  osobitné vlastnosti dotknutych liekov;
d)  zavaznost’ ochoreni, na ktorych liecbu st uréeng;
e)  dalSie mozné rizikd pre verejné zdravie.

Postupy uvedené v druhom pododseku pism. d) umoznia overit’ pravost’ kazdého dodané¢ho
balenia lieku vybaveného bezpecnostnymi prvkami uvedenymi v pismene p) prilohe IV

a urCia rozsah tohto overenia. Pri stanovovani tychto postupov sa zohl'adnia osobitné
charakteristické vlastnosti dodavatel'skych retazcov v ¢lenskych Statoch a potreba
zabezpecit', aby bol dosah overovacich opatreni na jednotlivé subjekty v dodavatel'skych

retazcoch primerany.

Na ucely druhého pododseku pism. e) znaSa naklady na systém registrov drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh alebo pripadne drzitel' povolenia na vyrobu lieku, ktory je vybaveny

bezpecnostnymi prvkami.
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3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v odseku 2 Komisia ndlezite zohl'adni asponi

tieto aspekty:
a)  ochranu osobnych udajov v sulade s pravom Unie;
b) legitimny zdujem chréanit’ doverné informacie obchodnej povahy;

c) vlastnictvo a dovernost’ idajov vygenerovanych na zdklade pouzivania

bezpecnostnych prvkov a
d) nékladovu ucinnost’ opatreni.

4. Prislusné organy ¢lenskych Statov oznamia Komisii lieky, ktorych vydaj nie je viazany
na lekérsky predpis a v pripade ktorych podl'a ich nazoru existuje riziko falSovania, a mézu
Komisiu informovat o liekoch, v pripade ktorych podla ich nazoru toto riziko neexistuje

v stlade s kritériami stanovenymi v odseku 2 tretom pododseku.

5. Clenské §taty mozu na Gdely Gthrady alebo farmakovigilancie rozsirit’ rozsah uplatiiovania
jedine¢ného identifikatora bezpecnostnych prvkov uvedenych v pismene p) bode ii)
prilohy IV na akykol'vek liek, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis alebo ktory je

predmetom thrady.

6. Prislu$né organy c¢lenskych $tatov alebo pripadne agentira mézu na ucely thrady,
farmakovigilancie, alebo farmakoepidemiologie alebo na monitorovanie akejkol'vek
moznej, ocakavanej alebo skutocnej nedostupnosti lieku, ako aj na postidenie vSeobecne;j
situacie v oblasti dodavok s cielom zabranit’ nedostupnosti lieku pouzit’ informacie

obsiahnuté v systéme registrov uvedenom v odseku 2 druhom pododseku pism. e).
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Clenskeé Staty mozu na Gcely bezpecnosti pacientov rozsirit’ rozsah uplatiiovania néastroja
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom uvedeného v pismene p) prilohy IV

na akykol'vek liek.

Cldanok 71

Oznacenie a navod na pouzitie v pripade radionuklidov a radioaktivnych liekov

Okrem pravidiel stanovenych v tejto kapitole musi byt’ vonkajsi kartonovy obal a vnitorny
obal liekov obsahujucich radionuklidy oznaceny v sulade s predpismi pre bezpecnu
prepravu radioaktivnych materidlov, ktoré¢ stanovila Medzinarodnd agentara pre atdbmovi

energiu. Oznacenie musi byt okrem toho v sulade s ustanoveniami odsekov 2 a 3.

Na oznaceni na ochrannom obale musia byt uvedené tidaje stanovené v ¢lanku 68.
Okrem toho sa na ozna€eni na ochrannom obale musi uviest’ podrobné vysvetlenie kddov
pouzitych na liekovke a v pripade potreby mnozstvo radioaktivity v davke alebo v liekovke

a pocet kapsul pre dany ¢as a den alebo pocet mililitrov v nadobe v pripade kvapalin.
Okrem poziadaviek ¢lanku 68 sa liekovka oznaci tymito informaciami:
a)  nazov lieku alebo kod lieku vratane nazvu alebo chemickej znacky radionuklidu;

b)  (¢islo Sarze a ddtum exspiracie;
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c)  medzinarodny symbol radioaktivity;
d) meno a adresa vyrobcu;
e)  mnozstvo radioaktivity podla odseku 2.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby bol podrobny navod na pouzitie
priloZzeny v obaloch radioaktivnych liekov, radionuklidovych generatorov,
radionuklidovych kitov alebo radionuklidovych prekurzorov. Text tohto ndvodu sa stanovi
v sulade s ¢lankom 67 ods. 1. Okrem toho musi ndvod obsahovat’ vSetky opatrenia, ktoré
maju pouZzivatel a pacient prijat’ po€as pripravy a podania lieku, a osobitné opatrenia

na likvidéaciu obalu a jeho nepouzitého obsahu.

Clanok 72

Osobitné poziadavky na informacie v pripade antimikrobidlnych latok

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpecuje, aby boli vzdeldavacie materialy dostupné
zdravotnickym pracovnikom, a to aj prostrednictvom lekarskych zastupcov uvedenych

v ¢lanku 178 ods. 1 pism. ¢), o vhodnom pouzivani diagnostickych néstrojov

a o testovacich alebo inych diagnostickych pristupoch k patogénom rezistentnym voci
antimikrobidlnym latkam, ktoré poskytuji informécie o pouZivani antimikrobialnych latok.
Kazdy takyto vzdeldvaci material musi byt kompatibilny a v stilade so sthrnom

charakteristickych vlastnosti lieku.
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2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh uvedie na zaciatku pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov antimikrobidlnych latok cast’, ktora obsahuje globalny symbol
antimikrobialnej rezistencie, osobitné informacie o dotknutom lieku a informacie
o antimikrobidlnej rezistencii a o vyzname vhodného pouzivania a zneSkodiiovanie

antimikrobialnych latok.

Ak ¢lensky stat v sulade s ¢lankom 66 ods. 3 prvym pododsekom rozhodne, Ze drzitelia
povolenia na uvedenie na trh su povinni spristupnit’ len elektronickll verziu pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov, informacie uvedené v prvom pododseku tohto odseku sa
pacientom spristupnia aj v papierovej forme (d’alej len ,,informacéna karta“). Informa¢na
karta sa prezentuje zreteInym a okamzite viditel'nym spdsobom. V riadne odovodnenych
pripadoch uvedenych v ¢lanku 78 sa mdze Clensky §tat rozhodnut’ oslobodit’ drzitelov
povolenia na uvedenie na trh od povinnosti spristupiiovat’ pacientom informac¢nu kartu

v papierovej forme.
3. Text informécii uvedenych v odseku 2 musi byt v stlade s prilohou VI.
Cldanok 73
Citatelnost

Pisomné informacia pre pouzivatel'ov a tidaje tykajice sa oznaCenia a informac¢na karta uvedené

v tejto kapitole musia byt jasne CitateI'n€, zrozumitel'né a nezmazatel'né.
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Clanok 74

Pristupnost pre osoby so zdravotnym postihnutim

Nazov lieku, po ktorom vo vhodnych pripadoch nasleduje jeho sila a vo vhodnych pripadoch

liekova forma, sa uvedl na vonkajSom obale aj Braillovym pismom. Drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh zabezpeci, aby bola pisomné informacia pre pouzivatel'ov uvedena v ¢lanku 66 na poziadanie
bezplatne spristupnend organizaciam pacientov aj vo formatoch vhodnych pre osoby so zdravotnym

postihnutym vratane nevidiacich a slabozrakych osob.
Clanok 75
Poziadavky clenskych statov na oznacovanie

1. Bez ohl'adu na ¢lanok 81 mézu ¢lenské Staty vyzadovat’ pouzivanie urcitych foriem

oznacovania liekov, ¢o umozni zistit”:

a)  cenu lieku;

b)  podmienky uhrady;

c) viazanost vydaja lieku na lekarsky predpis v stilade s kapitolou IV;
d) pravost a identifikaciu liekov v sulade s ¢lankom 70 ods. 5.

e) totoznost lieku v stilade s vnutroStatnymi poziadavkami, a to aj zo Statistickych

dovodov.
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2. V pripade liekov, pre ktoré bolo udelené centralizované povolenie na uvedenie na trh
uvedené v ¢lanku 6, clenské Staty pri uplatiovani tohto ¢lanku zvazia podl'a podrobné

usmernenia uverejnené podl'a ¢lanku 80.

Clanok 76
Symboly a piktogramy

Vonkajsi obal a ak vonkajsi obal neexistuje, vnutorny obal a pisomna informécia pre pouzivatel'ov
mozu obsahovat’ symboly alebo piktogramy urcené na objasnenie niektorych tidajov alebo
informdcii uvedenych v ¢lanku 67 ods. 1, a ¢lankoch 68 a 72 a iné¢ informacie zhodujlce sa

so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré st uzitocné pre pacienta, s vynimkou

akéhokol'vek prvku propagacnej povahy.

Clanok 77
Jazykové poZiadavky

1. Pisomna informécia pre pouzivatel'ov a udaje tykajuce sa oznacenia uvedené v clanku 67
ods. 1 a v ¢lanku 68 ods. 1 sa uvadzaju v jednom alebo vo viacerych uradnych jazykoch
¢lenského $tatu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ktoré tento ¢lensky Stat Specifikoval

na Ucely tejto smernice.

Elektronicka verzia pisomnej informécie pre pouZivatel'ov sa uvadza aj v anglickom

jazyku.

2. Odsek 1 nebréani tomu, aby sa pisomna informéacia pre pouzivatel'ov a udaje tykajuce sa
oznacenia uvadzali vo viacerych jazykoch za predpokladu, ze vo vSetkych pouzitych

jazykoch sa uvadzaju tie isté udaje.
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3. Informacné karta uvedend v ¢lanku 72 ods. 2 musi byt uvedend v jednom alebo viacerych
uradnych jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ktoré tento clensky stat

Specifikoval na ucely tejto smernice.

4. Clensky stat moze udelit’ iplnu alebo Ciasto¢nlt vynimku z povinnosti uvadzat’ pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov, idaje tykajlice sa oznacenia a informac¢nu kartu v jednom
alebo viacerych uradnych jazykoch ¢lenského Statu, v ktorom sa liek uvadza na trh, ktoré

tento Clensky stat Specifikoval na ucely tejto smernice.

5. Odchylne od odseku 1, 3 alebo 4 v pripade viacjazy¢énych obalov alebo obalov uréenych
pre viaceré krajiny, ktoré su zaroven viacjazy¢né, mozu Clenské Staty povolit, aby pisomna
informdcia pre pouzivatel'ov, udaje tykajuce sa oznacenia a informac¢na karta boli len v
tiradnom jazyku Unie, ktory je bezne zrozumitel'ny v ¢lenskych §tatoch, v ktorych sa dany
viacjazy¢ny obal alebo obal ur€eny pre viaceré krajiny, ktory je zdroven viacjazycny,

uvadza na trh.

Clanok 78

Vynimky clenskych Stdtov z poZiadaviek na oznacovanie a pisomnu informdciu pre pouzivatelov

Prislu$né organy clenskych $tatov moZu po prijati opatreni, ktoré povazuji za potrebné na ochranu
verejného zdravia, udelit’ vynimku z povinnosti uvedenia udajov pozadovanych podl'a ¢lankov 67,

68 a 69 v oznaceni a v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov v tychto pripadoch:

a) ak liek nie je ur€eny na vydaj priamo pacientovi;
b) ak sa vyskytnu problémy s dostupnostou lieku;
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C) ak sa vyskytnu priestorové problémy z dovodu velkosti obalu alebo pisomnej informacie
pre pouzivatel'ov alebo v pripade viacjazy¢nych obalov alebo pisomnych informacii

pre pouzivatel'ov;

d) v suvislosti s nudzovou situaciou v oblasti verejného zdravia;
e) na ul’ahcenie pristupu k liekom v ¢lenskych Statoch.
Clanok 79

Schvalenie informacii tykajucich sa oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatelov

1. Pri podavani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa prisluSnym orgadnom ¢lenskych
Statov alebo pripadne agenture predkladé jedna alebo viac makiet vonkajsieho
a vnutorného obalu lieku spolu s pisomnou informéciou pre pouzivatel'ov. Prislusnému
organu Clenskych Statov alebo pripadne agenture sa poskytuju aj vysledky hodnoteni, ktoré

sa uskutocnili v spolupraci s cielovymi skupinami pacientov.

. islusné A iethu v v i uv i , znaceni
2 Prislusné organy odmietn dat’ povolenie na uvedenie na trh, ak oznacenie alebo
pisomna informadcia pre pouzivatel'ov nezodpovedaju tejto kapitole alebo ak nie si v sulade

s idajmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

3. Akékol'vek navrhované zmeny vzhl'adu oznacenia alebo pisomnej informéacie
pre pouZzivatel'ov, na ktoré sa tato kapitola vzt'ahuje a ktoré nestvisia so sthrnom
charakteristickych vlastnosti lieku, sa predlozia prisluSnym organom ¢lenskych Statov
alebo pripadne agenture. Ak prisluSné organy Clenskych Statov alebo pripadne agentira
proti navrhovanym zmenam nenamietne do 90 dni od ozndmenia poZiadavky, Ziadatel’

mdze zmeny uskutocnit’.
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4. Skuto¢nost’, ze prislusné orgdny neodmietnu vydat’ povolenie na uvedenie na trh podl'a
odseku 2 alebo zmenu oznacenia alebo pisomnej informacie pre pouzivatel'ov podla
odseku 3, nemeni vSeobecnu zakonnu zodpovednost’ vyrobcu a drzitel’'a povolenia

na uvedenie na trh.
Clanok 80
Usmernenie k udajom tykajucim sa oznacenia

Komisia po konzultacii s Clenskymi Statmi a dotknutymi stranami vypracuje a zverejni podrobné

usmernenie tykajuce sa predovsetkym:

a) znenia urcitych osobitnych upozorneni pre urcité kategorie lickov;
b) znenia o obozretnom pouzivani antimikrobialnych latok;
C) osobitnych informac¢nych potrieb vzt'ahujucich sa na lieky, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis;
d) Citatel'nosti idajov v oznaceni lieku a v pisomnej informadcii pre pouzivatelov;
e) metdd identifikécie a overovania pravosti liekov;
f) informécii o Specifickych pomocnych latkach, ktoré sit uvedené na oznaceni liekov;
g) harmonizovanych ustanoveni na vykonavanie ¢lanku 75;
h) pouzivania symbolov, piktogramov a skratiek.
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Clanok 81

Uvadzanie oznacenych liekov na trh

Clenské staty nesmu zakazat’ uvedenie liekov na trh na svojom tizemi z dévodov suvisiacich
s oznacenim alebo s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov ani mu branit, ak je toto oznacenie

alebo tato pisomné informacia pre pouzivatel'ov v sulade s poziadavkami tejto kapitoly.

Clanok 82

Nedodrzanie poZiadaviek na oznacovanie a pisomnu informdciu pre pouzivatelov

Ak sa ustanovenia tejto kapitoly nedodrzia a upozornenie dotknutého drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh ostane bez G¢inku, prislusné organy ¢lenskych statov mozu pozastavit’ platnost’
povolenia na uvedenie na trh dovtedy, kym sa oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatel'ov

predmetného lieku neuvedu do suladu s touto kapitolou.
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Kapitola VII
Regulacna datova ochrana a regula¢na trhova ochrana,
neuspokojené lieCebné potreby a odmeny

za lieky na pediatrické pouzitie

Clanok 83

Regulacna datova ochrana a regulacna trhova ochrana

1. Ak bolo udelené povolenie na uvedenie lieku na trh v stlade s ¢lankom 7 ods. 2 tejto
smernice, na udaje uvedené v prilohe I, ktoré¢ boli povodne predlozené s cielom ziskat’
takéto povolenie na uvedenie na trh, nesmie odkazovat’ iny ziadatel’ o nasledné povolenie
na uvedenie na trh pocas obdobia 6smich rokov odo diia udelenia povolenia na uvedenie
daného lieku na trh alebo devét rokov od uvedeného datumu v pripadoch, ked’ sa udelil
d’alsi rok datovej ochrany v stilade s ¢lankom 41 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/..." (dalej
len ,,obdobie regula¢nej datovej ochrany*). V pripade povoleni na uvedenie na trh, ktoré
patria k tomu istému sthrnnému povoleniu na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 6 ods. 2
tejto smernice sa obdobie datovej ochrany zacina diiom udelenia prvotného povolenia

na uvedenie na trh v Unii.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Liek, na ktory sa vztahuje nasledné povolenie na uvedenie na trh podla odseku 1,
sa neuvedie na trh v priebehu jedného roka nasledujucich po uplynuti obdobia regulacne;j
datovej ochrany (d’alej len ,,obdobie regulacnej trhovej ochrany*). Obdobie regulacne;j

trhovej ochrany je mozné prediZit’ v sulade s ¢lankom 84.

Odchylne od odseku 1 méze dotknuty drzitel’ povolenia na uvedenie na trh udelit’
ziadatel'ovi o d’alSie povolenie na uvedenie na trh pristup k svojim udajom predlozenym

v sulade s prilohou I prostrednictvom pisomného povolenia v sulade s ¢lankom 15.

Odchylne od odsekov 1 a 2 plati, Ze ak relevantny organ v Unii udelil nitent licenciu
podrl'a nariadenia (EU) 2025/2645 alebo vnitrostatnych ramcov udelovania natenych
licencii, regulacné datova ochrana a regulacna trhova ochrana sa v pripade danej licencie
pozastavi podl'a toho, ako sa to pozaduje v nutenej licencii, a to na obdobie platnosti

a na Uzemi Clenského $tatu pre ktoré bola nttena licencia vydana.

Obdobie regulacnej datovej ochrany sa uplatituje aj v ¢lenskych statoch, v ktorych liek nie

je povoleny alebo uz nie je povoleny.

Prislusné organy ¢lenskych Statov spristupnia na svojom webovom sidle zoznam liekov,
ktorym udelili vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh a ktoré st chranené regulacnou
datovou ochranou a regula¢nou trhovou ochranou, pri¢om uvedi prisluiné predizenie

v stlade s ¢lankom 84. Agentura zostavi a uverejni zoznam hypertextovych odkazov

na webové sidla uvedené v tomto odseku.

7106/2/26 REV 2 241

SK



Clanok 84

Obdobia dodatocnej regulacnej trhovej ochrany
1. Regula¢na trhova ochrana uvedena v ¢lanku 83 ods. 2 sa predlzuje o 12 mesiacov:

a)  ak v Case ziadosti o prvotné povolenie na uvedenie na trh ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh preukaze, ze liek riesi neuspokojent lieCebnt potrebu, ako sa

uvadza v ¢lanku 85; alebo

b) v pripade lickov obsahujicich novt ucinnu latku, ak ziadatel’ o povolenie

na uvedenie na trh preukaze, Ze:

1) pri klinickych sktskach na podlozenie ziadosti o prvotné povolenie
na uvedenie na trh sa pouziva relevantny a na dokazoch zalozeny komparator

v stilade s vedeckym odporucanim, ktoré poskytla agentura, a

i1)  ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh sa prvykrat predlozila prislusSnému
organu v Unii alebo sa predlozila najneskor 90 dni od predloZenia Ziadosti

o prvé povolenie na uvedenie na trh mimo Unie, alebo
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c) v pripade liekov obsahujucich novt ucinn latku, ak ziadatel’ o povolenie

na uvedenie na trh preukaze, ze:

1) pri klinickych skaskach na podlozenie ziadosti o prvotné povolenie
na uvedenie na trh sa pouziva relevantny a na dokazoch zalozeny komparator

v stilade s vedeckym odporucanim, ktoré poskytla agentura, a

i1))  klinické skusky na zhodnotenie Gc¢innosti lieku, ktoré st pouzité na udelenie
povolenia na uvedenie na trh, sa uskuto¢nili vo viac ako jednom clenskom State

alebo

d) v pripade lickov obsahujucich novu ucinnu latku, ak ziadatel’ o povolenie
na uvedenie na trh odévodni, ze klinické skusky uvedené v pismene b) bode 1)

a pismene ¢) bode 1) nie st mozné alebo vhodné, a preukaze, Ze:

1) klinické skasky na zhodnotenie G¢innosti lieku, ktoré st pouzité na udelenie
povolenia na uvedenie na trh, sa uskutoc¢nili vo viac ako jednom ¢lenskom

State, a

i1)  Ziadost' o povolenie na uvedenie na trh sa prvykrat predlozila prislusSnému
organu v Unii alebo sa predlozila najneskor 90 dni po predloZeni ziadosti

o prvé povolenie na uvedenie na trh mimo Unie.
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V pripade podmienecného povolenia na uvedenie na trh udeleného v sulade s ¢lankom 20
nariadenia (EU) 2026/...* sa prediZenie uvedené v prvom pododseku pism. a) uplatituje len

vtedy, ak

— do styroch rokov od udelenia podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh bolo
lieku udelené povolenie na uvedenie na trh v stlade s ¢lankom 20 ods. 7 nariadenia

(EU) 2026/...* a

— v pripade lickov uvedenych v clanku 85 ods. 1 pism. b) tejto smernice Studie
uvedené v &lanku 20 ods. 4 nariadenia (EU) 2026/...* zahfiaju klinické skasky,

pri ktorych sa podl’a moznosti pouziva relevantny komparator zalozeny na dokazoch.

2. Obdobie regulaénej trhovej ochrany sa prediZi o d’alsi rok, ak podas obdobia regulaéne;
datovej ochrany uvedeného v ¢lanku 83 ods. 1 drzitel povolenia na uvedenie na trh ziska
povolenie pre jednu alebo viacero novych terapeutickych indikécii, o ktorych sa na zaklade
vedeckého hodnotenia vykonaného pred vydanim povolenia a na zéklade podpornych
udajov, ktoré predlozil drzitel' povolenia na uvedenie na trh, predpoklada, ze budu
predstavovat’ vyznamny klinicky prinos v porovnani s existujucimi terapiami. Toto

predlzenie sa moéze udelit’ len raz.

3. Kumulativne trvanie regulacnej trhovej ochrany lieku nesmie presiahnut’ dva roky odo dna
uplynutia regulacnej datovej ochrany s vynimkou pripadov, ked’ sa v stlade s odsekom 2

poskytne jeden d’alsi rok regulacnej trhovej ochrany.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Agentura stanovi vedecké usmernenia v stvislosti s kritériami na navrhnutie relevantného
komparatora pre klinické skusky zalozeného na dokazoch, ako sa uvadza v odseku 1
pism. b) bode 1) a pism. ¢) bode 1), pricom zohl'adni vysledky konzultacii s Komisiou

a organmi alebo subjektami zapojenymi do konzulta¢ného procesu uvedeného v ¢lanku

169 nariadenia (EU) 2026/...".

Clanok 85

Lieky na riesenie neuspokojenej liecebnej potreby

Liek sa povazuje za liek, ktory rieSi neuspokojent lieCebnu potrebu, ak sa asponi jedna jeho
terapeuticka indikdacia tyka zivot ohrozujucej alebo mimoriadne invalidizujicej choroby,

pri¢om je splnena jedna z tychto podmienok:
a) v Unii nie je na takito chorobu povoleny Ziadny liek;

b)  pouzivanie uvedeného lieku na taktto chorobu vedie ku klinicky relevantnému
zlepseniu ucinnosti alebo bezpec¢nosti asponi s porovnatel'nou u¢innostou
v porovnani s existujucimi liekmi alebo inymi preventivnymi, diagnostickymi alebo

liecebnymi metdédami povolenymi v Unii.

Lieky oznacené ako lieky na zriedkavé choroby uvedené v &lanku 69 nariadenia (EU)

2026/..." sa povazuju za lieky na rieSenie neuspokojenej lieCebnej potreby.

Agentura prijima vedecké usmernenia na podporu uplatiiovania tohto ¢lanku. Na tento tcel
konzultuje s Komisiou a organmi alebo subjektami zapojenymi do konzultacného procesu

uvedeného v &lanku 169 nariadenia (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanok 86

Regulacna datova ochrana v pripade liekov s novou indikdciou

1. Stvorro¢né obdobie regulaénej datovej ochrany sa udeli lieku s novou terapeutickou
indikaciou, ktora e$te nebola povolena v Unii pre dané u¢inné latky, a to za predpokladu,

z€:

a)  sauskuto¢nili primerané klinické a v relevantnych pripadoch predklinické studie
alebo testy v suvislosti s novou terapeutickou indikaciou, ktoré preukazali, Ze tato

indiké&cia ma vyznamny klinicky prinos, a

b) liek je povoleny v sulade s ¢lankami 10 az 13 a predtym nevyuzival regulacnt
datovu ochranu, pripadne uplynulo 25 rokov od udelenia prvotného povolenia

na uvedenie dotknutého lieku na trh.

2. Obdobie regulacnej datovej ochrany uvedené v odseku 1 sa moze kazdému lieku udelit’ iba
raz.
3. Pocas obdobia regula¢nej datovej ochrany uvedeného v odseku 1 sa v povoleni

na uvedenie na trh musi uviest, e liek je existujucim liekom, ktory bol povoleny v Unii

s d’alSou terapeutickou indikaciou.
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Clanok 87

Vynimka tykajuca sa prav dusevného vlastnictva

1. Ochrana poskytovana patentovymi pravami alebo dodatkovymi ochrannymi osved¢eniami

liekov sa nepovazuje za porusenu, ak sa potrebné Studie, skusky a iné ¢innosti vykonavaju

na ucely:

a)  ziskania povoleni na uvedenie najmé generického, biologicky podobného,
hybridného alebo hybridného biologického lieku na trh a na jeho nasledné zmeny;

b)  hodnoteni zdravotnickej technoldgie v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 bode 5
nariadenia (EU) 2021/2282;

c)  ziskania suhlasov s ur€ovanim cien a thrad,

d)  splnenia néaslednych praktickych poziadaviek spojenych s ¢innostami uvedenymi
v pismenach a), b) a ¢);

e) predlozenia Ziadosti o Giast’ vo verejnych sttaziach v sulade s pravom Unie

a vnutrostatnym pravom, pokial’ to nezahina predaj alebo ponukanie na predaj alebo
uvedenie dotknutého lieku na trh pocas obdobia ochrany, ktorti poskytuji patentové

prava alebo dodatkové ochranné osvedcenia.

Cinnosti vykonavané vylucne na ucely stanovené v prvom pododseku moézu v relevantnych

pripadoch zahtfnat’ predlozenie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a ponuku, vyrobu,

predaj, dodavky, uchovavanie, dovoz, pouzivanie a nakup patentovanych liekov alebo

procesov, a to aj dodavatel'mi a poskytovatel'mi sluzieb, ktori su tretimi stranami.
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Rozhodnutia prijaté v suvislosti s ¢innostami uvedenymi v odseku 1 sa nepovazuju

za porusenie prav dusSevného vlastnictva v zmysle uvedeného odseku. Prava duSevného
vlastnictva tykajace sa referen¢ného lieku nepredstavuju platny dévod na zamietnutie,
zrusenie alebo pozastavenie prijatych rozhodnuti tykajticich sa ¢innosti uvedenych

v odseku 1.

Vynimka stanovena v tomto ¢lanku sa netyka uvadzania liekov, ktoré su vysledkom

takychto Cinnosti, na trh.

Clanok 88

Odmeny za lieky na pediatrické pouZitie

Ak ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh obsahuje vysledky vsetkych stadii vykonanych
v stlade so schvalenym vyskumnym pediatrickym planom, drzitel’ patentu alebo
dodatkového ochranného osvedéenia ma narok na Sestmesaéné prediZenie obdobia

uvedeného v ¢lanku 13 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 469/2009.

Prvy pododsek sa uplatiiuje aj v pripade, Zze dokoncenie schvaleného vyskumného
pediatrického planu nevyusti do povolenia pediatrickej indikacie, ale vysledky
uskutocnenych §tadii sa odzrkadl'ujui v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku

a vo vhodnych pripadoch v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov dotknutého lieku.
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2. Zaclenenie vyhlasenia uvedeného v ¢lanku 52 ods. 2 tejto smernice alebo v ¢lanku 92
ods. 2 revidovaného nariadenia (EU) 2026/...* do povolenia na uvedenie na trh sa pouZiva

na ucely uplatnenia odseku 1.

3. Ak sa pouZije postup stanoveny v kapitole III oddieloch 3 a 4, Sestmesa¢né prediZenie
obdobia uvedeného v odseku 1 sa udeluje len v pripade, ak je liek povoleny vo vsetkych

¢lenskych $tatoch.

4. V pripade Ziadosti o nové terapeutické indikacie, ktora vedie k povoleniu nove;j
pediatrickej indikacie pre liek, ktory je chraneny bud’ dodatkovym ochrannym osvedcenim
podl'a nariadenia (ES) ¢. 469/2009, alebo patentom, na zéklade ktorého sa moze udelit’
dodatkové ochranné osvedcenie, sa odseky 1, 2 a 3 neuplatiiujt, ak ziadatel’ poziada
v stlade s ¢lankom 84 ods. 2 o roéné prediZenie obdobia trhovej ochrany pre dotknuty liek
na zéklade toho, Ze tato nova pediatrickd indikacia bude znamenat’ vyznamny klinicky

prinos v porovnani s existujicimi terapiami, a ziska ho.

* U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola VIII

Opatrenia po vydani povolenia na uvedenie na trh

Clanok 89

Povinné studie po vydani povolenia

1. Po udeleni vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh méze prislusny organ ¢lenského

Statu ulozit’ drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh povinnost’:

a)  vypracovat Studiu bezpecnosti po vydani povolenia v pripade, ak existuji obavy
tykajtce sa rizik povoleného lieku. Ak sa rovnaké pochybnosti tykaji viac nez
jedného lieku, prislusny orgédn ¢lenského Statu po konzultacii s Vyborom
pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyzve dotknutych drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢nt $tadiu bezpec¢nosti po vydani

povolenia;

b)  vypracovat’ §tadiu ucinnosti po vydani povolenia v pripade, ked’ poznanie choroby
alebo klinick4d metodoldgia naznacuju, Ze by sa predchadzajuce hodnotenia uc¢innosti
mali vyrazne prepracovat. Povinnost’ uskutoc¢nit’ Stadiu u¢innosti po vydani
povolenia sa zaklada na delegovanych aktoch prijatych v sulade s ¢lankom 90,

pricom sa zohl'adiiuje vedecké usmernenie uvedené v ¢lanku 127;

c)  vypracovat akékol'vek iné §tadie po vydani povolenia na G¢ely zlepSenia bezpe¢ného
a uc¢inného pouZivania lieku, a to vratane optimalizacie liecby na zéklade klinickych

skusenosti;
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d)  uskutocnit’ po vydani povolenia $tadiu postdenia rizika pre Zivotné prostredie alebo
zbierat’ idaje z monitorovania alebo informdcie o pouZzivani, ak existuju obavy
tykajuce sa rizika pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie, a to vratane
antimikrobialnej rezistencie, z dovodu povoleného lieku alebo inych liekov

obsahujucich rovnakt ucinnu latku.

Ak sa rovnaké pochybnosti tykaju viac nez jedného lieku a Studie po vydani povolenia
sa povazuju za potrebné, prislusny organ ¢lenského statu po konzultacii s agentirou vyzve
dotknutych drzitelov povolenia na uvedenie na trh, aby vypracovali spolo¢nu Studiu

posudenia rizika pre zivotné prostredie po vydani povolenia.

Ulozenie povinnosti uvedenej v tomto odseku musi byt’ nalezite odévodnené, oznamené

pisomne a musi obsahovat’ ciele a Casovy rdmec na predlozZenie a vypracovanie Studie.

Ak o to drzitel’ povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia pisomného oznamenia
o povinnosti ulozenej v stilade s odsekom 1 poziada, prislusny organ ¢lenského Statu
mu poskytne moznost’ vyjadrit’ pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti v lehote, ktoru

stanovi.

Na zéklade pisomnych pripomienok predloZenych drZitel'om povolenia na uvedenie na trh
prisluSny organ ¢lenského $tatu zrusi alebo potvrdi povinnost’ uloZent v stilade s odsekom
1. Ak prisluSny organ ¢lenského Statu ulozent povinnost’ potvrdi, dojde k zmene
vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh tak, aby v ilom bola povinnost’ zahrnuté4 ako
podmienka vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh, pricom sa vo vhodnych pripadoch

zodpovedajucim sposobom aktualizuje systém riadenia rizik.
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Clanok 90

Delegované akty tykajuce sa Studii ucinnosti po vydani povolenia

S ciel'om identifikovat’ situacie, v ktorych sa moze vyzadovat’ uskutocnenie Studii tcinnosti
po vydani povolenia podl'a ¢lankov 47 a 89, je Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty

v stlade s ¢lankom 218 s cielom spresnit’ opatrenia dopliiujiice ustanovenia clankov 47 a 89.

Clanok 91

Zaznamenanie podmienok tykajucich sa vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zapracuje vSetky podmienky tykajice sa bezpecnosti alebo
ucinnosti uvedené v clanku 47 ods. 1, pism. a) az g) a 1), ¢lanku 48 a ¢lanku 89 ods. 1 pism. a), b)

a ¢) do systému riadenia rizik.

Clanok 92
Aktualizacia povolenia na uvedenie na trh

na zaklade vedeckého a technologického vyvoja

1. Po udeleni vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh v stlade s kapitolou III zohl'adni
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vo vzt'ahu k vyrobnym a kontrolnym metédam
uvedenym v Ziadosti o dané povolenie na uvedenie na trh vedecky a technicky pokrok
a zavedie prostrednictvom zmeny vSetky zmeny, ktoré mozu byt’ potrebné na to, aby sa
liek mohol vyrabat’ a kontrolovat’ prostrednictvom vSeobecne uznavanych vedeckych

metod.
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Takéto zmeny podliehaju schvéleniu prislusSnym organom ¢lenského Statu.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytne bez zbyto¢ného odkladu prislusnému
organu Clenského statu vsetky nové informacie, ktoré by mohli spdsobit’ zmenu tdajov
alebo dokumentov uvedenych v ¢lankoch 7 a 10 az 14, ¢lanku 44 ods. 5, ¢lanku 65,

v prilohe I alebo prilohe II.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predovsetkym bez zbytocného odkladu informuje
prislusny organ ¢lenského Statu o kazdom zakaze alebo obmedzeni uloZzenom drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh alebo subjektu v zmluvnom vztahu s drzitel'om povolenia

na uvedenie na trh prislusSnymi organmi kazdej krajiny, v ktorej sa liek uviedol na trh,

a o akychkol'vek inych novych informaciach, ktoré by mohli mat’ vplyv na hodnotenie
prinosov a rizik dotknutého lieku. T4to informacia musi obsahovat’ pozitivne aj negativne
vysledky klinickych skasok alebo inych §tadii v pripade vSetkych terapeutickych indikacii
a populdcii, a to bez ohl'adu na to, ¢i st alebo nie st sucast’ou vnutrostatneho povolenia

na uvedenie na trh, a takisto udaje o pouzivani lieku, ak je takyto sposob pouzitia lieku nad

ramec povolenia na uvedenie na trh.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpe€i neustale aktualizovanie podmienok
vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh vratane stthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, oznacenia a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov na zaklade suCasnych vedeckych
poznatkov, ako aj zdverov hodnotenia a odporuc¢ani zverejnenych prostrednictvom
europskeho internetového portalu o liekoch, zriadeného v stilade s clankom 106 nariadenia

(EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Prislus$ny organ clenského §tatu moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek
poziadat’, aby mu predlozil udaje preukazujice pretrvavajlci priaznivy pomer prinosu
a rizika. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh akejkol'vek takejto ziadosti plne
a v stanovenej lehote vyhovie. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh takisto plne
a v stanovenej lehote vyhovie kazdej poziadavke prislusného organu ¢lenského Statu
tykajucej sa vykonéavania akychkol'vek uz ulozenych opatreni vratane opatreni

na minimalizaciu rizik.

5. Prislu$ny orgén Clenského Statu moze drzitel'a povolenia na uvedenie na trh kedykol'vek
poziadat’, aby mu predlozil képiu hlavného suboru systému farmakovigilancie. Drzitel’
povolenia na uvedenie na trh predlozi tito kopiu najneskér do siedmich dni od dorucenia

takejto ziadosti.

6. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh takisto plne a v stanovenej lehote vyhovie kazdej
poziadavke prislusného organu ¢lenského Statu tykajucej sa vykonavania akychkol'vek uz
ulozenych opatreni v suvislosti s rizikami pre zivotné prostredie alebo verejné zdravie

vratane antimikrobidlnej rezistencie.
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Clanok 93

Aktualizacia planov riadenia rizik

1. Drzitel’ vnutrostatneho povolenia na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 10 a 12 na trh,
ktory nepredlozil plan riadenia rizik v stlade s ¢lankom 22, predlozi prislusSnym organom
dotknutych ¢lenskych $tatov plan riadenia rizik a jeho suhrn, ak sa rusi povolenie
na uvedenie referencného lieku na trh, ale povolenie na uvedenie lieku uvedeného

v ¢lankoch 10 a 12 na trh sa zachovava.

Plan riadenia rizik a jeho suhrn sa predlozia prislusnym organom dotknutych ¢lenskych
Statov do 60 dni od zruSenia povolenia na uvedenie referenéného lieku na trh

prostrednictvom zmeny.

2. Prislusny organ ¢lenského Statu moze ulozit’ drzitel'ovi vnuatrostatneho povolenia
na uvedenie lieku uvedeného v ¢lankoch 10 a 12 na trh povinnost’ predlozit’ plan riadenia

rizik a jeho sthrn, ked”:
a)  boli pre referen¢ny liek ulozené nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizik alebo
b)  je to opodstatnené¢ dovodmi stivisiacimi s farmakovigilanciou.

3. V pripadoch uvedenych v odseku 1 a odseku 2 pism. a) musi byt plan riadenia rizik

zosuladeny s planom riadenia rizik pre referencny liek.
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Ulozenie povinnosti uvedenej v odseku 2 musi byt riadne pisomne odévodnené, oznamené
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a musi obsahovat lehotu na predlozenie planu

riadenia rizik a jeho sthrnu prostrednictvom zmeny.

Clanok 94

Zmena vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh

Ziadost’ o zmenu vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh podéva drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh elektronicky vo formatoch spristupnenych agentirou, ak zmena nie je

aktualizaciou informadcii drzitel'a povolenia na uvedenie na trh uloZenych v databéze.

Zmeny sa zatriedia do jednotlivych kategoérii podl'a stupiia rizika pre verejné zdravie

a potencidlneho vplyvu na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’ dotknutého licku. Uvedené
kategorie siahaji od zmien podmienok vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh, ktoré
majl najvyssi potencidlny vplyv na kvalitu, bezpecnost’ alebo ucinnost’ lieku, az po zmeny,

ktoré na ne nemaju ziadny alebo maju len miniméalny vplyv, a administrativne zmeny.
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3. Postupy na preskiimanie ziadosti o zmeny musia byt’ primerané riziku a vplyvu, ktoré st

s nimi spojené. Su to postupy v rozsahu od tych, ktoré umoznuji vykonévanie az

po schvaleni na zaklade tpIného vedeckého posudenia, po postupy umoziujice okamzité

vykonavanie a nasledné oznamenie prislusnému organu ¢lenského statu drzitelom

povolenia na uvedenie na trh. Takéto postupy mozu zahfiat’ aj aktualizacie informacii

ulozenych v databdze vykonané drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.

4. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s cielom

doplnit’ tito smernicu stanovenim:

a)  kategorii uvedenych v odseku 2, v ktorych sa klasifikuju zmeny;

b)  pravidiel preskimania ziadosti o zmeny podmienok vnutrostatnych povoleni
na uvedenie na trh vratane postupov aktualizovania prostrednictvom databazy;

c) podmienok predlozenia jednotnej ziadosti o viac ako jednu zmenu podmienok toho
istého vnutrostatneho povolenia na uvedenie na trh a o ti isti zmenu podmienok
viacerych vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh;

d)  vynimiek z postupov zmeny, ak je mozné aktualizaciu informacii vo
vnutroStatnom povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe I vykonat’ priamo;

e) podmienok a postupov spoluprace s prisluSnymi orgdnmi tretich krajin alebo
medzinarodnymi organizaciami pri skimani Ziadosti o zmeny podmienok
vnutroStatnych povoleni na uvedenie na trh.
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Clanok 95
Zmena povoleni na uvedenie na trh

na zaklade decentralizovaného postupu alebo postupu vzajomného uzndavania

1. Kazda ziadost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o zmenu povolenia na uvedenie
na trh, ktoré bolo udelené v stilade s kapitolou III oddielmi 3 a 4, sa predlozi vSetkym
¢lenskym §tatom, ktoré predtym povolili dotknuty liek v stilade s postupom stanovenym
v ¢lanku 37 alebo 39. To isté plati, ak boli prvotné povolenia na uvedenie na trh udelené

prostrednictvom samostatnych postupov.

2. V pripade arbitraZzneho konania predlozeného Komisii sa na uskuto¢nenie zmien povoleni

na uvedenie na trh analogicky uplatituje postup stanoveny v clankoch 44 45.

Clanok 96

Zmena na zaklade dalsich dokazov

Prislusny organ ¢lenského statu moze posudit’ d’alsie dostupné dokazy a po informovani drzitel’'a
povolenia na uvedenie na trh o tychto dokazoch rozhodnut, a to nezavisle od udajov predlozenych
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh. Na zdklade toho, ak maji dodatocné dokazy vplyv

na pomer prinosu a rizika lieku, prislusny organ ¢lenského $tatu moéZe odporucit’ aktualizaciu
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. V tomto pripade drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
predloZi prisluSnému organu ¢lenského Statu prislusna Ziadost’ o zmenu vratane aktualizovaného
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. V pripade liekov povolenych v sulade s ¢lankom 37

alebo 39 sa zapoji referencny Clensky Stat a vSetky dotknuté clenskeé Staty.
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Clanok 97

Zmena na zaklade pediatrickych studii

Na zéklade relevantnych pediatrickych stadii prijatych v sulade s ¢lankom 45 ods. 1
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/200652 mozu prislusné organy
¢lenskych Statov po konzultacii s drzitel'om povolenia na uvedenie na trh zodpovedajicim
spdsobom zmenit’ vnutrostatne povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh a nasledne
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aktualizuje stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov dotknutého lieku.

Cinnosti podl'a odseku 1 sa dokonéia do ... [sedem rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti

tejto smernice].

Ak bol liek povoleny podl'a kapitoly III, prislusné organy ¢lenskych Statov mozu

na zaklade informacii prijatych v sulade s ¢lankom 93 nariadenia (EU) 2026/...*
zodpovedajucim spésobom zmenit’ povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh

a nasledne drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aktualizuje stthrn charakteristickych

vlastnosti lieku a pisomnt1 informéaciu pre pouzivatel'ov dotknutého lieku.

52

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006

o liekoch na pediatrické pouZitie, ktorym sa meni a dopiia nariadenie (EHS) &. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Clenské $taty si vymietiaju informacie, ktoré sa tykaju predlozenych pediatrickych $tudii

a pripadne ich vplyvu na akékol'vek dotknuté vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh.

5. Agentara koordinuje vymenu informacii podl'a tohto ¢lanku.

Clanok 98

Postupenej veci v zaujme Unie

1. V osobitnych pripadoch, ked’ ide o zaujmy Unie, ¢lenské $taty alebo Komisia pred
vydanim akéhokol'vek rozhodnutia vo veci ziadosti o povolenie na uvedenie na trh,
pozastavenia alebo zruSenia povolenia na uvedenie na trh alebo akejkol'vek zmeny
povolenia na uvedenie na trh, ktora sa javi ako potrebnd, postipia danti vec Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie podl’a postupu stanoveného v &lankoch 44 a 45. Clenské
Staty a Komisia zvaZzia vSetky poziadavky Ziadatel'a alebo drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh o takéto postipenie.

Ak toto postupenie vyplyva z hodnotenia farmakovigilanénych tidajov tykajucich sa
povoleného lieku, vec sa postipi Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik a méze
sa uplatnit’ €lanok 119 ods. 2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik vyda
odportcanie v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 44. Konecné odportcanie sa zasle
podrla potreby bud’ Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie, alebo koordina¢nej skupine

a uplatni sa postup stanoveny v ¢lanku 120.
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Ak je vSak splnené jedno z kritérii uvedenych v ¢lanku 118 ods. 1, uplatiiuje sa postup

stanoveny v ¢lankoch 118, 119 a 120.

Dotknuty Clensky stat alebo Komisia jednoznac¢ne urcia otazku, ktord sa postupuje Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie alebo Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik

na posudenie, a informuju o tom ziadatel'a alebo drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh.

Clenské §taty a ziadatel alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh poskytna Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie alebo Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik

vSetky dostupné informacie tykajice sa prislusnej veci.

Ak sa postipenie veci Vyboru pre liecky na humanne pouzitie alebo Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik tyka skupiny liekov alebo terapeutickej triedy, agentiira moze
konanie obmedzit’ na urcité¢ konkrétne Casti postupu udel'ovania povoleni na uvedenie

na trh. V takom pripade sa na tieto lieky uplatiiuje ¢lanok 95 iba vtedy, ak podliehali

postupom udel’'ovania povoleni na uvedenie na trh uvedenym v kapitole III oddieloch 3 a 4.

Ak sa rozsah pdsobnosti konania iniciovaného podl’a tohto ¢lanku tyka skupiny liekov
alebo terapeutickej triedy, jeho sucastou su aj lieky, na ktoré sa vzt'ahuje centralizované

povolenie na uvedenie na trh a ktoré patria do danej skupiny alebo terapeutickej triedy.
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3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, moze ¢lensky Stat v pripade potreby uplatnenia
naliehavého opatrenia v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkol'vek faze konania
pozastavit’ platnost’ povolenia na uvedenie na trh a zakézat’ pouzivanie dotknutého lieku
na svojom uzemi dovtedy, kym sa neprijme konecné rozhodnutie. O dévodoch svojho
opatrenia informuje Komisiu, agenturu a ostatné ¢lenské Staty najneskor v nasledujuci

pracovny den.

4. Ak sa rozsah posobnosti konania iniciovaného podla tohto ¢lanku, ako sa stanovuje
v sulade s odsekom 2, tyka liekov, na ktoré sa vzt'ahuje centralizované povolenie
na uvedenie na trh, Komisia méze v pripade potreby uplatnenia naliehavého opatrenia
v zdujme ochrany verejného zdravia v ktorejkol'vek faze konania pozastavit’ platnost’
povolenia na uvedenie dotknutych liekov na trh a zakazat’ pouZzivanie tychto liekov alebo
prijat’ opatrenia na minimalizaciu rizik dovtedy, kym sa neprijme kone¢né rozhodnutie.
Komisia informuje o dovodoch svojho opatrenia agentiru a clenské Staty najneskor

v nasledujuci pracovny den.
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Kapitola IX

Farmakovigilancia

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 99

Systémy farmakovigilancie clenskych Statov

1. Clenské §taty prevadzkuju systémy farmakovigilancie na Gi¢ely plnenia svojich aloh

v oblasti farmakovigilancie a ucasti na ¢innostiach Unie tykajucich sa farmakovigilancie.

Systémy farmakovigilancie ¢lenskych Statov sluzia na ziskavanie informacii o rizikach
liekov z hl'adiska zdravia pacientov alebo verejného zdravia. Tieto informacie sa tykaja
najmé neziaducich Gc¢inkov u l'udi spésobenych uzitim lieku v zmysle podmienok
povolenia na uvedenie na trh, ako aj jeho uzitim bez toho, aby boli dodrzané¢ podmienky

povolenia na uvedenie na trh, a neZiaducich u¢inkov spojenych s expoziciou pri praci.

2. Clenské $taty prostrednictvom ich systému farmakovigilancie vedecky vyhodnotia vietky
informdcie, zvdZia moZnosti minimalizécie a prevencie rizik a v pripade potreby zavedu
regulacné opatrenia tykajice sa povoleni na uvedenie na trh. Svoj systém
farmakovigilancie podrobuju pravidelnému auditu a v pripade potreby prijimaju napravné

opatrenia.
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3. Kazdy ¢lensky $tat urci prisluSny orgén na plnenie uloh v oblasti farmakovigilancie.

4. Komisia moze ¢lenské Staty poziadat’, aby sa pod vedenim agentiry zucastnili
na medzinarodnej harmonizacii a Standardizacii technickych opatreni v suvislosti

s farmakovigilanciou.

Clanok 100

Povinnosti clenskych Statov v oblasti ¢innosti farmakovigilancie
1. Clenské $taty:

a)  prijmu vSetky primerané opatrenia, aby nabadali pacientov, lekérov, lekarnikov
a ostatnych zdravotnickych pracovnikov, aby nahlasovali podozrenia na neziaduce
ucinky prislusnému orgéanu ¢lenského statu, a moézu do tychto uloh vo vhodnych
pripadoch zapojit’ organizacie zastupujuce spotrebitelov, pacientov a zdravotnickych

pracovnikov;

b)  ulahcuju pacientom nahlasovanie tym, Ze okrem nahlasovania cez web umoznia aj

alternativne formy nahlasovania;

c)  prijmu vSetky primerané opatrenia, aby ziskali presné a overiteIné udaje na vedecké

vyhodnotenie hlaseni o podozreniach na neZiaduce U¢inkys;

d) zabezpecia, aby bola verejnost’ v€as informované o obavach tykajtcich sa
farmakovigilancie a suvisiacich s uzivanim lieku, a to prostrednictvom zverejnenia
na internetovom portali a podl'a potreby aj prostrednictvom d’al§ich prostriedkov

zverejiiovania informacii;
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e)  zabezpecia réznymi spdsobmi ziskavania informdcii a v pripade potreby aj
naslednym doplnenim hlaseni o podozreniach na neziaduce Ucinky, ze sa prijmt
vSetky primerané opatrenia, aby bolo mozné jasne identifikovat’ vSetky biologické
lieky, ktoré su predmetom hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky a su

. 4 4 4 4 r 3 4 4 4 W b
predpisované, vydavané alebo preddvané na ich uzemi, s nalezitou pozornost'ou

venovanou nazvu lieku a ¢islu Sarze.

2. Na ucely odseku 1 pism. a) a ) mézu Clenské Staty ulozit’ lekdrom, lekarnikom a inym

zdravotnickym pracovnikom osobitné povinnosti.

Clanok 101

Delegovanie uloh v oblasti farmakovigilancie clenskymi Statmi

1. Clensky $tat moze ktortikol'vek z tiloh, ktoré mu boli podI'a tejto kapitoly zverené,
delegovat’ na iny clensky §tat za predpokladu pisomnej dohody zo strany tohto druhého

Statu. Ziadny Glensky $tat nesmie zastupovat’ viac nez jeden d’alsi ¢lensky $tat.

2. Delegujuci ¢lensky stat o delegovani pisomne informuje Komisiu, agenturu a vsetky

ostatné ¢lenské Staty. Delegujuci ¢lensky Stat a agentara tuto informaciu zverejnia.
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Clanok 102

System farmakovigilancie drZitela povolenia na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh prevadzkuju na ucely plnenia svojich uloh v oblasti
farmakovigilancie systém farmakovigilancie, ktory je rovnocenny s prislusSnym systémom

farmakovigilancie ¢lenského $tatu uvedenym v ¢lanku 99 ods. 1.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, prostrednictvom ich systému farmakovigilancie,
vedecky vyhodnotia vSetky informacie, zvdzia moznosti minimalizacie a prevencie rizik

a v pripade potreby prijmi primerané opatrenia.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vykonavaju pravidelny audit svojho systému
farmakovigilancie. Uvedu poznamku tykajticu sa hlavnych zisteni auditu hlavného suboru
systému farmakovigilancie a na zéklade tychto zisteni zabezpecia vypracovanie

a vykonavanie vhodného akéného planu napravy. Po Gplnom vykonani nédpravnych

opatreni mozno tito poznamku odstranit’.
V ramci systému farmakovigilancie drzitelia povolenia na uvedenie na trh:

a)  maju trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovanli osobu zodpovednu

za farmakovigilanciu;

b)  vedu a na poziadanie prislusného organu ¢lenského Statu alebo pripadne agentlry

spristupnia hlavny subor systému farmakovigilancie;

c)  prevadzkuju systém riadenia rizik pre kazdy liek;
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d)  monitoruju vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucast’ou planu
riadenia rizik alebo ktoré su stanovené ako podmienky povolenia na uvedenie na trh
podrla ¢lanku 47 ods. 1 pism. a) az g) a pism. 1) a ¢lanku 48, ako aj vSetky povinnosti

ulozené v sulade s clankom 89 ods. 1 pism. a), b) a ¢);

e)  aktualizuju systém riadenia rizik a monitoruji farmakovigilanéné udaje s ciel'om
zistit, ¢i sa nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizikd nezmenili, pripadne ¢i nedoslo

k zmendm pomeru prinosu a rizika liekov.

Kvalifikovana osoba uvedena v odseku 4 pism. a) musi mat’ pobyt a posobit’ na izemi
Unie a zodpoveda za zriadenie a spravu systému farmakovigilancie drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnému organu

¢lenského $tatu a agentire meno a kontaktné udaje kvalifikovanej osoby.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh na ziadost’ prisluSného orgénu ¢lenského Statu alebo
pripadne agentiry menuje kontaktnti osobu pre otdzky farmakovigilancie v danom

clenskom $tate, ktord podava spravy kvalifikovanej osobe uvedenej v odseku 4 pism. a).

S ciel'om zaistit’ bezpecnost’ pacientov musia mat’ drzitelia povolenia na uvedenie na trh
zavedené postupy, ktorymi zabezpecia, Ze poc€as primeraného obdobia po zruseni alebo
odobrati povolenia na uvedenie na trh budl nad’alej plnit’ svoje tillohy v oblasti
farmakovigilancie. Toto obdobie schvali prislusny organ ¢lenského Statu alebo pripadne

agentura pred zrusenim alebo odobratim povolenia na uvedenie na trh.
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Clanok 103

Systém riadenia rizik

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 2, 3 a 4 tohto ¢lanku, sa od drzitel'ov vnuatrostatnych
povoleni na uvedenie na trh vydanych pred 21. jalom 2012 odchylne od ¢lanku 102 ods. 4
pism. c¢) nevyzaduje, aby prevadzkovali systém riadenia rizik pre liek, na ktory sa vztahuju

uvedené vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh.

2. Prislu$ny orgén Clenského Statu moze drzitel'ovi vnutroStatneho povolenia na uvedenie
na trh ulozit’ povinnost’ prevadzkovat’ systém riadenia rizik, ako sa uvadza v ¢lanku 102
ods. 4 pism. ¢), v pripade, Ze existuji obavy tykajuce sa rizik vplyvajucich na pomer
prinosu a rizika povoleného lieku. V tejto suvislosti prislusny organ ¢lenského Statu ulozi
drzitel'ovi vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh aj povinnost’ predlozit’ plan
riadenia rizik pre systém riadenia rizik, ktory ma v iimysle zaviest’ v pripade dotknutého

lieku.

3. Povinnost’ uvedend v odseku 2 je riadne opodstatnena, pisomne oznamena a obsahuje

lehotu na predlozenie planu riadenia rizik.

4. Ak o to drzitel' vnutroStatneho povolenia na uvedenie na trh do 30 dni od dorucenia
pisomného ozndmenia o uloZenej povinnosti poziada, prisluSny orgéan ¢lenského Statu mu
poskytne moznost’ vyjadrit’ pisomné pripomienky k uloZenej povinnosti v lehote, ktort

stanovi.
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Na zéklade pisomnych pripomienok predlozenych drzitel'om vnutrostatneho povolenia

na uvedenie na trh prislusny organ ¢lenského Statu zrusi alebo potvrdi ulozent povinnost’
uvedent v odseku 2. Ak prislusny organ clenského statu uvedent povinnost’ potvrdi, dojde
podrla toho k zmene povolenia na uvedenie na trh tak, aby sa uvedena povinnost’

a opatrenia, ktoré sa maju prijat’ v rdmci systému riadenia rizik, uviedli v podmienkach

vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 47 ods. 1 pism. a).

Clanok 104

Financné prostriedky na cinnosti farmakovigilancie

Riadenie finan¢nych prostriedkov uréenych na ¢innosti stivisiace s farmakovigilanciou,
prevadzkou komunikaénych sieti a s dohl'adom nad trhom st pod nepretrzitou kontrolou
prisluSnych orgdnov ¢lenskych Statov s cielom zarucit’ ich nezavislost’ pri vykone

uvedenych ¢innosti farmakovigilancie.

V odseku 1 sa nebrani prislusnym organom ¢lenskych statov ukladat’ drzitel'om povolenia
na uvedenie na trh poplatky za vykonavanie ¢innosti farmakovigilancie, pokial je striktne

zarucena nezavislost’ vykonu uvedenych ¢innosti farmakovigilancie.
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ODDIEL 2

TRANSPARENTNOST A OZNAMOVANIE

Clanok 105

Vnutrostatny internetovy portal o liekoch

1. Kazdy ¢lensky $tat vytvori a spravuje vnutrostatny internetovy portal o liekoch, ktory je

prepojeny na eurdpsky internetovy portél o liekoch zriadeny v sulade s ¢lankom 106

nariadenia (EU) 2026/...*. Prostrednictvom vnutro§tatnych internetovych portalov

o liekoch clenské Staty zverejiiujui aspon tieto informacie:

a)

b)

c)

d)

verejné hodnotiace spravy spolocne s ich sthrnom;
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informacie pre pouzivatel'ov;

stuhrny planov riadenia rizik pre lieky, na ktoré sa vzt'ahuje vnutrostatne povolenie

na uvedenie na trh v stilade s kapitolou III;

informécie o rdznych spdsoboch nahlasovania podozreni na neziaduce Uc¢inky liekov
prislusnym organom ¢lenskych §tatov zo strany zdravotnickych pracovnikov
a pacientov vratane Standardnych webovych Struktirovanych formuldrov uvedenych

v &lanku 104 nariadenia (EU) 2026/...*.

informécie o viazanosti vydaja liekov povolenych na ich uzemi na lekarsky predpis;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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f)  informécie o stave nedostupnosti liekov, ako sa uvadza v ¢lanku 125 ods. 1 pism. c)

a v ¢lanku 126 nariadenia (EU) 2026/...*.

2. Sthrny uvedené v odseku 1 pism. ¢) obsahuju v relevantnych pripadoch aj opis

nadstavbovych opatreni na minimalizéaciu rizik.

Clanok 106

Zverejiiovanie hodnoteni

Agentuara zverejni kone¢né zavery hodnotenia, odporucania, odporticania, stanoviska a rozhodnutia

uvedené v ¢lankoch 111 az 120 prostrednictvom eurdpskeho internetového portalu o liekoch.

Clanok 107

Oznamenia pre verejnost

1. Len ¢o sa drzitel’ povolenia na uvedenie na trh rozhodne verejne oznamit’ informéacie
o obavach tykajucich sa farmakovigilancie a stvisiacich s uzivanim lieku, musi v kazdom
pripade zaroven s uskuto¢nenim takéhoto verejného ozndmenia alebo predtym informovat’

prislus$né organy clenskych Statov, agentiiru a Komisiu.

* U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zaruéi, ze informdacie urcené verejnosti st objektivne

a nezavadzajlce.

Pokial’ nie su potrebné naliehavé verejné oznamenia z dovodu ochrany verejného zdravia,
Clenské Staty, agentura a Komisia sa navzajom informuju najneskor do 24 hodin

pred verejnym oznamenim informacii o obavach tykajucich sa farmakovigilancie.

V pripade tc¢innych latok obsiahnutych v liekoch povolenych vo viac ako jednom
¢lenskom State agentura zodpoveda za koordinaciu bezpecnostnych oznameni medzi
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov a poskytne casové harmonogramy zverejiovania

takychto informacii.

Clenské §taty koordinované agentirou sa viemozne usiluji o dosiahnutie dohody v otazke
spolo¢ného vyhlasenia v stvislosti s bezpe¢nost'ou dotknutého lieku a v otazke ¢asovych
harmonogramov jeho $irenia. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik poskytne,

ak o to agenttra poziada, poradenstvo v otdzke uvedenych bezpecnostnych oznameni.

Ak prislusné organy ¢lenskych statov alebo pripadne agentlira zverejnia informdcie
uvedené v odsekoch 2 a 3, vSetky osobné udaje alebo doverné obchodné informacie sa

vymazu, pokial’ ich zverejnenie nie je nevyhnutné pre ochranu verejného zdravia.
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ODDIEL 3

ZAZNAMENAVANIE A NAHLASOVANIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Clanok 108
Zaznamendavanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky

drzitelom povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh zaznamenaju vSetky podozrenia na neziaduce
Gginky v Unii alebo v tretich krajinach, na ktoré st upozorneni, ¢i uz na zéklade
spontannych hldseni od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov, alebo v kontexte
Studii po vydani povolenia vratane tidajov tykajucich sa podozreni neziaduce ucinky,

ku ktorym dochadza, ked’ sa liek pouziva mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh zarucia pristup k takymto hlaseniam na jednom

mieste v Unii.

Odchylne od prvého pododseku sa podozrenia na neziaduce Uc€inky, ktoré sa objavia pocas

klinického skui$ania, zaznamenavaju a nahlasuju v sulade s nariadenim (EU) ¢. 536/2014.

2. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh nesmt odmietnut’ postdit’ hlasenia o podozreniach
na neziaduce ucinky dorucené v elektronickej podobe alebo akymkol'vek inym vhodnym
sposobom od pacientov, ktorym mdZzu pomahat’ iné osoby alebo od zdravotnickych

pracovnikov, vratane hlaseni prijatych v stlade s ¢lankom 109.
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3. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odoslu elektronicky do databazy a siete
na spracovanie Gidajov uvedenych v ¢lanku 103 nariadenia (EU) 2026/...* (d’alej len
,databaza Eudravigilance®) informécie o vSetkych podozreniach na zavazné neziaduce
G¢inky, ktoré sa objavia v Unii a v tretich krajinach, a to do 15 dni odo diia, v ktorom

sa o tejto udalosti dotknuty drzitel’ povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh odoslu elektronicky do databazy EudraVigilance
Eudravigilance informécie o vSetkych podozreniach na nezdvazné neziaduce ucinky, ktoré
sa objavia v Unii, a to do 90 dni odo diia, v ktorom sa o tejto udalosti dotknuty drzitel

povolenia na uvedenie na trh dozvedel.

Pokial’ ide o lieky obsahujtice u¢inné latky uvedené na zozname zdravotnickej literatiry
monitorovanej agentirou podl'a ¢lanku 108 nariadenia (EU) 2026/...%, od drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh sa nevyzaduje, aby elektronicky vkladali do databazy
Eudravigilance podozrenia na neziaduce u¢inky zaznamenané v uvedenej vybranej
zdravotnickej literature, ale monitoruju vSetku ostatnu zdravotnicku literatiru a nahlasuju

akékol'vek v nej zaznamenané podozrenia na neziaduce ucinky.

4. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh stanovia postupy s ciel'om ziskat’ presné
a overiteI'né udaje na vedecké vyhodnotenie hldseni o podozreniach na neziaduce ucinky.
Ziskavaju aj nasledné informacie a elektronicky vkladaju aktualizované udaje do databazy
Eudravigilance. Hlasenia ziskané z databazy Eudravigilance drzitelia povolenia
na uvedenie na trh nevkladaju znova do databazy Eudravigilance, pokial’ neobsahuju

dodato¢né informacie.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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5. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh spolupracuja s prisluSnymi organmi ¢lenskych

Statov a s agenturou pri zistovani duplikatov hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky.

6. Tento ¢lanok sa mutatis mutandis uplatiiuje na podniky dodéavajuce lieky pouzivané

v sulade s ¢lankom 4 ods. 1 alebo 4.

Clanok 109
Zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky

velkoobchodnymi distributormi

Vel'koobchodni distributori, ktori distribuuju lieky v stlade s ¢lankom 165 ods. 3 az 6,
zaznamenavaju vsetky podozrenia na neziaduce ucinky liekov, na ktoré su upozorneni, ¢i uz

na zéklade spontannych hlaseni od pacientov alebo zdravotnickych pracovnikov, vratane podozreni
na neziaduce u€inky, ku ktorym dochadza, ked’ sa liek pouziva mimo podmienok povolenia

na uvedenie na trh. Tieto hlasenia bezodkladne zaslu drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, ktory

je drzitelom povolenia na uvedenie na trh v ¢lenskom State povodu uvedenom v ¢lanku 165 ods. 3.
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Clanok 110

Zaznamendvanie a nahlasovanie podozreni na neZiaduce ucinky clenskymi Statmi

1. Kazdy ¢lensky Stat zaznamenava vSetky podozrenia na neziaduce ucinky, ktoré sa na jeho
uzemi objavia a na ktoré ho upozornia zdravotnicki pracovnici a pacienti. To sa tyka
vsetkych povolenych liekov a liekov pouzivanych v stilade s clankom 4 ods. 1 alebo 4.
Po prijati hlasenia zapajaju Clenské Staty v pripade potreby pacientov a zdravotnickych
pracovnikov do naslednych opatreni, aby dodrzali ustanovenia ¢lanku 100 ods. 1 pism. c)

ae).

Clenské §taty zabezpedia, aby boli hlasenia o takychto G&inkoch predkladané

prostrednictvom vnutrostatnych internetovych portalov o liekoch alebo inym spdsobom.

2. V pripade hlasenia, ktoré podédva drzitel’ povolenia na uvedenie na trh, moze ¢lensky stat,
na uzemi ktorého sa podozrenia na neziaduce ucinky vyskytli, zapojit’ drzitel'a povolenia

na uvedenie na trh do opatreni nasledujucich po hléseni.

3. Clenské §taty spolupracuju s agentarou a drZitePmi povolenia na uvedenie na trh

pri zistovani duplikétov hlaseni o podozreniach na neziaduce Gcinky.

4. Clenské Staty tieto hlasenia o podozreniach na zdvazné neZiaduce u¢inky uvedené v odseku

1 odoslu elektronicky do databazy Eudravigilance do 15 dni po ich doruceni.
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Do 90 dni odo dna dorucenia hldsenia uvedené¢ho v odseku 1 zaslu ¢lenské Staty
elektronicky do datab4zy Eudravigilance hlasenia o podozreniach na nezdvazné neziaduce

ucinky.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh ziadatelia o povolenie na uvedenie na trh maja
v potrebnom rozsahu pristup k hldseniam uvedenym v tomto odseku prostrednictvom

databazy Eudravigilance.

5. Clenské $taty zabezpeéia, aby sa hlasenia o podozreniach na neZiaduce uéinky spojenych
s nespravnym pouzivanim lieku, na ktoré boli upozornené, elektronicky vlozili do databazy
Eudravigilance a spristupnili vSetkym organom, subjektom, organizaciam alebo institiciam
zodpovednym za bezpecnost’ pacientov v dotknutom ¢lenskom State. Takisto zabezpecia,
aby boli organy zodpovedné za lieky v danom c¢lenskom $tate informované o vSetkych
podozreniach na neziaduce ucinky, na ktoré boli upozornené ktorékol'vek iné¢ organy
v danom ¢lenskom S$tate. Tieto hlasenia sa nalezite oznacia vo formularoch uvedenych

v &lanku 104 nariadenia (EU) 2026/...*.

6. Clenské staty neukladaju drzitel'om povolenia na uvedenie na trh Ziadne d’alSie povinnosti
tykajlice sa nahlasovania podozreni na neZiaduce U¢inky, pokial’ na to nemaju

opodstatnené dovody vyplyvajlce z ¢innosti farmakovigilancie.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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ODDIEL 4

PERIODICKY AKTUALIZOVANE SPRAVY O BEZPECNOSTI

Clanok 111

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh elektronicky predkladaju agenture periodicky

aktualizované spravy o bezpecnosti, ktoré obsahuju:

a)  suhrny udajov tykajucich sa vedeckého hodnotenia pomeru prinosu a rizika lieku
vratane vysledkov vsetkych $tadii so zretel'om na ich potencialny vplyv na povolenie

na uvedenie na trh;
b)  vedecké hodnotenie pomeru prinosu a rizika lieku;

c)  vsetky udaje o objeme predaja lieku, ako aj vSetky udaje o objeme lekarskych
predpisov, ktorymi disponuje drZitel’ povolenia na uvedenie na trh, vratane odhadu

poctu osdb, ktoré boli lieku vystavené.

V udajoch poskytnutych v stlade s prvym pododsekom pism. c) sa rozliSuje medzi

predajom a objemom vytvorenym v Unii a mimo Unie.
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2. Hodnotenie uvedené v odseku 1 prvom pododseku pism. b) vychadza zo vsetkych
dostupnych tdajov vratane udajov z klinickych skusani v pripade nepovolenych

terapeutickych indikacii a populacii.

3. Agentura spristupni periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti uvedené v odseku 1
prislusnym organom c¢lenskych §tatov, clenom Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, Vyboru pre lieky na huménne pouzitie a koordinacnej skupine
prostrednictvom registra periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedeného

v ¢lanku 105 nariadenia (EU) 2026/...*.

4. Odchylne od odseku 1 sa od drzitel'ov povolenia na uvedenie liekov uvedenych v ¢lanku
10 alebo 14 na trh vyzaduje predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti
takychto liekov prislusnému organu ¢lenského Statu alebo pripadne agentire len v tychto

pripadoch:

a)  ak je tato povinnost’ stanovend ako podmienka povolenia na uvedenie na trh v stilade

s ¢lankami 47 alebo 48 alebo

b)  ak o to poziada prislusny orgén ¢lenského Statu alebo pripadne agentiry v dosledku
obav tykajucich sa farmakovigilanénych tidajov alebo v dosledku chybajucich
periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti v stivislosti s u¢innou latkou

po vydani povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Odchylne od odseku 1 sa od drzitel'ov registracie liekov uvedenych v ¢lanku 130 alebo
¢lanku 138 ods. 1 vyzaduje predkladanie periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti
takychto liekov len vtedy, ak o to poziada prislusny organ ¢lenského statu v dosledku obav

tykajucich sa farmakovigilacnych udajov.

Hodnotiace spravy periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v prvom
pododseku tohto odseku oznamuje prislusny orgéan ¢lenského Statu alebo pripadne agentura
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik, ktory posudi, ¢i je potrebna jednotna
hodnotiaca sprava pre vSetky povolenia na uvedenie liekov obsahujucich tu ista u¢innu
latku na trh, a podl'a toho informuje koordina¢nt skupinu alebo Vybor pre lieky

na humanne pouzitie, aby sa uplatnili postupy stanovené v ¢lanku 112 ods. 4 a ¢lanku 114.
Cldnok 112
Frekvencia periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Frekvencia predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych

v ¢lanku 111 sa spresni v povoleni na uvedenie na trh.

Datumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti podl'a stanovene;

frekvencie sa pocitaji odo dina udelenia povolenia na uvedenie na trh.
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Drzitelia povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené pred 21. jilom 2012 a v pripade
ktorych neboli frekvencia a datumy predkladania periodicky aktualizovanych sprav

o bezpecnosti stanovené ako jedna z podmienok povolenia na uvedenie na trh, predkladaju
periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti v stlade s druhym pododsekom tohto
odseku, kym sa v povoleni na uvedenie na trh nestanovi ind frekvencia alebo iné¢ datumy
predkladania takychto sprav alebo kym sa takato frekvencia alebo ddtumy neurcia v sulade

s odsekmi 4, 5 a 6.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti sa predkladaju prisluSnym orgénom

¢lenskych $tatov alebo pripadne agenttre ihned’ na poziadanie alebo takto:

a)  ak liek este nebol uvedeny na trh, aspon kazdych Sest’ mesiacov po udeleni povolenia

na uvedenie na trh az do jeho uvedenia na trh;

b)  akuz liek bol uvedeny na trh, raz ro¢ne pocas prvych piatich rokov po prvotnom
uvedeni na trh a v trojro¢nych intervaloch poc¢as nasledujucich Siestich rokov

a nasledne v patrocnych intervaloch.

Odsek 2 sa uplatiiuje aj na lieky, ktoré boli povolené len v jednom ¢lenskom State

a na ktoré sa odsek 4 nevztahuje.
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4. Ak lieky, ktoré st predmetom r6znych povoleni na uvedenie na trh, obsahuji rovnaka
ucinnu latku alebo rovnakt kombinéciu u¢innych latok, frekvencia a daitumy predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti v zmysle uplatinovania odsekov 1 a 2
sa mozu upravit’ a harmonizovat’ tak, aby sa v ramci spolocnej prace na periodicky
aktualizovanej sprave o bezpe¢nosti mohlo uskutoc¢nit’ jednotné hodnotenie a stanovil

referenény datum Unie, od ktorého sa vypo¢itaju terminy predkladania sprav.

Harmonizovant frekvenciu predkladania sprav a referenény datum Unie moZe
po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik urcit’ jeden z tychto

subjektov:

a)  Vybor pre lieky na huménne pouzitie, ak aspon jedno z povoleni na uvedenie lickov
obsahujucich danu ucinnu latku na trh bolo udelené v stlade s centralizovanym

postupom stanovenym v ¢lanku 3 nariadenia (EU) 2026/...%;
b)  koordina¢na skupina v inych pripadoch, ako su pripady uvedené v pismene a).

Harmonizovanu frekvenciu predkladania sprav urc¢enu podla tohto odseku zverejni
agenttra. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v stlade s tym predlozia ziadost’ o zmenu

povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Na ucely odseku 4 je pre lieky obsahujice rovnakt ucinnu latku alebo rovnakt kombinéciu

Gginnych latok referenénym datumom Unie jeden z tychto datumov:

a)  datum udelenia prvého povolenia na uvedenie lieku s obsahom danej G¢innej latky

alebo danej kombindcie G¢innych latok na trh v Unii;

b)  ak nie je mozné zistit’ datum uvedeny v pismene a), tak prvy zo znamych ddtumov
povolenia na uvedenie lieku s obsahom danej G¢innej latky alebo danej kombinacie

uc¢innych latok na trh.

DrZitelia povolenia na uvedenie na trh mézu Vyboru pre lieky na huménne pouZzitie alebo
pripadne koordina¢nej skupine predlozit’ Ziadosti o uréenie referenénych datumov Unie
alebo o zmenu frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti

z jedného z tychto dovodov:
a)  zdovodov suvisiacich s verejnym zdravim;
b) s cielom vyhnut sa duplicite hodnotenia;

c) s cielom dosiahnut’ medzinarodnu harmonizaciu.
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Tieto ziadosti sa predlozia pisomne a riadne sa zdévodnia. Vybor pre lieky na huménne
pouzitie alebo koordina¢na skupina po konzultacii s Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik tieto ziadosti schvali alebo zamietne. Zmenu referencnych
datumov Unie alebo frekvencie predkladania periodicky aktualizovanych sprav

o bezpecnosti zverejituje agentura. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v stlade s tym

predlozia ziadost’ 0 zmenu povolenia na uvedenie na trh.

7. Agentara zverejni zoznam s referencnymi datumami Unie a frekvenciou predkladania
periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti na eurépskom internetovom portali

o liekoch.

Vsetky zmeny tykajtce sa frekvencie alebo dditumov predkladania periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti stanovenych v povoleni na uvedenie na trh
v dosledku uplatiiovania odsekov 4, 5 a 6 nadobudnu G¢innost’ Styri mesiace odo dna

uverejnenia uvedeného v prvom pododseku.

Clanok 113

Hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Prislu$né orgéany c¢lenskych $tatov periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti zhodnotia
a rozhodn, ¢i existuju nové rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili, alebo ¢i doSlo k zmenam v pomere

prinosu a rizika liekov.
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Clanok 114

Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

1. Jednotné hodnotenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti sa vykona pre lieky
povolené vo viac ako jednom c¢lenskom State a v pripadoch uvedenych v ¢lanku 112 ods. 4,
5 a 6 aj pre vsetky lieky obsahujuce rovnaku u¢innu latku alebo rovnaku kombinaciu
Gginnych latok, pre ktoré bol stanoveny referenény datum Unie a frekvencia predkladania

periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti.
Jednotné hodnotenie vykona jeden z tychto subjektov:

a)  Clensky §tat urCeny koordina¢nou skupinou v pripade, Ze ziadne z dotknutych
povoleni na uvedenie na trh nebolo udelené v stlade s centralizovanym postupom

stanovenym v &lanku 3 nariadenia (EU) 2026/...%;

b)  spravodajca urceny Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik v pripade,
ze aspoil jedno z dotknutych povoleni na uvedenie na trh bolo udelené v sulade

s centralizovanym postupom stanovenym v &lanku 3 nariadenia (EU) 2026/...*.

Pri vybere ¢lenského §tatu v stilade s druhym pododsekom pism. a) koordina¢né skupina
zohl'adiiuje skuto¢nost’, ¢i niektory z ¢lenskych Statov nevystupuje ako referencny Elensky

Stat v sulade s kapitolou III oddielmi 3 a 4.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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2. Clensky $tat alebo pripadne spravodajca vypracuje hodnotiacu spravu do 60 dni
od dorucenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti a zasle ju agenture
a dotknutému c¢lenskému Statu. Agentara zasle spravu drzitel'ovi povolenia na uvedenie

na trh.

Do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy mozu Clenské Staty a drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh predlozit’ agentire a ¢lenskému Statu alebo spravodajcovi svoje
pripomienky. Ak sprava obsahuje otazky pre drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, drzitel

povolenia na uvedenie na trh poskytne odpovede do uvedenych 30 dni.

3. Do 15 dni odo dita dorucenia pripomienok uvedenych v odseku 2 druhom pododseku
Clensky stat alebo spravodajca aktualizuje hodnotiacu spravu, pricom zohl'adni vsetky
predlozené pripomienky, a zaSle ju Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik.
Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik schvali hodnotiacu spravu s d’alSimi
zmenami alebo bez nich na svojom najblizSom zasadnuti a vyda odportacanie.

V odportcani sa uvedu pripadné rozdielne stanoviska a dovody, na ktorych sa zakladaju.

Agentura vlozi schvalentl hodnotiacu spravu a odporacanie do registra periodicky
aktualizovanych sprav o bezpe&nosti zriadeného podl’a ¢lanku 105 nariadenia (EU)

2026/..." a zaSle ich drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Clanok 115

Regulacné opatrenie tykajuce sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

Po vyhodnoteni periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti uvedenych v ¢lanku 113 prislusné
organy Clenskych Statov zvazia, ¢i je potrebné opatrenie tykajice sa povolenia na uvedenie
dotknutého lieku na trh, a podl'a potreby povolenie na uvedenie na trh zachovaji, zmenia,

pozastavia alebo odoberu.

Clanok 116

Postup regulacného opatrenia tykajuceho sa periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

1. V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpec¢nosti v sulade
s ¢lankom 114 ods. 1, v ktorom sa odporuca opatrenie tykajuce sa viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nenachadza centralizované povolenie
na uvedenie na trh, koordina¢né skupina do 30 dni od dorucenia hodnotiacej spravy
Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik hodnotiacu spravu posudi a prijme
stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo odobrati dotknutych povoleni

na uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu vykonania schvéaleného stanoviska.
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Ak clenské Staty zastipené v ramci koordina¢nej skupiny dospeju na zaklade konsenzu

k dohode o opatreni, ktoré ma byt prijaté, predsedajuci uzna dohodu a zasle ju drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym $tatom. Clenské §taty prijmu potrebné opatrenia
na zachovanie, zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutych povoleni na uvedenie

na trh v sulade s ¢asovym harmonogramom vykonania stanovenym v dohode.

V pripade, Ze sa dohodne zmena, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusSnym
organom clenskych Statov v ramci stanoveného ¢asového harmonogramu vykonavania
nalezitu Ziadost’ o zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku a aktualizovanej pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zaklade konsenzu, stanovisko vacsiny ¢lenskych
Statov zastupenych v ramci koordinacnej skupiny sa zaSle Komisii, ktord uplatni postup

stanoveny v ¢lanku 45.

Ak sa dosiahnut4 dohoda ¢lenskych $tatov zastipenych v ramci koordina¢nej skupiny
alebo stanovisko vac¢siny ¢lenskych statov odlisuje od odporucania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik uvedeného v ¢lanku 114 ods. 3, koordinacné skupina pripoji

k dohode alebo k stanovisku vd¢siny podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu

s odporu¢anim.
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V pripade jednotného hodnotenia periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti v sulade
s ¢lankom 114 ods. 1, v ktorom sa odporuca opatrenie tykajice sa viac ako jedného
povolenia na uvedenie na trh, medzi ktorymi sa nachadza aspon jedno centralizované
povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouzitie do 30 dni od dorucenia
hodnotiacej spravy Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik hodnotiacu spravu
posudi a prijme stanovisko o zachovani, zmene, pozastaveni alebo odobrati dotknutych

povoleni na uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu vykonania stanoviska.

Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie uvedené v odseku 3 odlisuje
od odporacania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik uvedeného v ¢lanku 114
ods. 3, Vybor pre lieky na humanne pouzitie pripoji k svojmu stanovisku podrobné

vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporucanim.

Na zdklade stanoviska Vyboru pre lieky na huménne pouzitie, ktoré sa uvadza v odseku 3,

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov:

a)  prijme rozhodnutie urcené ¢lenskym Statom tykajice sa prijatia opatreni v suvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi ¢lenskymi $tdtmi, na ktoré sa vzt'ahuje

postup stanoveny v tomto oddiele; a

b)  pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulaéného opatrenia tykajaceho sa povolenia
na uvedenie na trh, prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni alebo odobrati
centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, na ktoré sa vzt'ahuje postup stanoveny

v tomto oddiele.
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6. Na prijatie rozhodnutia uvedeného v odseku 5 pism. a) tohto ¢lanku a na jeho vykonavanie

Clenskymi Statmi sa uplatiiuje ¢lanok 45.

7. Na rozhodnutie uvedené v odseku 5 pism. b) tohto ¢lanku sa uplatiiuje clanok 14
nariadenia (EU) 2026/...*. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moZe prijat’ aj

rozhodnutie uréené ¢lenskym $tatom podla &lanku 59 nariadenia (EU) 2026/...*.

ODDIEL 5

DETEKCIA SIGNALOV

Clanok 117

Monitorovanie a detekcia signdlov

1. Pokial’ ide o lieky povolené v sulade s kapitolou III, prislusné organy ¢lenskych Statov

prijmt v spolupraci s agenturou tieto opatrenia:

a)  monitorovanie vysledkov opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré su sucast’ou planov
riadenia rizik, a podmienok uvedenych v ¢lanku 47 ods. 1 pism. a) az g) a i) a ¢lanku
48, ako aj vSetkych povinnosti ulozenych v sulade s clankom 89 ods. 1 pism. a), b)

ac);

b)  hodnotenie aktualizacii systému riadenia rizik;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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c)  monitorovanie dajov v databaze Eudravigilance s ciel'om zistit, ¢i existuji nové
rizikd alebo ¢i sa rizikd zmenili a ¢i maju uvedené rizika vplyv na pomer prinosu

a rizika.

2. Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik uskuto¢ni prvotnu analyzu a priorizaciu
signalov o existencii novych rizik alebo rizik, ktoré¢ sa zmenili, alebo o zmenach v pomere
prinosu a rizika. Ak vybor uznd moznu potrebu naslednych opatreni, k postideniu takychto
signalov a k dohode o akychkol'vek d’alSich opatreniach v stvislosti s povolenim
na uvedenie na trh musi dojst’ v ¢asovom rozmedzi umernom rozsahu a zavaznosti
problému. Vo vhodnych pripadoch sa postidenie tychto signalov méze zahrnat
do prebiehajiceho hodnotenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti alebo
do prebiehajticeho postupu v stlade s clankami 94 az 98 a ¢lankami 118 az 120 tejto

smernice alebo ¢lankom 57 nariadenia (EU) 2026/...".

3. Agentura a prislusné organy ¢lenskych statov a drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
sa navzajom informuju v pripade, ze sa zistili nové rizika alebo sa rizika zmenili, alebo

sa zistili zmeny v pomere prinosu a rizika.

4. Clenské Staty zabezpecia, aby drZitelia povolenia na uvedenie na trh informovali agentru
a prislusné organy clenského Statu v pripade, ze sa zistili nové rizika alebo ze sa rizika

zmenili, alebo v pripade zistenia zmien v pomere prinosu a rizika.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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ODDIEL 6

NALIEHAVY POSTUP [’JNIE

Clanok 118

Zacatie naliehavého postupu Unie

1. Clensky §tat alebo v pripade potreby Komisia na zéklade obav vyplyvajucich z hodnotenia
udajov tykajucich sa ¢innosti farmakovigilancie iniciuje postup stanoveny v tomto oddiele
(dalej len ,,nalichavy postup Unie*) informovanim ostatnych &lenskych $tatov, agentary

a Komisie, ked’:

a)  uvazuje o pozastaveni platnosti alebo odobrati povolenia na uvedenie na trh;
b)  uvazuje o zdkaze dodavok lieku;

¢) uvaZuje o zamietnuti prediZenia platnosti povolenia na uvedenie na trh alebo

d) od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh ziska informacie, ze na zaklade obav
o bezpecnost’ drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prerusil dodévanie lieku na trh
alebo prijal opatrenie na zruSenie povolenia na uvedenie na trh, alebo zamysl'a prijat’
takéto opatrenie, alebo nepoziadal o prediZenie platnosti povolenia na uvedenie

na trh.
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Clensky §tat alebo v pripade potreby Komisia na zaklade obav vyplyvajicich z hodnotenia
udajov tykajucich sa ¢innosti farmakovigilancie informuje ostatné ¢lenské Staty, agentiru
a Komisiu, ked’ uvazuje o potrebe novej kontraindikacie, znizenia odporucanej davky
alebo obmedzenia terapeutickych indikacii lieku. V informaciach sa uvadza zvazované

opatrenie a jeho dovody.

Kazdy ¢lensky $tat alebo pripadne Komisia iniciuje naliehavy postup Unie, ak sa nalichavé

opatrenie povazuje za potrebné v niektorom z pripadov uvedenych v prvom pododseku.

Ak sa neiniciuje nalichavy postup Unie, pokial ide o lieky povolené v stilade

s kapitolou III oddielmi 3 a 4, vec sa postipi do pozornosti koordina¢nej skupiny.
Clanok 98 sa uplatiiuje v pripadoch tykajtcich sa zaujmov Unie.

AK sa iniciuje naliehavy postup Unie, agentira overi, &i sa obava o bezpe&nost’ tyka aj
inych liekov nez tych, ktoré st predmetom informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2, alebo

¢i je spolo¢na pre vSetky lieky patriace do rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy.
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Ak je dany liek povoleny vo viac nez jednom ¢lenskom State, agentira bez zbyto¢ného
odkladu informuje iniciatora naliehavého postupu Unie uvedeného v odseku 2 druhom
pododseku o vysledku tohto overenia a uplatnia sa postupy stanovené v ¢lankoch 119
a 120. Inak riesi obavy o bezpe¢nost’ dotknuty Clensky Stat. Agentura alebo pripadne
¢lensky $tat informuje drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh o iniciovani naliechavého

postupu Unie.

4. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 1 a 2 tohto ¢lanku a ¢lanky 119 a 120, moze Clensky
Stat v pripade nutnosti nalichavého postupu v zaujme ochrany verejného zdravia pozastavit’
platnost’ povolenia na uvedenie na trh a zakdzat’ pouzivanie dotknutého lieku na svojom
tizemi dovtedy, kym nebude v ramci nalichavého postupu Unie prijaté konetné
rozhodnutie. Komisiu, agentiru a ostatné ¢lenské Staty informuje o dévodoch svojho

opatrenia najneskor v nasledujuci pracovny del.

5. V ktorejkol'vek faze postupu stanoveného v ¢lankoch 119 a 120 moze Komisia poziadat’

Clensky stat, v ktorom je liek povoleny, o bezodkladné prijatie do¢asnych opatreni.

Ak sa rozsah pdsobnosti postupu stanoveného v sulade s odsekmi 1 a 2 tyka liekov
povolenych na zaklade centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, Komisia moze
v ktorejkol'vek faze naliehavého postupu Unie prijat’ okamzZite v suvislosti s danymi

povoleniami na uvedenie na trh do€asné opatrenia.
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Informécie uvedené v odsekoch 1 a 2 sa mézu tykat’ jednotlivych liekov alebo skupiny

liekov ¢i terapeutickej triedy.

Ak agentura zisti, ze obava o bezpecnost’ sa netyka iba liekov, ktoré su predmetom
informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2, alebo Ze sa tyka vsetkych liekov patriacich
do rovnakej skupiny alebo terapeutickej triedy, zodpovedajicim spdsobom rozsiri rozsah

poOsobnosti postupu.

Ak sa rozsah posobnosti naliechavého postupu Unie tyka skupiny lickov alebo terapeutickej
triedy, sucast’ou tohto postupu st aj lieky patriace do danej skupiny liekov alebo

terapeutickej triedy, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh.

Pri poskytnuti informacii uvedenych v odsekoch 1 a 2 ¢lensky §tat oboznami agentiru
so vSetkymi relevantnymi vedeckymi informaciami, ktoré mé k dispozicii, a takisto

so vSetkymi hodnoteniami vykonanymi ¢lenskym Statom.

Clanok 119

Vedecké hodnotenie naliehavého postupu Unie

Po doruceni informacii uvedenych v ¢lanku 118 ods. 1 a 2 agentira prostrednictvom
europskeho internetového portalu o liekoch verejne ozndmi iniciovanie naliechavého
postupu Unie. Clenské Staty mozu sucasne s tym zverejnit’ iniciovanie naliehavého postupu

Unie na svojich vnutrostatnych internetovych portaloch o lickoch.
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V prislusSnom oznameni sa uvedie vec predlozend agentire v stlade s ¢lankom 118

a dotknuté lieky a v nalezitych pripadoch aj dotknuté ucinné latky. Obsahuje informéciu
o prave drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh, zdravotnickych pracovnikov a verejnosti
poskytnut’ agentire informécie suvisiace s postupom, ako aj sposob, akym sa takéto

informacie mozu poskytnut’.

Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik posudi vec predlozenti agenture v sulade
s ¢lankom 118. Spravodajca vymenovany Vyborom pre hodnotenie farmakovigilanénych
rizik v stlade s ¢lankom 159 nariadenia (EU) 2026/...* uzko spolupracuje so spravodajcom
vymenovanym Vyborom pre lieky na humanne pouzitie v sulade s ¢lankom 159 nariadenia

(EU) 2026/..." a s referenénym ¢lenskym $tatom pre dotknuté lieky.

Na ucely posudenia uvedeného v prvom pododseku moze drzitel’ povolenia na uvedenie

na trh predloZit’ pisomné pripomienky.

Ak to naliehavost’ situdcie dovoli, Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik méze
uskuto¢nit’ verejné vypocutie, ak to povazuje za vhodné z opodstatnenych dovodov, najma
vzhl'adom na rozsah a zadvaznost’ obavy o bezpecnost’. Vypocutia sa uskutociuja v stilade
s postupmi, ktoré stanovi agentira, a oznamuju sa prostrednictvom eurdpskeho
internetového portalu o liekoch. Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik

pri vypocuti takisto nalezite zohl'adni terapeuticky Ui€inok a klinicky kontext lieku.

V oznameni sa uvedu spdsoby ucasti.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Agenttira po porade so dotknutymi stranami vypracuje rokovaci poriadok pre organizaciu

a vedenie verejnych vypocuti v stlade s ¢lankom 153 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...*.

V pripade, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo ina osoba, ktora chce poskytnut’
informacie, disponuje dovernymi udajmi stivisiacimi s predmetom postupu, moze poziadat’
o povolenie predlozit’ uvedené udaje Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik

na neverejnom vypocuti.

3. Do 60 dni po predlozeni informacii vyda Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik
odporucanie, v ktorom uvedie dovody, na ktorych je zaloZené, pricom venuje nalezitu
pozornost’ terapeutickym u¢inkom lieku. V odporti¢ani sa uvedu pripadné rozdielne
stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju. V naliechavom pripade a na navrh
svojho predsedu mdze Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik sthlasit’

so skratenim lehoty. Odporucanie obsahuje jeden z tychto zaverov alebo ich kombinaciu:
a)  natrovni Unie nie st potrebné Ziadne d’alsie hodnotenia alebo opatrenia;

b)  drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat’ d’alSie hodnotenie udajov

a prijat’ kroky v nadvéznosti na vysledky tohto hodnotenia;

c) drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal hradit’ vypracovanie §tadie bezpe¢nosti

po vydani povolenia a ndsledné vyhodnotenie vysledkov takejto Studie;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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d)  clenské Staty alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mali vykonat’ opatrenia

na minimalizaciu rizik;

e) povolenie na uvedenie na trh by sa malo pozastavit’, zrusit’ alebo by sa nemala

prediZit’ jeho platnost’;
f)  povolenie na uvedenie na trh by sa malo zmenit'.

4. Na ucely odseku 3 pism. d) sa v odporucani uvedu odporii¢ané opatrenia na minimalizaciu
rizik a vSetky podmienky alebo obmedzenia, ktorym by malo podliehat’ povolenie

na uvedenie na trh, vratane lehoty na vykonanie.

5. Na ucely odseku 3 pism. f), ak sa odport¢a zmenit alebo doplnit’ informacie do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku alebo oznacenia ¢i pisomnej informacie
pre pouzivatelov, v odportii¢ani sa navrhne znenie takejto zmeny alebo doplnenia, ako aj
miesto, na ktorom ma byt’ toto znenie umiestnené v suhrne charakteristickych vlastnosti

lieku, v oznaceni alebo pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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Clanok 120

Kroky v nadviznosti na odporucanie vydané v ramci naliehavého postupu Unie

Ak do rozsahu pdsobnosti nalichavého postupu Unie uréeného v sulade s ¢lankom 118
ods. 6 nepatri ziadne z centralizovanych povoleni na uvedenie na trh, koordina¢na skupina
do 30 dni po doruceni odporucania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik
uvedeného v ¢lanku 119 ods. 3 odportacanie posudi a prijme stanovisko o zachovani,
zmene, pozastaveni, odobrati alebo zamietnuti prediZenia platnosti dotknutého povolenia
na uvedenie na trh vratane ¢asového harmonogramu na vykonanie schvalené¢ho stanoviska.
Ak je potrebné naliehavo prijat’ stanovisko, koordinacné skupina méze na navrh svojho

predsedajticeho stihlasit’ so skratenim lehoty.

Ak ¢lenské staty zastipené v ramci koordinacnej skupiny dospeju k dohode o opatreni,
ktoré ma byt prijaté na zdklade konsenzu, predsedajlici zaznamena dohodu a zasle ju
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym §tatom. Clenské §taty prijma potrebné
opatrenia na zachovanie, zmenu, pozastavenie, odobratie alebo zamietnutie prediienia
platnosti dotknutého povolenia na uvedenie na trh v stilade s casovym harmonogramom

vykonania stanovenym v dohode.

V pripade schvalenej zmeny drZitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym
organom ¢lenskych Statov v rameci stanoveného ¢asového harmonogramu vykonavania
nalezitu Ziadost’ 0 zmenu vratane aktualizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku a aktualizovanej pisomnej informécie pre pouZzivatel'ov.
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Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu na zéklade konsenzu, stanovisko véac¢siny ¢lenskych
Statov zastupenych v ramci koordinacnej skupiny sa zasle Komisii, ktord uplatni postup

stanoveny v ¢lanku 45.

Ak sa dosiahnuta dohoda ¢lenskych Statov zastapenych v ramci koordina¢nej skupiny
alebo stanovisko vac¢siny Clenskych Statov zastiupenych v ramcei koordinac¢nej skupiny
odlisuje od odporacania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik uvedeného
v ¢lanku 119 ods. 3, koordina¢na skupina pripoji k dohode alebo k stanovisku vacsiny

podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporucanim.

3. Ak do rozsahu posobnosti postupu urceného v stlade s ¢lankom 118 ods. 6 patri aspon
jedno centralizované povolenie na uvedenie na trh, Vybor pre lieky na humanne pouzitie
do 30 dni od dorucenia odporti¢ania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik
uvedeného v ¢lanku 119 ods. 3 odportcanie posudi a prijme stanovisko o zachovani,
zmene, pozastaveni, odobrati alebo zamietnuti prediZenia platnosti dotknutych povoleni
na uvedenie na trh. Ak je prijatie stanoviska naliehavo potrebné, na navrh svojho
predsedajiiceho moze Vybor pre lieky na humanne pouzitie stihlasit’ so skratenim uvedene;j

lehoty.
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Ak sa stanovisko Vyboru pre lieky na huménne pouzitie uvedené v prvom pododseku tohto
odseku odlisuje od odporti¢ania Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik
uvedeného v ¢lanku 119 ods. 3, Vybor pre liecky na humanne pouzitie pripoji k svojmu

stanovisku podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporacanim.

4. Na zéklade stanoviska Vyboru pre lieky na huménne pouzitie, ktoré sa uvadza v odseku 3,

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov:

a)  prijme rozhodnutie urCené Clenskym Statom tykajice sa prijatia opatreni v suvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh udelenymi ¢lenskymi §tatmi, na ktoré sa vztahuje

naliehavy postup Unie;

b)  pokial zo stanoviska vyplyva potreba regulacného opatrenia tykajuceho sa povolenia
na uvedenie na trh, prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni, odobrati alebo
zamietnuti prediZenia platnosti centralizovanych povoleni na uvedenie na trh,

na ktoré sa vzt'ahuje nalichavy postup Unie.

5. Na prijatie rozhodnutia uvedeného v odseku 4 pism. a) tohto ¢lanku a na jeho vykonavanie

Clenskymi Statmi sa uplatiiuje ¢lanok 45.

6. Na rozhodnutie uvedené v odseku 4 pism. b) tohto ¢lanku sa uplatiiuje ¢lanok 14
nariadenia (EU) 2026/...*. Ak Komisia prijme takéto rozhodnutie, moze prijat’ aj

rozhodnutie uréené ¢lenskym $tatom podla &lanku 59 nariadenia (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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ODDIEL 7

DO0OZOR NAD NEINTERVENCNYMI STUDIAMI BEZPECNOSTI PO VYDANI POVOLENIA

Clanok 121

Neintervencné Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Tento oddiel sa uplatiiuje na neintervencné stidie bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré
st iniciované, riadené alebo financované drzitel'om povolenia na uvedenie na trh
dobrovol’ne alebo na zaklade ulozenych povinnosti v sulade s ¢lankom 47 alebo 89
a ktorych sucastou je ziskavanie udajov o bezpecnosti od pacientov alebo zdravotnickych

pracovnikov.

2. Tento oddiel sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté poziadavky ¢lenskych §tatov a Unie
na zabezpecenie dobrych podmienok pre ucastnikov neintervencnych s$tadii bezpecnosti

po vydani povolenia a ich prav.
3. Studie sa nevykonaju, ak sa ich vypracovanim podporuje pouZivanie uréitého lieku.

4. Platby zdravotnickym pracovnikom za i€ast’ na neinterven¢nych Stadiach bezpecnosti

po vydani povolenia sa obmedzuju na kompenzacie za vynalozeny Cas a naklady.

5. Prislusny organ ¢lenského Statu moze od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh Ziadat’
predloZenie protokolu a spravy o pokroku prislusSnym orgénom c¢lenského Statu, v ktorom

sa Stadia vykonava.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh posle zavere¢nu spravu o $tudii prisluSnym organom
¢lenského Statu, v ktorom sa Stadia uskutocnila, a to do 12 mesiacov od skoncenia

ziskavania udajov.

V priebehu uskutociovania Studie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh monitoruje ziskané

udaje a posudzuje ich vplyv na pomer prinosu a rizika daného lieku.

Vsetky nové informécie, ktoré¢ by mohli ovplyvnit hodnotenie pomeru prinosu a rizika
lieku, sa oznamia prisluSnym organom clenského statu, v ktorom bol liek povoleny

v sulade s ¢lankom 92.

Povinnosti stanovené v druhom pododseku tohto odseku sa netykaju informécii
o vysledkoch stadii, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie na trh spristupni prostrednictvom

periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti, ako je stanovené v ¢lanku 111.

Clanky 122 az 125 sa uplatiiuja vyluéne pri $tadiach uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku,

ktoré sa vykondvaju na zéklade ulozenych povinnosti v stlade s ¢lankom 47 alebo 89.
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Clanok 122

Schvdlenie protokolu pre neintervencné studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Pred vykonanim stidie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi Vyboru

pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik navrh protokolu s vynimkou Studii, ktoré

sa maju vykonat’ len v jednom c¢lenskom $tate, ktory pozaduje Stadiu podl'a clanku 89.

Pri takych $tadiach drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi navrh protokolu

prislusnému organu clenského Statu, v ktorom sa stadia vykonava.

2. Do 60 dni od predlozenia navrhu protokolu uvedené¢ho v odseku 1 prislusny orgéan

¢lenského statu alebo pripadne Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik vyda:

a)  suhlas s navrhom protokolu;

b)  namietku s jej podrobnym odévodnenim, ak:
1) sa domnieva, Ze sa vypracovanim $tudie podporuje pouZzivanie lieku;
ii)  sa domnieva, ze navrh $tadie nespiia ciele §tudie, alebo

c) upozornenie pre drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, Ze Stidia je klinickou

skuiskou, ktoré patri do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) &. 536/2014.
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3. S uskuto¢nenim §tadie je mozné zacat’ len vtedy, ak bol vydany pisomny stihlas
prislusného organu clenského Statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilan¢nych rizik.

V pripade, Ze bol vydany suhlas s ndvrhom protokolu, ako sa uvadza v odseku 2 pism. a),
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zasle protokol prislusnym orgénom ¢lenskych Statov,

v ktorych sa ma $tudia vykonat’, a potom moze zacat’ uskutociiovat’ Studiu podl'a

schvaleného protokolu.

Clanok 123

Aktualizacia protokolu pre neintervencné studie bezpecnosti po vydani povolenia

Po zacati Stadie sa prislusnému organu ¢lenského Statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik predlozia vSetky podstatné zmeny protokolu este predtym, ako

sa vykonajua. PrisluSny organ ¢lenského $tatu alebo pripadne Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik vyhodnoti zmeny a informuje drzitel'a povolenia na uvedenie na trh

o svojom suhlase alebo namietkach. V nalezitych pripadoch drzitel' povolenia na uvedenie na trh

informuje ¢lenské Staty, v ktorych sa Stadia vykonava.
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Clanok 124

Zaverecna sprdva z neintervencnej Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Po dokonceni Studie, drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnému organu
¢lenského statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik
zaverecnu spravu zo Studie do 12 mesiacov od skoncenia ziskavania udajov, pokial’
prislusny organ ¢lenského Statu alebo pripadne Vybor pre posudzovanie rizik

farmakovigilancie nevydal iny pisomny pokyn.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vyhodnoti, ¢i maju vysledky stadie vplyv
na povolenie na uvedenie na trh, a v pripade potreby predlozi prislusnému organu

¢lenského Statu ziadost’ o zmenu povolenia na uvedenie na trh.

3. Spolu so zaverecnou spravou zo Stidie drzitel’ povolenia na uvedenie na trh elektronicky
predlozi prisluSnému organu ¢lenského Statu alebo pripadne Vyboru pre hodnotenie

farmakovigilan¢nych rizik prehl'ad vysledkov §tadie.

Clanok 125
Odporucania po predloZeni zaverecnej spravy

z neintervencnej Studie bezpecnosti po vydani povolenia

1. Na zaklade vysledkov §tudie a po konzultécii s drzitelom povolenia na uvedenie na trh
moze Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik vydat’ odporucania tykajuce sa
povolenia na uvedenie na trh a uviest’ dovody, na ktorych su zaloZené. V odporacaniach

sa uvedu pripadné rozdielne stanoviska spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaja.
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2. Ak sa podla odseku 1 vydaju odporucania na zmenu, pozastavenie alebo odobratie
vnutro$tatneho povolenia na uvedenie na trh, clenské Staty zastiipené v ramci koordinacne;j
skupiny sa dohodnu na stanovisku k tejto veci, pricom zohl'adnia odporuc¢ania uvedené

v odseku 1 a uvedu ¢asovy harmonogram vykonania odsthlaseného stanoviska.

Ak Clenské Staty zastipené v ramci koordinacnej skupiny dospeji k dohode o opatrent,
ktoré ma byt prijaté na zaklade konsenzu, predsedajici zaznamend dohodu a zasle ju
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a ¢lenskym §tatom. Clenské $taty prijmu potrebné
opatrenia na zmenu, pozastavenie alebo odobratie dotknutého povolenia na uvedenie na trh

v stlade s ¢asovym harmonogramom vykondvania stanovenym v dohode.

V pripade schvalenej zmeny drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozi prislusnym
organom ¢lenskych Statov v ramci stanoveného ¢asového harmonogramu vykonavania
nalezit ziadost’ o zmenu vratane aktualizovaného stihrnu charakteristickych vlastnosti

lieku a aktualizovanej pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Dohoda sa zverejni na eurdpskom internetovom portali o lieckoch zriadenom v stlade

s ¢lankom 106 nariadenia (EU) 2026/...*.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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3. Ak nie je mozné dosiahnut’ dohodu konsenzom, stanovisko vicsiny ¢lenskych Statov
zastupenych v ramci koordinacnej skupiny spolu s podrobnym opisom zélezitosti,
v ktorych ¢lenské Staty neboli schopné dosiahnut’ dohodu, vSetky rozdielne stanoviska
¢lenskych statov a vedecké dovody, na ktorych su zalozZené, sa zasli Komisii, ktora uplatni

postup stanoveny v clanku 45.

4. Ak sa dosiahnutd dohoda ¢lenskych $tatov zastipenych v ramci koordina¢nej skupiny
alebo stanovisko vac¢siny ¢lenskych statov odlisuje od odporucania Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilancnych rizik uvedeného v odseku 1, koordina¢na skupina pripoji k dohode

alebo k stanovisku vacsiny podrobné vedecké zdovodnenie rozdielov spolu s odporuc¢anim.
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ODDIEL 8

VYKONAVANIE, USMERNOVANIE A PODAVANIE SPRAV

Clanok 126

Vykondvacie akty tykajuce sa farmakovigilancnych cinnosti

1. S cielom zharmonizovat’ vykonavanie farmakovigilanénych ¢innosti uvedenych v tejto

smernici prijme Komisia vykonavacie akty pre tieto oblasti, pre ktoré su

farmakovigilan¢né ¢innosti stanovené v ¢lankoch 99, 102, 103, ¢lankoch 108 az 111

a ¢lankoch 117, 122 a 124 a v bodoch 14, 15 a 16 prilohy I:

a)  obsah a pravidla udrziavania hlavného stiboru systému farmakovigilancie vedené¢ho
drzitelom povolenia na uvedenie na trh;

b)  minimalne poziadavky na systém kvality vykonavania ¢innosti farmakovigilancie,
ktoré uskutociiuju prislusné organy €lenskych statov a drZzitel’ povolenia na uvedenie
na trh;

c) pravidla tykajuce sa pouzivania medzinarodne dohodnutej terminoldgie, formatov
a noriem pre vykon ¢innosti farmakovigilancie;

d)  minimdalne poZiadavky na monitorovanie udajov v databaze Eudravigilance, aby bolo
mozné urcit’, ¢i existuju nové riziké alebo doslo k zmene rizik;

e) format a obsah elektronickych hlaseni ¢lenskych Statov a drzitela povolenia
na uvedenie na trh o podozreniach na neZiaduce Ucinky;
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f)  format a obsah elektronickych periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti

a planov riadenia rizik;

g)  format protokolov, prehl'adov a zaverecnych sprav z neintervencnych

studii bezpecnosti po vydani povolenia.

2. Vo vykonavacich aktoch uvedenych v odseku 1 sa prihliada na tusilie o medzinarodnt
harmonizaciu v oblasti farmakovigilancie a v pripade potreby sa upravia tak, aby
zohl'adnovali technicky a vedecky pokrok. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stulade

s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 217 ods. 2.
Cldnok 127
Usmernenie na ulahcenie vykonavania cinnosti farmakovigilancie

Agentura v spolupréci s prislusnymi organmi ¢lenskych $tdtov a inymi zainteresovanymi stranami

vypracuje:

a) usmernenia o spravnej farmakovigilacnej praxi pre prislusné organy ¢lenskych statov,

agenturu a drzitelov povolenia na uvedenie na trh;

b) vedecké usmernenia k $tdiam Gc¢innosti po vydani povolenia.
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Clanok 128

Podavanie sprav o ulohdach v oblasti farmakovigilancie

Agentara kazdé tri roky zverejni spravu o plneni tloh v oblasti farmakovigilancie ¢lenskymi Statmi

a agenturou. Prva takato sprava sa zverejni do ... [pét rokov odo dia nadobudnutia Gc¢innosti tejto

smernice].

Kapitola X

Homeopatické lieky a tradi¢né rastlinné lieky

ODDIEL 1

OSOBITNE USTANOVENIA UPLATNITECNE NA HOMEOPATICKE LIEKY

Clanok 129

Registracia alebo povolenie homeopatickych liekov

1. Clenské $taty zabezpecia, aby homeopatické lieky, ktoré boli vyrobené a uvedené na trh
v Unii, boli zaregistrované v sulade s ¢lankami 130 a 131 alebo povolené v stilade
s ¢lankom 137 ods. 1, s vynimkou tych homeopatickych liekov, na ktoré sa vztahuje
registracia alebo povolenie udelené v sulade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi
k 31. decembru 1993 alebo pred tymto datumom. V pripade registracii sa mutatis mutandis

uplatiiuje kapitola IIT oddiely 3 a 4 a ¢lanok 41 ods. 1, 2 a 3.
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2. Clenské §taty zavedi zjednoduseny postup registracie homeopatickych lickov uvedeny

v ¢lanku 130.
Clanok 130
Zjednoduseny postup registracie homeopatickych liekov

1. Na homeopatické lieky, ktoré splnia vSetky d’alej uvedené podmienky, sa méze vztahovat

zjednodusSeny postup registracie:
a)  podavaju sa ustne alebo zvonka;

b)  naoznaCeni homeopatického lieku, v ndzve homeopatického lieku ani v ziadnej

informdcii o nom sa nenachédza ziadna Specifické terapeuticka indikacia,
c) stupen zriedenia zarucuje bezpecnost homeopatického lieku.

2. Na ucely odseku 1 pism. c) homeopaticky liek nesmie obsahovat’ bud’ viac ako jeden diel
na 10 000 dielov materskej tinktary, alebo viac ako 1/100 najmensej davky Gc¢innej latky
pouzitej pri alopatii, ktorej pritomnost’ v alopatickom lieku ma za nasledok povinnost’

predlozit’ pri vydaji lekarsky predpis.

3. Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 218, ktorymi

sa meni odsek 2 tohto ¢lanku, s ciel'om zohl'adnit’ vedecky pokrok.
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V priebehu registracie ¢lenské Staty urcia viazanost’ vydaja homeopatického lieku

na lekarsky predpis.

4. Kritéria a pravidla postupu stanovené v ¢lanku 1 ods. 9, ¢lanku 33, kapitole III oddiele 6 a
¢lankoch 194, 198 a 205 platia mutatis mutandis na zjednoduseny postup registracie

homeopatickych liekov s vynimkou dokazovania terapeutickej i€innosti.

Clanok 131

Poziadavky na Ziadost o zjednoduseny postup registracie
1. Drzitel’ zjednodusenej registracie homeopatického lieku musi byt usadeny v Unii.

2. Ziadost’ o zjednoduseny postup registracie sa moze vzt'ahovat’ na sériu homeopatickych
liekov ziskanych z toho istého homeopatického zékladu alebo zékladov. K ziadosti
sa priloZia tieto informadcie, ktoré preukdzu najmi farmaceuticka kvalitu a homogénnost’

jednotlivych Sarzi dotknutych homeopatickych liekov:

a)  vedecky nazov alebo iny nazov uvedeny v liekopise homeopatického zakladu alebo
zakladov spolu s uvedenim réznych ciest podania, liekovych foriem a stupniov

zriedenia, ktoré sa maju registrovat’;
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b)

dokumentécia obsahujica opis sposobu ziskavania a kontroly homeopatickych

zakladov a odévodnenie ich homeopatického pouzitia na zdklade primeranej

literatury;

c)  spis o vyrobe a kontrole kazdej lickovej formy a opis metody zried'ovania
a dynamizovania;

d) ak homeopaticky liek obsahuje biologické latky, dokumentaciu o opatreniach
prijatych na zabezpecCenie nepritomnosti patogénov;

e) povolenie na vyrobu dotknutého homeopatického lieku;

f)  kopie alebo odkazy na ucely identifikacie vSetkych registracii alebo povoleni
ziskanych pre ten isty homeopaticky liek v inych ¢lenskych Statoch;

g) jedna alebo viac makiet vonkajSieho obalu a vnttorného obalu homeopatickych
liekov, ktoré sa maju zaregistrovat’;

h)  udaje o stalosti homeopatického lieku a datume exspiracie homeopatického lieku;

1)  meno alebo nazov pravnickej osoby a trvalé bydlisko Ziadatel'a a v prislusnych
pripadoch adresa vyrobcu;
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Clanok 132
Uplatiovanie decentralizovaného postupu

a postupu vzajomného uznavania na homeopatickée lieky

1. Clanok 41 ods. 4 a 5 a ¢lanky 42 az 45 a 98 sa neuplatiiujii na homeopatické lieky uvedené

v ¢lanku 130 ods. 1.

2. Kapitola III oddiely 3 az 5 sa neuplatiiuje na homeopatické lieky uvedené v ¢lanku 137

ods. 1.

Clanok 133

Oznacovanie homeopatickych liekov

Homeopatické lieky st s vynimkou tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 130 ods. 1, oznacené v sulade
s kapitolou VI a na $titkoch sa jasnou a CitateI'nou formou uvedie informacia o ich homeopaticke;j

povahe.

Clanok 134

Osobitné poZiadavky na oznacovanie urcitych homeopatickych liekov

1. Oznacenie homeopatickych liekov uvedenych v ¢lanku 130 ods. 1 a vo vhodnych
pripadoch ich pisomna informadcia pre pouZivatel'ov obsahuje okrem jednoznacného

uvedenia slov ,,homeopaticky liek* aj tieto (a ziadne iné) informacie:

a)  vedecky nazov zadkladu alebo zékladov, po ktorom nasleduje stupen zriedenia,

pouzivajuc symboly liekopisu v stilade s ¢lankom 5 ods. 1 bod 67;
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b)  meno a adresu drzitel'a registracie a vo vhodnych pripadoch vyrobcu;
c)  spoOsob podania a v pripade potreby cestu podania;

d) liekovl formu a obsah v jednotkach hmotnosti, objemu alebo poctu davok

homeopatického lieku;
e)  datum exspiracie zrozumiteI'nym spdsobom (mesiac, rok);
f)  osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania, ak existuju;
g) v pripade potreby osobitné varovanie tykajiuce sa homeopatického lieku;
h)  cislo vyrobnej Sarze;
i)  registracné ¢islo;
j)  oznam ,homeopaticky lieck bez schvalenych terapeutickych indikacii;

k)  upozornenie odporticajuce pacientom, aby pri uzivani homeopatického lieku
neprerusili Ziadnu prebiehajicu liecbu predpisant alebo nariadenu zdravotnickymi

pracovnikmi;
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1) v pripade pisomnej informacie pre pouzivatel'ov: datum poslednej revizie pisomnej

informéacie pre pouzivatel'ov;

m) zoznam pomocnych latok, o ktorych sa vie, Ze maju znamy tc¢inok alebo efekt a su

obsiahnuté v podrobnych pokynoch uverejnenych podla clanku 80;

Pokial’ ide o prvy pododsek pism. a), ak sa homeopaticky liek sklad4 z dvoch alebo
viacerych zakladov, vedecké nazvy zakladov na oznaceni sa mozu nahradit’ vymyslenym

nazvom.

2. Bez ohl'adu na odsek 1 ¢lenské Staty mozu pozadovat’ pouzivanie urcitych typov

oznacenia, na ktorych sa uvadza:
a)  cena homeopatického lieku;
b)  podmienky uhrady.
Cldanok 135
Reklama na homeopatické lieky

Kapitola XIII sa uplatiiuje na vSetky homeopaticke lieky, s vynimkou ¢lanku 179 ods. 1, ktory sa
neuplatiiuje na homeopatické lieky uvedené v ¢lanku 130 ods. 1. V reklamach na homeopatické
lieky uvedené v ¢lanku 130 ods. 1 sa vS§ak moZu pouzivat’ len informacie uvedené v ¢lanku 134

ods. 1.
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Clanok 136

Vymena informdcii o homeopatickych liekoch

Clenské $taty si navzajom odovzdaj vietky informacie potrebné na zaruéenie kvality a bezpecnosti
homeopatickych lickov vyrobenych a uvadzanych na trh v Unii, a najma informacie uvedené

v ¢lankoch 205 a 206.

Cldnok 137
Dalsie poziadavky na homeopatické lieky

1. Homeopatickym liekom, ktoré nie st uvedené v ¢lanku 130 ods. 1, sa udeli povolenie

na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 7 a ¢lankami 10 az 15.

2. Clensky $tat moZe na svojom tzemi zaviest' alebo ponechat’ v platnosti osobitné pravidla
pre predklinické testy a klinické $tidie homeopatickych liekov, ktoré nie st uvedené
v ¢lanku 130 ods. 1, v stilade s pravidlami a charakteristickymi vlastnost'ami

homeopatickej praxe v tomto ¢lenskom State.

V tomto pripade dotknuty ¢lensky §tat informuje Komisiu o platnych osobitnych

pravidlach.

3. Kapitola IX sa uplatiiuje na homeopatické lieky s vynimkou tych, ktoré st uvedené
v ¢lanku 130 ods. 1. Kapitola XI, kapitola XII oddiel 1 a kapitola XIV sa uplatiuju

na homeopatické lieky.
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ODDIEL 2
OSOBITNE USTANOVENIA

UPLATNITEENE NA TRADICNE RASTLINNE LIEKY

Clanok 138

Zjednoduseny postup registrdcie tradicnych rastlinnych liekov

1. Na rastlinné lieky, ktoré splnia vsetky d’alej uvedené podmienky, sa méze vztahovat

zjednoduSeny postup registracie (d’alej len ,registracia tradicného pouzivania‘®):

a)  maju terapeuticke indikacie vhodné len pre tradi¢né rastlinné lieky, ktoré st
vzhl'adom na svoje zlozenie a ucel uréené na pouzivanie bez dozoru lekara, a to
na diagnostické ucely alebo na predpisovanie alebo monitorovanie liecby;

b) st urcené vyhradne na podavanie v stilade s urenou silou a ddvkovanim,;

c)  suto pripravky, ktoré sa podévaju ordlne alebo st na vonkajsie pouzitie, pripadne
na inhalaciu;

d)  uplynulo obdobie tradi¢ného pouzivania stanovené v ¢lanku 140 ods. 1 pism. c);

e) udaje o tradicnom pouzivani rastlinného lieku uvedené v ¢lanku 140 ods. 1 pism. ¢)
st dostatocné.
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Udaje o tradi¢énom pouzivani rastlinného lieku uvedené v prvom pododseku pism. e) sa

povazuju za dostatocné, ak sa preukaze, ze rastlinny liek nie je za stanovenych podmienok

pouzivania Skodlivy a ze farmakologické ucinky a t¢innost’ rastlinného lieku st

hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym pouzivanim a skisenost’ami.

2. Pritomnost’ vitaminov alebo mineralov v rastlinnom lieku, o ktorych bezpec¢nosti existuju

riadne zdokumentované dokazy, nebrani tomu, aby bol rastlinny liek opravneny
na registraciu v sulade s odsekom 1, a to za predpokladu, ze u¢inok vitaminov alebo
mineralov je len pomocny vo vzt'ahu k G¢inku rastlinnych u¢innych latok vzh'adom

na stanovenu pozadovanu terapeutickt indikaciu (terapeutické indikacie).

3. V pripadoch, ked’ prislusné organy ¢lenskych statov rozhodnu o tom, ze rastlinny liek,
ktory spiiia podmienky stanovené v odseku 1 (d’alej len , tradi¢ény rastlinny liek*),
vyhovuje kritéridm pre vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh v stilade s ¢lankom 6
alebo pre zjednodusSenu registraciu v sulade s ¢lankom 130, sa vSak nebudu uplatiiovat’

ustanovenia tohto oddielu.
Clanok 139
Predlozenie dokumentacie k tradicnému rastlinnemu lieku
1. Ziadatel o registraciu tradiéného pouZivania a jej drzitel’ musia byt usadeni v Unii.

2. Na ziskanie registracie tradiéného pouzivania ziadatel’ predlozi Ziadost’ o registraciu

tradi¢ného pouZivania prisluSnému organu dotknutého clenského Statu.
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Clanok 140

Poziadavky na Ziadost o registraciu tradicného pouzivania
1. K ziadosti o registraciu tradicného pouzivania sa prilozia:
a)  udaje a dokumenty:
1) uvedené v bodoch 1, 2, 3, bodoch 5 az 11, bodoch 16, 17 a 18 prilohy I,
i1)  vysledky farmaceutickych testov uvedenych v bode 12 pism. a) prilohy I;

ii1)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bez farmakologickych vlastnosti,
ako sa uvadza v prilohe V, pokial’ to nie je potrebné na bezpe¢né pouzivanie

lieku;

iv) v pripade kombinacii uvedenych v ¢lanku 5 bode 1 podbode 69 alebo ¢lanku
138 ods. 2 informacie uvedené v ¢lanku 138 ods. 1 prvom pododseku pism. e)

o kombinécii ako takej;

b)  vSetky vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh alebo registracie ziskané
ziadatel'om v inom clenskom §tate alebo v tretej krajine na uvedenie rastlinného lieku
na trh a podrobnosti o vSetkych rozhodnutiach o zamietnuti udelenia vnutrostatneho
povolenia na uvedenie na trh alebo registracie, ¢i uz v Unii alebo v tretej krajine,

a odovodnenia vsetkych takychto rozhodnuti;
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c) bibliograficky alebo odborny dokaz o tom, Ze predmetny rastlinny liek alebo
zodpovedajuci vyrobok sa pouzival na liecenie v priebehu aspoii 30 rokov predo

diiom podania Ziadosti, z toho aspoti 15 rokov v Unii;

d) bibliograficky prehl'ad tdajov o bezpecnosti spolu so spravou experta a v pripade
dopliujtcej ziadosti prislusného organu clenského Statu aj idaje nevyhnutne

potrebné na posudenie bezpecnosti rastlinného lieku.

Na ucely prvého pododseku pism. a) bodu iv), ak jednotlivé ucinné latky nie st dostatocne

zname, tieto udaje sa tykaju aj jednotlivych u¢innych latok.

Na ucely prvého pododseku pism. ¢) na ziadost’ prislusného organu ¢lenského statu,

v ktorom bola ziadost’ o registraciu tradi¢ného pouzivania predlozend, pracovna skupina
pre rastlinné lieky uvedend v ¢lanku 145 (dalej len ,,pracovna skupina pre rastlinné lieky*)
vypracuje stanovisko k primeranosti dokazov uvedenych v prvom pododseku pism. c)

o dlhodobom pouzivani rastlinného lieku alebo zodpovedajuceho vyrobku. PrisluSny organ

¢lenského statu predlozi prislusni dokumentaciu na podporu tohto preskiimania.

Na ucely prvého pododseku pism. d) plati, ze ak v pripade kombindcii jednotlivé ucinné
latky nie st dostatone zname, idaje o bezpecnosti sa tykaju aj jednotlivych G€¢innych

latok.

Priloha I1 sa mutatis mutandis uplatituje na udaje a dokumenty uvedené v prvom

pododseku pism. a).
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Poziadavka tykajuca sa dokazu o lieCebnom pouzivani v priebehu aspoii 30 rokov
stanovend v odseku 1 prvom pododseku pism. c) je splnena aj vtedy, ak uvedenie
zodpovedajuceho vyrobku na trh nebolo zalozené na konkrétnom povoleni. Rovnako je
splnena aj vtedy, ak sa pocas tohto obdobia znizil pocet alebo obsah zloziek

zodpovedajuceho vyrobku.

Ak sa zodpovedajiici vyrobok pouzival v Unii menej ako 15 rokov, ale inak je opravneny
na registraciu tradicného pouzivania v sulade s odsekom 1, prisluSny organ ¢lenského
Statu, v ktorom bola predlozena ziadost’ o registraciu tradicného pouZzivania, postipi
ziadost’ o registraciu tradiéného pouzivania pracovnej skupine pre rastlinné lieky a predlozi

prislusni dokumentéciu na podporu tohto preskimania.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky posudi, ¢i stt dodrzané iné kritérid ako obdobie
tradi¢ného pouzivania pre registraciu tradiéného pouzivania uvedenu v ¢lanku 138. Ak to
pracovna skupina pre rastlinné lieky povazuje za mozné, zostavi monografiu Unie

o lie¢ivych rastlinach podrla ¢lanku 145 ods. 3, ktoru prislusny organ ¢lenského Statu
zohl'adni pri prijimani konecného rozhodnutia o ziadosti o registraciu tradi¢ného

pouzivania.
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Clanok 141
Uplatiovanie decentralizovaného postupu alebo postupu vzdajomného uznavania

povoleni na uvedenie na trh na tradicné rastlinné lieky

1. Kapitola III oddiely 3 az 5 sa mutatis mutandis uplatiiuje na registracie tradicného

pouzivania udelené v stlade s ¢lankom 138.

2. V pripade tradi¢nych rastlinnych liekov, na ktoré sa nevztahuje odsek 1, prislusny organ
kazdého Clenského Statu v ramci posudzovania ziadosti o registraciu tradicného pouzivania
nalezite zohl'adni registracie udelené prislusnym organom iného ¢lenského Statu v sulade

s tymto oddielom.
Cléanok 142
Zamietnutie registracie tradicného pouzivania

1. Registrécia tradi¢ného pouzivania sa zamietne, ak Ziadost nie je v stlade s ¢lankom 138,

139 alebo 140 alebo ak je splnend aspoii jedna z tychto podmienok:
a)  kvalitativne alebo kvantitativne zlozenie nezodpoveda deklarovanému zlozeniu;
b) terapeutické indiké4cie nezodpovedaju podmienkam stanovenym v ¢lanku 138;

c) tradi¢ny rastlinny liek by mohol byt za beZnych podmienok pouzivania skodlivy;
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d)  udaje o tradicnom pouzivani st nedostatocné, predovsetkym ak farmakologické
ucinky alebo tc¢innost’ lieku nie su hodnoverne potvrdené jeho dlhodobym

pouzivanim a skusenostami;
e) farmaceuticka kvalita nie je uspokojivo preukazana alebo nie je dostatocna.

Prislus$né organy c¢lenskych $tatov oznamia ziadatel'ovi o registraciu tradiéného pouZzivania,
Komisii a ktorémukol'vek prislusnému orgénu ¢lenského Statu, ktory o to poziada, vSetky
svoje prijaté rozhodnutia o zamietnuti registracie tradicného pouzivania a dovody tohto

zamietnutia.

Clanok 143

Zoznam rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii

Komisia prijme vykondvacie akty na vypracovanie zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych
pripravkov a ich kombindcii ur¢enych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch,
pricom zohl'adni navrh zoznamu vypracovany pracovnou skupinou pre rastlinné lieky.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 217 ods. 2. Tento zoznam obsahuje pre kazdu rastlinnt latku jej terapeuticka
indikaciu, uréenu silu a ddvkovanie, cestu podania a vSetky ostatné informacie nevyhnutne

potrebné na bezpecné pouzivanie rastlinnej latky vo forme tradicného rastlinného lieku.
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Ak sa ziadost’ o registraciu tradi€éného pouzivania tyka rastlinnej latky, rastlinného
pripravku alebo ich kombindcie, ktoré sa nachadzaji v zozname uvedenom v odseku 1,
udaje stanovené v ¢lanku 140 ods. 1 pism. b), ¢) a d) sa nepredkladaju a ¢lanok 142 ods. 1

pism. ¢) a d) sa neuplatiiuje.

Ak sa rastlinnd latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinacia uz nenachadzaji v zozname
uvedenom v odseku 1, registracie tradi¢ného pouzivania udelené na zaklade odseku 2
rastlinnym liekom obsahujicim tato latku sa odobert, ak sa v priebehu troch mesiacov

nepredlozia udaje a dokumenty uvedené v ¢lanku 140 ods. 1.

Clanok 144

Dalsie poziadavky na tradicné rastlinné lieky

Clanok 1 ods. 5 pism. a) a b), ¢lanok 1 ods. 9, €lanky 6 az 9, ¢lanky 32, 33, 47, 49, 60, 64,
91, 92,94, 191, 194, 205, 206, 207 a 209 a kapitoly IV, IX, XI, XII a XV tejto smernice,
ako aj smernica Komisie (EU) 2017/157253 sa mutatis mutandis uplatiiuji na registracie

tradi¢ného pouzivania udel'ované podla tohto oddielu.

Okrem poziadaviek stanovenych v ¢lankoch 66 az 69, ¢lankoch 73 az 82 a prilohe IV
obsahuje kazdé oznacenie a kazda pisomna informacia pre pouzivatel'ov tradi¢ného

rastlinného lieku vyhlasenie, Ze:

a)  vyrobok je tradicnym rastlinnym lieckom ur¢enym na pouzivanie pri stanovenej

terapeutickej indikacii (indikéaciadch) vyhradne na zédklade dlhodobého pouzivania a

53

Smernica Komisie (EU) 2017/1572 z 15. septembra 2017, ktorou sa dopliiia smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokial’ ide o zdsady a usmernenia tykajuce sa
spravnej vyrobnej praxe v oblasti liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 238, 16.9.2017, s.
44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
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b)  pouzivatel’ by sa mal poradit’ s lekdrom alebo s kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom, ak symptémy pocas pouzivania tradiéného rastlinného lieku
pretrvavaju alebo ak sa objavia neziaduce Uc€inky, ktoré nie st uvedené v pisomne;j

informacii pre pouzivatelov.

Clensky stat moze pozadovat’, aby sa v oznaceni a pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov

uvadzal aj charakter predmetnej tradicie.

3. Okrem poziadaviek stanovenych v kapitole XIII obsahuje kazda reklama na tradi¢ny
rastlinny liek registrovany podl'a tohto oddielu toto vyhlasenie: ,, Tradi¢ny rastlinny liek

uréeny na stanovenu terapeuticku indikaciu (indikacie) zalozenti vyhradne na dlhodobom

pouzivani.*
Cldanok 145
Pracovnd skupina pre rastlinné lieky
1. Tymto sa zriad’uje pracovna skupina pre rastlinné lieky. Uvedena pracovna skupina je

stcastou agentury podla ¢lanku 148 pism. g) nariadenia (EU) 2026/...* a ma tieto

kompetencie:
a) v suvislosti s registraciami tradi€éného pouZivania ma za tlohu:
1)  vykondavat’ ulohy vyplyvajiace z ¢lanku 140 ods. 1 a 3;

1)  vypracovat navrh zoznamu rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich

kombinacii uvedeny v ¢lanku 143 ods. 1;

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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iil) zostavovat monografie Unie pre tradi¢né rastlinné lieky uvedené v odseku 3

tohto ¢lanku;

b) v suvislosti s povoleniami na uvedenie rastlinnych liekov na trh mé za tlohu
zostavovat’ monografie Unie o lieCivych rastlindch pre rastlinné lieky uvedené

v odseku 3 tohto ¢lanku;

c) v suvislosti s postipenim veci agenture podl'a kapitoly IIT oddielu 5 alebo ¢lanku 98
tykajucich sa tradi¢nych rastlinnych liekov uvedenych v ¢lanku 138 mé za ulohu

vykonavat tulohy stanovené v ¢lanku 44;

d) ak je agenture podl'a kapitoly III oddielu 5 alebo ¢lanku 98 postupeny podnet
tykajuci sa liekov, ktoré obsahuju rastlinné latky alebo rastlinné pripravky, pricom
nie su tradiénymi rastlinnymi liekmi, ma za ulohu vo vhodnych pripadoch predlozit’

stanovisko k rastlinnej latke.

Primerana koordinacia s Vyborom pre lieky na huménne pouzitie sa zabezpecuje
na zéklade postupu, ktory ur¢i vykonny riaditel’ agentury v stlade s ¢lankom 151 ods. 10

pism. e) nariadenia (EU) 2026/...".

2. Kazdy ¢lensky Stat vymenuje na trojroéné obdobie, ktoré moze byt obnovené, jedného

¢lena pracovnej skupiny pre rastlinné lieky a jeho nidhradnika.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Néhradnici zastupujii nepritomnych &lenov a hlasuji za nich. Clenovia a ndhradnici
sa vyberaju na zaklade ich funkcie a skusenosti z oblasti hodnotenia rastlinnych liekov

a zastupuju prislusné organy clenskych Statov.

Clenov pracovnej skupiny pre rastlinné lieky mozu sprevadzat’ odbornici v osobitnych

vedeckych alebo technickych oblastiach.

3. Pracovna skupina pre rastlinné lieky zostavi monografiu Unie o lie¢ivych rastlinach
pre rastlinné lieky v suvislosti so ziadostami predlozenymi v sulade s ¢lankom 14, ako aj

monografiu Unie o lieivych rastlinach pre tradi¢né rastlinné lieky.

Po ich zostaveni prislusné organy ¢lenskych statov prihliadaju na monografie Unie
o lieCivych rastlinach pri skiimani ziadosti. Ak eSte nebola zostavena ziadna monografia
Unie o lie€ivych rastlindch, m6Zu sa pouZit’ iné¢ vhodné monografie, publikacie alebo

udaje.

Ak sa zostavia nové monografie Unie o lieCivych rastlinach, drzitel’ registracie tradicného
pouzivania zvazi, ¢i je potrebné zodpovedajucim sposobom upravit’ registraéni
dokumentéciu. Drzitel’ registracie tradicného pouzivania oznami kazda taktto tipravu

prislusnému organu dotknutého ¢lenského Statu.
Monografie o lie¢ivych rastlinach sa zverejnia.

4. Clanok 153 ods. 3, 4 a 5 nariadenia (EU) 2026/...* sa uplatiiuje mutatis mutandis aj

na pracovnu skupinu pre rastlinné lieky.

5. Pracovna skupina pre rastlinné lieky navrhne svoj rokovaci poriadok.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola XI

Vyroba a dovoz

ODDIEL 1

VYROBA A DOVOZ LIEKOV

Clanok 146

Povolenie na vyrobu

1. Clenské §taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpegit,, aby sa vyroba liekov
na ich Gizemi uskuto¢novala na zaklade povolenia (d’alej len ,,povolenie na vyrobu®).

Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj vtedy, ked’ s vyrabané lieky uréené na vyvoz.

2. Povolenie na vyrobu uvedené v odseku 1 sa vyzaduje na kompletnu aj ¢iastkovl vyrobu

liekov, vratane roznych procesov rozdel'ovania, balenia alebo obchodnej upravy.

Povolenie na vyrobu sa vzt'ahuje len na kategorie liekov, liekové formy, vyrobné operacie

a priestory uvedené v Ziadosti.
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3. Odchylne od odseku 2 sa povolenie na vyrobu nevyzaduje v tychto pripadoch:

a)  priprava, rozdel'ovanie alebo zmeny obalu ¢i obchodnej Gpravy vyluéne
pre maloobchodné dodavky, ked’ uvedené ¢innosti vykonavaju lekarnici v lekarnach
alebo osoby s legadlnym povolenim vykonavat’ tieto ¢innosti v ¢lenskych Statoch,

alebo

b)  vyrobné ¢innosti, vratane testovacich krokov vykonavanych decentralizovanymi
pracoviskami v stlade s ¢lankom 29 a ¢lankom 152 na zodpovednost kvalifikovanej

osoby na centralnom pracovisku uvedenej v ¢lanku 155.

4. Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj v pripade dovozu lickov pochadzajucich z tretich

krajin do ¢lenského Statu.
Tato kapitola, ¢lanok 198 ods. 5 a ¢lanok 201 sa uplatituji na dovoz liekov z tretich krajin.

5. Clenské $taty vlozia informécie tykajiice sa povoleni na vyrobu do databazy Unie uvedene;

v ¢lanku 191 ods. 15.
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Clanok 147

Ziadost o povolenie na vyrobu

1. Na ziskanie povolenia na vyrobu ziadatel’ elektronicky predlozi ziadost’ prislusnému
organu dotknutého &lenského $tatu. Clenské §taty mozu do ... [sedem rokov odo diia

nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] povolit’ predloZenie ziadosti v papierovej forme.
V ziadosti o povolenie na vyrobu sa uvedu tieto udaje:
a)  meno ziadatel'a alebo pripadne nazov a trvalé adresa;

b) lieky a liekové formy, ktoré sa maja vyrobit alebo doviest, a vyrobné operacie, ktoré

sa maju vykonat’, a miesto, na ktorom sa dané ¢innosti vykonavaju;

c) dokaz, ze ziadatel ma k dispozicii, na ucely uvedené v pismene b), vyhovujice
a vhodné priestory, technické zariadenia a kontrolné vybavenie, ktoré spiiaju
zakonné poziadavky platné v dotknutom ¢lenskom State pokial’ ide o vyrobu liekov,

vratane uchovavania a kontrolu v sulade s touto smernicou;

d) dokaz, ze ziadatel ma k dispozicii sluzby aspon jednej kvalifikovanej osoby v zmysle

¢lanku 155.
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2. V pripade ziadosti o povolenie na vyrobu pre centralne pracovisko zodpovedné za dozor

nad decentralizovanou vyrobou, Ziadost’ zahtnia aj:

a)  opis vSetkych liekov, na ktoré sa vztahuju kroky vyroby alebo testovania
na decentralizovanych pracoviskach, vratane Cinnosti vyroby, vratane testovania,
ktoré sa maju v stvislosti s danymi liekmi vykonavat’ na decentralizovanych

pracoviskach;

b)  dokaz o tom, Ze ziadatel’ ma k dispozicii primerané postupy a zdroje na dozor nad
decentralizovanymi pracoviskami v stlade s ¢lankom 151 ods. 1 prvym pododsekom

pism. e);

c) v pripade kazdého decentralizovaného pracoviska v ¢ase podania Ziadosti pisomné
potvrdenie kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 155, Ze Ziadatel’ vykonanim
auditu overil, ¢i sa dodrziavaju zasady a usmernenia tykajlice sa spravnej vyrobnej

praxe uvedené v ¢lanku 163.

3. Ziadatel elektronicky poskytne vo svojej ziadosti udaje o splneni uvedenych podmienok.
Clenské §taty mozu do ... [sedem rokov odo dita nadobudnutia u¢innosti tejto smernice ]

povolit’ predloZenie idajov v papierovej forme.
Cldnok 148
Udelenie povolenia na vyrobu

1. Prislu$ny orgén Clenského Statu vykona inSpekciu s ciel'om potvrdit’ spravnost’ udajov

uvedenych v Ziadosti predloZenej v sulade s ¢lankom 147.
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Ak sa spravnost’ udajov potvrdi v sulade s prvym pododsekom alebo v kazdom pripade
najneskor do 90 dni od dorucenia ziadosti predlozenej v stilade s ¢lankom 147, prislusny

organ ¢lenského Statu udeli alebo zamietne povolenie na vyrobu.

Odchylne od druhého pododseku sa v odévodnenych pripadoch méze inSpekcia vykonat

po udeleni povolenia na vyrobu.

2. S cielom zabezpecit’ riadne predlozenie udajov uvedenych v ¢lanku 147 moze prislusny

organ ¢lenského Statu udelit’ povolenie na vyrobu po splneni ur¢itych podmienok.

Cldanok 149

Zmeny povolenia na vyrobu

Ak drzitel’ povolenia na vyrobu poziada o zmenu ktoréhokol'vek udaja uvedeného v ¢lanku 147
ods. 1 druhom pododseku a v ¢lanku 147 ods. 2 pism. a) a b), prislusny orgén ¢lenského Statu
prijme rozhodnutie o poZzadovanej zmene povolenia na vyrobu najneskor do 30 dni od predlozenia

takejto Ziadosti. Vo vynimoé&nych pripadoch sa uvedena lehota moze prediZit’ na 90 dni.
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Clanok 150

Ziadost o dodatocné informacie

Prislusny orgén Clenského Statu moéze pozadovat’ od ziadatel'a, aby predlozil dodatocné informécie

tykajuice sa udajov, ktoré poskytol podl'a ¢lanku 147, a kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 155.

Ak prislusny organ ¢lenského Statu poziada o dodatocné informécie podl'a prvého pododseku,
plynutie lehot uvedenych v ¢lanku 148 ods. 1 druhom pododseku a ¢lanku 149 sa pozastavi, kym sa

nepredlozia dodatocné informaécie.
Clanok 151
Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu
1. Clenské §taty zabezpedia, aby drzitelia povolenia na vyrobu:

a)  mali k dispozicii sluzby zamestnancov, ktori spiiiaji zakonné poziadavky platné

v ¢lenskom Stéte, pokial’ ide o vyrobu aj kontroly;

b)  zneSkodnovali lieky iba v stlade s vnltrostatnymi pravnymi predpismi ¢lenskych

Statov;

c)  vopred oznamovali prislusnému organu ¢lenského Statu kazdu zamyslani zmenu

ktoréhokol'vek z udajov poskytnutych podl'a clanku 147;

d) kedykol'vek umoznili prislusSnému organu ¢lenského Statu pristup do ich priestorov;
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g)

h)

)

umoznovali kvalifikovanym osobam uvedenym v ¢lanku 155 plnit’ si svoje
povinnosti, v nalezitych pripadoch aj na decentralizovanych pracoviskach, napriklad
tak, ze im daju k dispozicii vSetky potrebné zdroje a zabezpecia im pristup

do priestorov vratane prisluSnych elektronickych systémov a dokumentacie

decentralizovanych pracovisk;

vzdy dodrziavali na kazdom prisluSnom mieste zésady spravnej vyrobnej praxe

liekov uvedené v ¢lanku 163;

pouzivali len G¢inné latky, ktoré boli vyrobené v stilade so zdsadami spravne;j
vyrobnej praxe pre uc¢inné latky uvedenymi v ¢lanku 163 a distribuované v stilade

so zasadami spravnej distribucnej praxe pre u¢inné latky uvedenymi v ¢lanku 163;

bezodkladne informovali prislusny organ ¢lenského Statu a drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh, ak sa dozvedia o liekoch patriacich do rozsahu pdsobnosti ich
povolenia na vyrobu, ktoré su falSované alebo v pripade ktorych existuje podozrenie,

ze su falSované, bez ohl'adu na spdsob distribucie tychto lickov;

overovali, ¢i su vyrobcovia, dovozcovia alebo distributori, od ktorych ziskavaju
ucinné latky, registrovani v prisluSnom organe clenského $tatu, v ktorom st

usadeni, a

overovali pravost’ a kvalitu u¢innych latok a pomocnych latok.

Pokial’ ide o prvy pododsek pism. ¢), prislusny organ ¢lenského §tatu je v kazdom pripade

bezodkladne informovany o ne€akanom nahradeni kvalifikovanej osoby uvedene;j

v ¢lanku 155.
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Na ucely prvého pododseku pism. f) a g) drzitelia povolenia na vyrobu overuju, ¢i vyrobca
alebo distributori uc¢innych latok dodrziavaju zasady spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe
uvedené v ¢lanku 163, a to vykonavanim pravidelnych auditov na vyrobnych

a distribu¢nych miestach vyrobcu a distribtorov u¢innych latok. Drzitelia povolenia

na vyrobu toto dodrziavanie overuju bud’ sami, alebo prostrednictvom subjektu konajiiceho

v ich mene na zaklade zmluvy.

Drzitel’ povolenia na vyrobu zabezpeci prostrednictvom postidenia vhodnej spravnej
vyrobnej praxe na zaklade formalizovaného posudenia rizik uvedeného v ¢lanku 164, aby

boli pomocné latky vhodné na pouzitie v liekoch.

Drzitel’ povolenia na vyrobu zabezpeci, aby sa uplatiiovala vhodna spravna vyrobna prax
postudena v stlade s odsekom 2. Drzitel’ povolenia na vyrobu zdokumentuje opatrenia

prijaté v sulade s odsekmi 1 a 2.
Cldnok 152
Registracia decentralizovanych pracovisk a dozor nad nimi

Drzitel’ povolenia na vyrobu z centralneho pracoviska registruje vSetky svoje

decentralizované pracoviska v stilade s tymto ¢lankom.
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2. Drzitel’ povolenia na vyrobu z centralneho pracoviska poziada prislusny orgéan ¢lenského
Statu, v ktorom sa decentralizované pracovisko nachadza, o registraciu tohto

decentralizovaného pracoviska.

3. Na ucely odseku 2 predlozi drzitel’ povolenia na vyrobu z centralneho pracoviska

registracny formular, ktory obsahuje tieto informacie:

a)  meno alebo nadzov a adresu decentralizovaného pracoviska, dokaz o jeho usadeni
v Unii a meno a kontaktné idaje osoby urcenej ako miestny kontakt
pre decentralizované pracovisko a pisomné potvrdenie od decentralizovaného

pracoviska o tom, ze podporuje ziadost’ o registraciu;

b) liekové formy a lieky, na ktoré sa vztahuji vyrobné ¢innosti, vratane testovania
na decentralizovanom pracovisku, vyrobné ¢innosti vratane testovania, ktoré sa maja
v pripade tychto liekov vykonavat’, a pripadne odkaz na prislusné povolenie
na uvedenie na trh alebo ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh uvedené

v ¢lanku 29;

c) udaje o priestoroch decentralizovaného pracoviska a technickom vybaveni

na vykonavanie prislusnych ¢innosti;

d) odkaz na povolenie centradlneho pracoviska na vyrobu;
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e) pisomné potvrdenie kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 155, ze drzitel’
povolenia na vyrobu lieku overil sulad decentralizovaného pracoviska so zdsadami
spravnej vyrobnej praxe uvedenymi v ¢lanku 163 vykonanim auditov, a ak o to
poziada prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom sa decentralizované pracovisko
nachadza, najnovsiu auditorsku spravu tykajucu sa dotknutého decentralizovaného

pracoviska;

f)  dokaz o tom, ze na centralnom pracovisku su k dispozicii primerané zdroje
pre kvalifikovanti osobu uvedent v ¢lanku 155 na vykonanie uloh uvedenych

v Clanku 157 ods. 4, pokial’ ide o dozor nad decentralizovanym pracoviskom.

4. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpeci, aby sa vSetky ¢innosti na centralnych
a decentralizovanych pracoviskach vykonavali v stilade so zdsadami spravnej vyrobnej
praxe uvedenymi v ¢lankoch 163 a 164 a s povolenim na uvedenie na trh uvedenym

v Clanku 29.

5. Drzitel’ povolenia na vyrobu nemdze zacat’ ¢innosti na decentralizovanom pracovisku, kym
sa neschvali pouzitie decentralizovanej vyroby podl'a ¢lanku 29 ods. 1 a kym drzitel’

povolenia na uvedenie na trh neoveri, ze:

a)  zodpovedajice centralne pracovisko schvalil prislusny organ ¢lenského Statu,

v ktorom sa nachadza;
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b)  decentralizované pracovisko zaregistroval prislusny organ ¢lenského $tatu, v ktorom

sa nachadza, a

c)  prislusny organ ¢lenského Statu, v ktorom sa centralne pracovisko nachadza, vytvoril
v databaze Unie uvedenej v ¢lanku 191 ods. 15 prepojenie medzi registraciou
decentralizovaného pracoviska a povolenim zodpovedajuceho centralneho

pracoviska.

6. Prislu$ny orgén Clenského Statu, v ktorom sa decentralizované pracovisko nachadza,
vykonava v stlade s ¢lankom 191 dozor nad ¢innost'ami vyroby vratane testovania

vykonavanymi na decentralizovanom pracovisku.

7. Registracia decentralizovaného pracoviska v prislusnych pripadoch zahfiia registraciu

pracoviska ako miesta vyroby uc¢innej latky patriacej k vyrabanému lieku.

8. Ak vyrobné ¢innosti na decentralizovanom pracovisku zahfiaju kroky stvisiace s vyrobou
ucinnej latky lieku, ktory je predmetom decentralizovanej vyroby, tieto kroky sa zahrnt

do informacii predkladanych podl'a odseku 3 pism. b), ¢), €) a f).
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10.

Prislus$ny organ clenského $tatu vykonavajici dozor nad decentralizovanym pracoviskom
podl'a odseku 6 tohto ¢lanku mdze vykonavat’ inSpekcie, ako sa uvadza v ¢lanku 191 ods. 1
druhom pododseku pism. a). V takychto pripadoch uvedeny prisluSny organ spolupracuje

s prisluSnym orgédnom ¢lenského vykonavajucim dozor nad centralnym pracoviskom. Ak

z vysledku tejto inSpekcie vyplynie, ze ziadatel’ nedodrziava zasady spravnej vyrobne;j
praxe uvedené v ¢lanku 163, prislusny organ ¢lenského statu zodpovedny za dozor nad
decentralizovanym pracoviskom tento subjekt nezaregistruje v databaze Unie uvedene;j

v ¢lanku 191 ods. 15, alebo ak je tento subjekt uz zaregistrovany v databaze Unie uvedenej

v ¢lanku 191 ods. 15, subjekt z uvedenej databazy odstrani.

Prislusny organ ¢lenského statu, ktory vykonava dozor nad decentralizovanym
pracoviskom podl'a odseku 6, spolupracuje s relevantnymi organmi zodpovednymi

za dozor nad &innostami vyroby vratane testovania podl’a inych aktov Unie, pokial ide
o lieky, ktoré boli vyrobené na decentralizovanom pracovisku a ktorych testovanie alebo
vyroba zahffia pouzitie surovin, lieky regulované podl'a iného relevantného prava Unie
alebo lieky, ktoré sa maji kombinovat’ so zdravotnickymi pomdckami alebo

diagnostickymi zdravotnickymi pomdckami in vitro.

Ked’ sa ur€ité ¢innosti vyroby vratane testovania vykonavaju savislosti s lieckmi, ktoré
obsahuju latky 'udského povodu, pozostavaju z nich alebo st z nich ziskané, v pripade
ktorych sa na decentralizovanom pracovisku, ktoré je povolené aj podl'a nariadenia

(EU) 2024/1938, uplatituji uréité ginnosti vyroby vratane testovania, spolupraca uvedena
v prvom pododseku zahfiia vymenu informécii o akychkol'vek opatreniach, ktoré dotknuté
prislusné orgéany prijali v suvislosti s decentralizovanym pracoviskom, ktoré vyplyvaju z

ich prislusnych povinnosti.
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Prislu$né organy clenskych statov vykondvajuce dozor nad centralnymi
a decentralizovanymi pracoviskami, spolupracuju a vymienaju si informacie, pokial ide
o povolovanie centralnych pracovisk, registraciu decentralizovanych pracovisk a dozor

nad nimi.

11. Prislusné organy Clenskych Statov vykonavajiice dozor nad centralnymi
a decentralizovanymi pracoviskami a agentara alebo prisluSny organ ¢lenského Statu
vykonavajuce dozor nad povolenim na uvedenie na trh vo vhodnych pripadoch
spolupracuju a vymienaju si informacie. Ak organy dozoru zistia akykol'vek nedostatok
na centralnom pracovisku alebo decentralizovanych pracoviskach, ktory by mohol mat’
vplyv na kvalitu alebo bezpecnost’ dotknutého lieku, bez zbytocného odkladu o tom

informuju prislusné organy clenskych Statov alebo pripadne agentaru.

12. Ak nastane situdcia, ktord mé vplyv na kvalitu alebo bezpecnost’ liekov, ktoré sa vyrabaji
alebo testujui na decentralizovanom pracovisku, drzitel' povolenia na uvedenie na trh
a kvalifikovana osoba z centralneho pracoviska bez zbyto¢ného odkladu informuja
prislusné organy clenskych Statov vykondvajice dozor nad centralnymi
a decentralizovanymi pracoviskami a prisluSny organ ¢lenského $tatu vykonavajuci dozor

nad povolenim na uvedenie na trh alebo pripadne agenttru, ktoré prijmu vhodné opatrenia.

13. Prislu$ny orgén Clenského Statu vykonavajuci dozor nad decentralizovanym pracoviskom
moze podla potreby uplne alebo ¢iastocne pozastavit’ alebo odobrat’ registraciu
decentralizovaného pracoviska, ak sa prestanu plnit’ podmienky stanovené v odsekoch 2 az
7 tohto ¢lanku. V takom pripade uvedeny prislusny organ bez zbyto¢ného odkladu
informuje vSetky prislusné organy uvedené v odseku 11 a vlozi informacie o pozastaveni

alebo o odobrati do databazy Unie uvedenej v &lanku 191 ods. 15.
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Clanok 153
Podmienky tykajuce sa bezpecnostnych prvkov

1. Bezpecnostné prvky uvedené v pismene p) prilohy IV je mozné Ciasto¢ne alebo uplne

odstranit’ alebo prekryt’ len vtedy, ak s splnené tieto podmienky:

a)  drzitel povolenia na vyrobu najprv overil, ze liek je pravy a ze sa s nim nijako

nemanipulovalo;

b)  drzitel’ povolenia na vyrobu nahradi bezpecnostné prvky v stlade s prilohou IV, bez

otvorenia vnatorného obalu, takymi bezpecnostnymi prvkami, ktoré s rovnocenné;

c) nahradenie bezpecnostnych prvkov sa vykonava v sulade so zasadami spravne;j

vyrobnej praxe pre lieky uvedenymi v ¢lanku 163; a

d) nahradenie bezpecnostnych prvkov podlieha dozoru vykondvanému prislusnym

organom ¢lenského Statu.

Na ucely pismena b) sa bezpecnostné prvky povazuju za rovnocenné s pévodnymi

bezpecnostnymi prvkami, ak:

a)  splnajii poziadavky stanovené v delegovanych aktoch prijatych podl'a ¢lanku 70

ods.2a
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b)  surovnako U¢inné, pokial’ ide o moznost’ overenia pravosti a identifikaciu liekov

a poskytnutie dokazov o manipulacii s lieckmi.

2. Drzitelia povolenia na vyrobu vratane drzitel'ov, ktori vykonavaju Cinnosti uvedené
v odseku 1, sa povazuju za vyrobcov, a teda su takisto zodpovedni za Skody v pripadoch

a za podmienok stanovenych v smernici (EU) 2024/2853.

Clanok 154

Potencialne falsované lieky

1. Odchylne od ¢lanku 1 ods. 2 a bez toho, aby bola dotknuta kapitola XII oddiel 1, ¢lenské
Staty prijmu potrebné opatrenia na zabranenie tomu, aby sa lieky, ktoré su dovezené
do Unie, ale nie st uréené na uvedenie na trh v Unii, dostavali do obehu na trhu Unie, ak

existuje dostato¢ne odévodnené podozrenie, Ze tieto lieky su falSované.

2. Clenské staty oznamuju verejné informacie o opatreniach, ktoré prijali na predchadzanie a
boju proti falSovaniu liekov, vratane opatreni na presadzovanie prava. Na uvedeny ucel
zapajaju organizacie pacientov a spotrebitel'ov a v pripade potreby organy presadzovania

prava €lenskych Statov.
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3. S ciel'om stanovit’, ktoré su potrebné opatrenia uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku, je
Komisia splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 218 na doplnenie
odseku 1 tohto ¢lanku na zaklade stanovenia kritérii, ktoré je potrebné zvazit', a overeni,
ktoré je potrebné vykonat pri hodnoteni toho, ¢i su lieky, ktoré st do Unie dovezené, ale

nie su uréené na uvedenie na trh Unie, falSované alebo nie.

Cldnok 155
Dostupnost’ kvalifikovanej osoby

1. Clenské §taty prijmu vetky primerané opatrenia, aby zabezpe¢ili, Ze drzitel' povolenia
na vyrobu ma v sulade s podmienkami stanovenymi v ¢lanku 156 trvale a sustavne
k dispozicii sluzby aspoti jednej kvalifikovanej osoby, ktora ma pobyt a posobi v Unii

a ktora je zodpovedna najmi za vykonavanie povinnosti stanovenych v ¢lanku 157.

2. Drzitel' povolenia na vyrobu, ktory je fyzickou osobu a osobne spiiia podmienky

kvalifikacie stanovené v prilohe III, moze prevziat’ zodpovednost uvedent v odseku 1.

3. Ak sa povolenie na vyrobu udeli centralnemu pracovisku uvedenému v ziadosti podl'a
¢lanku 148, kvalifikovana osoba uvedena v odseku 1 tohto ¢lanku zodpoveda aj za plnenie
povinnosti stanovenych v ¢lanku 157 ods. 4 pre decentralizované pracoviska. Na uvedené
ucely musia byt’ zdroje, ktoré st dostupné na centralnom pracovisku pre sluzby uvedené
v odseku 1 tohto ¢lanku, timerné poctu decentralizovanych pracovisk a ¢innosti

vykonavané na tychto pracoviskéch.
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Cldnok 156
Kvalifikacia kvalifikovanej osoby

Clenské $taty zabezpetia, aby kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 155 spinala

podmienky kvalifikacie stanovené v prilohe III.

Drzitel’ povolenia na vyrobu a kvalifikovand osoba zabezpecia, aby nadobudnuté praktické
skusenosti, ktoré kvalifikovana osoba ziskala, zodpovedali druhom liekov, ktoré sa maji

osvedcit’.

Prislusny organ ¢lenského statu moze stanovit’ vhodné administrativne postupy na overenie
toho, ¢i kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 155 splia podmienky stanovené

v prilohe III.

Clanok 157

Povinnosti kvalifikovanej osoby

Clenské §taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpe¢it, aby kvalifikovana
osoba uvedena v ¢lanku 155, bez toho, aby bol dotknuty jej vztah s drzitel'om povolenia
na vyrobu, zodpovedala v kontexte postupov uvedenych v ¢lanku 158 za zabezpecenie

toho, aby:

a) v pripade liekov vyrdbanych v dotknutom ¢lenskom S$tate kazda vyrobna Sarza liekov
bola vyrobend a skontrolovana v sulade so zakonmi platnymi v danom ¢lenskom

State a v stilade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh;
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b) v pripade liekov dovazanych z tretich krajin, nezavisle od toho, ¢i boli alebo neboli
vyrobené v Unii, bola v ¢lenskom $tate kazd4 vyrobna $arza podrobena kompletnej
kvalitativnej analyze, kvantitativnej analyze aspon vsetkych u¢innych latok, ako aj
vSetkym inym skuskam alebo kontrolam potrebnym na zabezpecenie kvality liekov

v stlade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

Kvalifikovana osoba uvedend v ¢lanku 155 v pripade liekov ur¢enych na uvedenie na trh
v Unii zabezpeti, aby na obale boli umiestnené bezpetnostné prvky uvedené v pismene p)

prilohy I'V.

Sarze liekov, ktoré presli kontrolami uvedenymi v prvom pododseku pism. b) v niektorom
clenskom $tate, su vynaté z kontrol, ak sa uvadzaju na trh v inom ¢lenskom Sstate,

a priklada sa k nim sprava o kontrole podpisana kvalifikovanou osobou.

V pripade liekov dovezenych z tretej krajiny, ked’ Unia uzavrela s vyvéazajiicou krajinou
vhodné dojednania, ktorymi zabezpecila, ze vyrobca lieku uplatituje normy spravne;j
vyrobnej praxe aspoii rovnocenné normam stanovenym v Unii a e vo vyvézajicej krajine
sa uskutocnili kontroly uvedené odseku 1 prvom pododseku pism. b), moze byt

kvalifikovand osoba zbavena zodpovednosti za vykonavanie tychto kontrol.
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3. Vo vsetkych pripadoch, a najmé, ked’ sa lieky uvolfiuju do predaja, kvalifikovand osoba
osvedci v registri alebo v rovnocennom formate ur¢enom na tento tcel, ze kazda vyrobna
Sarza je v sulade s ustanoveniami tohto ¢lanku; uvedeny register alebo rovnocenny format
sa aktualizuje poCas vykondavania operacii a zostava k dispozicii prisluSnému organu
¢lenského Statu pocas celého obdobia stanoveného vo vnutrostatnom prave dotknutého

¢lenského Statu, v kazdom pripade vsak aspoii pét’ rokov.
4. Na ucely ¢lanku 155 ods. 3 kvalifikovana osoba okrem toho:

a)  dohliada na vyrobné Cinnosti vratane testovania vykonavali na decentralizovanych
pracoviskach s cielom zabezpecit’, aby boli v stilade so zdsadami spravnej vyrobnej

praxe uvedenymi v ¢lanku 163 a zodpovedali povoleniu na uvedenie na trh;

b)  vykonéva pravidelné audity vratane pravidelnych navstev na mieste
na decentralizovanych pracoviskach a poskytuje pisomné potvrdenie o tom, ze
drzitel’ povolenia na vyrobu pre centralne pracovisko overil, Ze decentralizované

pracovisko dodrziava zésady spravnej vyrobnej praxe uvedené v ¢lanku 163;

c) kazdoro¢ne oznamuje prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa
decentralizované pracovisko nachadza, stipis zmien, ktoré sa vykonali, pokial ide
o informécie uvedené v registracnom formulari predlozenom podl'a ¢lanku 152

ods. 3.
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Vsetky zmeny, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu alebo bezpecnost’ lieckov vyrabanych alebo

testovanych na decentralizovanom pracovisku, musia byt bezodkladne oznadmené.

Komisia je splnomocnena prijat’ delegovany akt v sulade s ¢lankom 218, ktorym sa doplni
prvy pododsek pism. c¢) a v ktorom sa uvedie oznamenie uskutocnené kvalifikovanou

osobou.

Clanok 158
Profesijny eticky kodex

Clenské §taty zabezpecia, aby sa plnili povinnosti kvalifikovanych 0sob uvedenych
v ¢lanku 155, a to bud’ prostrednictvom primeranych administrativnych opatreni, alebo

profesijného etického kddexu, ktory sa bude na tieto osoby vzt'ahovat.

Clenské §taty mozu docasne odvolat kvalifikovanii osobu uvedent v ¢lanku 155 po zadati
administrativneho alebo disciplindrneho konania vedeného proti nej za nesplnenie
povinnosti stanovenych v ¢lanku 157. Odvolanie kvalifikovanej osoby sa vztahuje

na vSetky dotknuté povolenia na vyrobu.

V pripade decentralizovanej vyroby prislusné organy ¢lenskych Statov vykonavajiice dozor
nad centralnym pracoviskom a decentralizovanymi pracoviskami, ak st odlisné,

spolupracuju pri vykonavani opatreni uvedenych v odsekoch 1 a 2.
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Clanok 159

Osvedcenia pre liek urceny na vyvoz

Na ziadost’ vyrobcu, vyvozcu alebo prislusnych organov dovazajucej tretej krajiny
prislusny organ ¢lenského Statu vyda osvedcenie pre vyvoz, ktorym sa osved¢i, ze vyrobca
liekov je drzitelom povolenia na vyrobu, alebo odkaze na povolenie na vyrobu

a osvedéenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe, ktoré je k dispozicii v databaze Unie

uvedenej v ¢lanku 191 ods. 15.

Na ucely odseku 1, ak vyrobca nie je drzitelom povolenia na uvedenie na trh, poskytne
prislusnému organu ¢lenského Statu zodpovednému za vydanie osvedcenia uvedeného

v odseku 1 vyhlasenie, v ktorom vysvetli, pre¢Co nema povolenie na uvedenie na trh.

Na ziadost drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh alebo ziadatel'a o povolenie na uvedenie
na trh prisluSny organ ¢lenského Statu alebo pripadne agentira vyda osvedcenie pre liek
v stlade s prislusnymi administrativnymi ustanoveniami Svetovej zdravotnickej

organizacie.

Na ucely odseku 3 tohto ¢lanku prisluSny organ clenského Statu alebo agenttra poskytne
v pripade liekov uréenych na vyvoz, ktoré st uzZ povolené na jeho uzemi, sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ktory schvalil v stilade s ¢lankom 46, alebo pripadne

odkéaZe na sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory spristupnil verejnosti.
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ODDIEL 2

VYROBA, DOVOZ A DISTRIBUCIA UCINNYCH LATOK

Clanok 160

Registracia dovozcov, vyrobcov a distributorov ucinnych latok

Dovozcovia, vyrobcovia a distributori u¢innych latok usadeni v Unii registruji svoju

¢innost’ v prisluSnom organe ¢lenského Statu, v ktorom st usadeni.

Dovozcovia, vyrobcovia a distributori u¢innych latok uvedeni v odseku 1 poziadaji
o registraciu elektronicky predlozenim registracného formuléra prislusnému organu
¢lenského $tatu aspon 60 dni pred zamysl'anym zagatim svojej ¢innosti. Clenské $taty
modzu do ... [sedem rokov odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] povolit’

predlozenie registraénych formularov v papierovej forme.
Registra¢ny formuldr musi obsahovat’ aspon tieto informacie:

a)  meno alebo nazov a trvalu adresu;

b)  ucCinné latky, ktoré sa maji dovazat, vyrabat’ alebo distribuovat’;

c)  podrobnosti o priestoroch a technickom vybaveni, ktoré budu pri svojej ¢innosti

vyuZivat'.
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Prislus$ny organ ¢lenského Statu moze na zaklade posudenia rizika rozhodnut’ o vykonani
inSpekcie. Ak do 60 dni od dorucenia registratného formulara prislusny organ ¢lenského
Statu oznami ziadatel'ovi o registraciu, Ze bude vykonand inSpekcia, ¢innost’ nezacne, kym
prislusny organ Clenského Statu ziadatel'ovi o registraciu neoznami, ze ju moze zacat. Ak
prislusny orgéan ¢lenského Statu neozndmi ziadatel'ovi o registraciu do 60 dni od dorucenia

registraéného formulara, ze bude vykonana inSpekcia, ziadatel’ moze zacat’ ¢innost.

Ak vysledok inSpekcie vykonanej v stilade s odsekom 4 tohto ¢lanku preukaze, ze ziadatel’
o registraciu nedodrziava zasady spravnej vyrobnej alebo spravnej distribu¢nej praxe
pre ucinné latky, ako sa uvadza v ¢lanku 163, prislusny organ dany subjekt nezaregistruje

v databaze Unie uvedenej v ¢lanku 191 ods. 15.

Dovozcovia, vyrobcovia a distributori i€¢innych latok uvedeni v odseku 1 kazdoro¢ne
elektronicky predlozia prisluSnému orgénu ¢lenského Statu supis zmien, ku ktorym doslo,
pokial ide o informacie poskytované v registracnom formuléri uvedenom v odseku 3.
Vsetky zmeny, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu alebo bezpe¢nost’ vyrabanych, dovazanych

alebo distribuovanych t¢innych latok, musia byt’ bezodkladne ozndmené.

PrisluS$ny organ ¢lenského $tatu vlozi informacie poskytnuté podl'a odseku 3 tohto ¢lanku

do databazy Unie uvedenej v ¢lanku 191 ods. 15.
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Prislus$ny organ ¢lenského Statu moze podla potreby uplne alebo ¢iastocne pozastavit
alebo odobrat’ registraciu subjektu, ak sa prestanu plnit’ podmienky stanovené v odseku 3
tohto ¢lanku a v ¢lanku 161. V takom pripade prislusny organ ¢lenského Statu bez
zbyto¢ného odkladu informuje prislusné organy ostatnych ¢lenskych statov a agenturu a
vlozi informacie o pozastaveni alebo o odobrati do databazy Unie uvedenej v &lanku 191

ods. 15.

Clanok 161

Podmienky dovozu ucinnych latok

Clenské Staty prijmua primerané opatrenia s cielom zabezpecit', aby vyroba, dovoz
a distribucia ucinnych latok na ich tzemi vratane G¢innych latok urc¢enych na vyvoz boli
v stlade so zdsadami spravnej vyrobnej a distribucnej praxe pre ucinné latky uvedené

v ¢lanku 163.
Utinné latky sa dovazaja len vtedy, ak su splnené tieto podmienky:

a)  ucinné latky boli vyrobené v sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe aspoil

na urovni zasad uvedenych v ¢lanku 163 a

b)  Ucinné latky sprevadza pisomné potvrdenie vydané prisluSnym organom vyvazajuce;j

tretej krajiny o tom, Ze:

1) zasady spravnej vyrobnej praxe uplatnite'né na miesto vyroby vyvezenej

ucinnej latky su aspoii na urovni zasad uvedenych v ¢lanku 163;
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i1)  dotknuté miesto vyroby podlieha pravidelnym, prisnym a transparentnym
kontroldm a u¢innému presadzovaniu spravnej vyrobnej praxe vratane
opakovanych a neohldsenych inspekcii, ¢im sa zabezpeci ochrana verejného

zdravia aspon na Urovni ochrany verejného zdravia v Unii, a

iil) v pripade, Ze sa pri kontrolach odhali nestilad, vyvazajica tretia krajina bez

zbytoéného odkladu oznami informacie o takychto zisteniach Unii.

3. Podmienky stanovené v odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku sa neuplatiuju, ak je vyvazajica

krajina v zozname uvedenom v ¢lanku 162 ods. 2.

4. Od podmienok stanovenych v odseku 2 pism. b) tohto ¢lanku méze kazdy prislusny organ
¢lenského Statu upustit’ na obdobie nepresahujuce obdobie platnosti osvedéenia o dodrzani
spravnej vyrobnej praxe vydaného v sulade s ¢lankom 191 ods. 13, ak na mieste vyroby
ucinnej latky na vyvoz prislusny orgéan ¢lenského Statu alebo agentura vykonali inSpekciu,

z ktorej vyplynulo, ze boli dodrzané zasady spravnej vyrobnej praxe uvedené v ¢lanku 163.
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Clanok 162

Ucinné latky dovezené z tretich krajin

1. Komisia na zZiadost’ tretej krajiny posudi, ¢i regulacny ramec tretej krajiny uplatnitel'ny
na u¢inné latky vyvazané do Unie a prisluina kontrola a presadzovanie pravnych predpisov

zabezpecuju troven ochrany verejného zdravia rovnocennu s uroviiou ochrany v Unii.

Toto posudenie sa uskutocni formou preskimania prislusnej dokumentécie, ktora

sa predklada elektronicky, priCom s vynimkou pripadu, ak st v platnosti dojednania
uvedené v ¢lanku 157 ods. 2, ktorymi sa upravuje tato oblast’ Cinnosti, stic¢ast’ou tohto
posudenia je hodnotenie regulacného systému tejto tretej krajiny na zaklade preskiimania
na mieste a v pripade potreby aj riadena inSpekcia jedného alebo viacerych miest vyroby

ucinnych latok v tretej krajine.

2. Na zaklade posudenia uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku mé6ze Komisia prijat’
vykonavacie akty, ktorymi sa zacleni tretia krajina do zoznamu a uplatnia poziadavky
stanovené v druhom pododseku tohto odseku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu

v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 217 ods. 2.

Pri postdeni regulacného rdmeca tretej krajiny podl'a odseku 1 Komisia zohl'adni tieto

skuto€nosti:
a)  pravidla tretej krajiny tykajice sa spravnej vyrobnej praxe;

b)  pravidelnost’ inSpekcii na overenie dodrziavania spravnej vyrobnej praxe;
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c)  ucinnost presadzovania spravnej vyrobnej praxe;

d) pravidelnost’ a v€asnost’ informdcii poskytovanych tret'ou krajinou, pokial’ ide

o vyrobcov ucinnych latok nedodrziavajucich predpisy.

3. Komisia pravidelne overuje, ¢i st splnené podmienky uvedené v odseku 1. Prvé overenie
sa uskuto¢ni najneskor do troch rokov od zaradenia tretej krajiny do zoznamu uvedeného

v odseku 2.

4. Komisia vykona posudenie uvedené v odseku 1 a overenie uvedené v odseku 3

v spolupréci s agentdrou a prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov.

ODDIEL 3

Z.ASADY SPRAVNEJ VYROBNEJ A DISTRIBUCNEJ PRAXE

Clanok 163

Pravidla uplatnitelné na lieky a ucinné latky

Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s ciel'om doplnit’ tito smernicu

stanovenim:

a) zéasad spravnej vyrobnej a distribucnej praxe pre lieky, ktoré su v relevantnych pripadoch
doplnené o osobitné opatrenia platné najma pre liekové formy, lieky alebo vyrobné

¢innosti v sulade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe;
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b) zasad spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe pre ucinné latky.

Stcast'ou zasad, ktoré sa maju Specifikovat’ podla prvého pododseku pism. a), st osobitné

ustanovenia o sprostredkovani.

V relevantnych pripadoch musia zasady, ktoré sa stanovia podl'a prvého odseku, byt’ v sulade

s ostatnymi zasadami spravnej praxe zavedenej podl'a akéhokol'vek iného pravneho ramca Unie.

Agentura, najmé prostrednictvom svojej pracovnej skupiny pre inSpekcie uvedenej v ¢lanku 148
pism. k) nariadenia (EU) 2026/...* po dohode s Komisiou vypracuje usmernenia o spravnej

vyrobnej a distribu¢nej praxi vratane usmerneni Specifickych pre ATMP.

Clanok 164

Pravidla uplatnitelné na pomocné latky

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stilade s ¢lankom 218, ktorymi doplni tato

smernicu, pokial’ ide o formalizované postdenie rizik na zistenie vhodnej spravnej vyrobnej praxe

v pripade pomocnych latok, ako sa uvadza v ¢lanku 151 ods. 2. Pri tomto posudeni rizik
sa prihliadne na poziadavky inych prislusnych systémov kvality, ako aj na povod a zamyslané

pouzitie pomocnych latok a predchadzajice pripady nedostatkov v kvalite.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Kapitola XII

Velkoobchodna distribucia a predaj na dial’ku

ODDIEL 1

VELCKOOBCHODNA DISTRIBUCIA A SPROSTREDKOVANIE LIEKOV

Clanok 165

Velkoobchodna distribucia liekov

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 6, ¢lenské Staty prijmt vSetky primerané opatrenia
s cielom zabezpecit, aby sa na ich zemi distribuovali iba také lieky, pre ktoré bolo

udelené povolenie na uvedenie na trh v sulade s pravom Unie.

2. V pripade vel'koobchodnej distribucie vratane uchovéavania sa na lieky vztahuje bud’
centralizované povolenie na uvedenie na trh, alebo vnutrostatne povolenie na uvedenie

na trh.

3. Velkoobchodni distributori, ktori maju v umysle ziskat liek z niektorého clenského Statu
(d’alej len ,.Clensky stat povodu®), ozndmia drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh
a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom sa ma liek distribuovat’ (d’alej len ,,Clensky

Stat urcenia‘), svoj zamer distribuovat’ tento liek v ¢lenskom State urcenia.
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Clenské $taty zabezpetia, aby velkoobchodny distribiitor preukézal, Ze na liek ziskany

z Clenského Statu povodu a distribuovany v ¢lenskom $tate uréenia sa uz vztahuje
povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom State urcenia, ¢o zahfna aj to, ze tieto lieky maju
spolo¢ny povod. Clensky $tat moze stanovit’ dodatoéné poziadavky, ktorych splnenie
povazuje za potrebné na preukdzanie toho, ze liek povoleny v ¢lenskom §tate povodu a liek

povoleny v ¢lenskom $tate urcenia sa moézu odovodnene povazovat' za ten isty liek.

Clensky §tat uréenia odmietne povolit’ paralelny obchod s liekom zo strany
vel’koobchodného distributora z ¢lenského Statu podvodu, ak sa ¢lensky Stat urcenia
domnieva, ze povolenie takéhoto paralelného obchodu by znamenalo obchadzanie postupu

vzéjomného uznavania stanoveného v ¢lanku 39.

V pripade liekov, na ktoré sa vzt'ahuje vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh,
oznamenie podla odseku 3 tohto ¢lanku prislusnému organu clenského $tatu urenia nema
vplyv na d’alSie postupy uvedené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch daného
¢lenského Statu a poplatky, ktoré sa maju zaplatit’ uvedenému prislusnému organu

za preskimanie oznamenia. Clensky $tat moze pozadovat, aby bol dotknuty lick oznaceny
v sulade s ¢lankom 77. Clensky §tat moze tiez pozadovat’, aby sa elektronické informacie

o lieku poskytovali v stlade s ¢lankom 66 ods. 3.
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6. V pripade liekov, na ktoré sa vztahuje centralizované povolenie na uvedenie na trh,
predlozi vel’koobchodny distributor to isté oznamenie uvedené v odseku 3 agenture, ktora
bude zodpovedna za kontrolu dodrzania podmienok stanovenych v prave Unie platnych

pre lieky a v povoleniach na uvedenie na trh. Za tato kontrolu prinéalezi agentire poplatok.

Clanok 166

Povolenie na velkoobchodnu distribuciu liekov

1. Kazdy ¢lensky Stat prijme vSetky primerané opatrenia na zabezpecenie toho, aby
vel'’koobchodné distribucia liekov na jeho tzemi podliehala povoleniu (d’alej len
,povolenie na vel’koobchodnu distribticiu®). V povoleni na vel'koobchodnu distribuciu sa

uvedu priestory, kategorie lickov a ¢innosti vel’koobchodnej distribucie, pre ktoré plati.

2. Ked’ osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti, mézu
podl'a vnutrostatneho prava vykondvat’ aj vel'koobchodnu distribuciu liekov, vzt'ahuje sa

na ne povinnost’ ziskat’ povolenie uvedené v odseku 1.

3. Povolenie na vyrobu udelené podl'a clanku 148 obsahuje povolenie na velkoobchodnu
distribuciu liekov, ktorych sa povolenie na vyrobu tyka. Povolenie na velkoobchodnt
distribiciu nesmie viest’ k oslobodeniu od povinnosti stanovenej v ¢lanku 146 mat’
povolenie na vyrobu alebo spinat’ vietky podmienky stanovené v tomto zmysle, a to ani
vtedy, ak st vyrobné alebo dovozné ¢innosti druhoradé vo vzt'ahu k vel’koobchodnym

distribuénym ¢innostiam.
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Prislus$ny organ clenského $tatu vlozi informacie tykajlice sa povoleni na vel’koobchodnt

distribtciu do databazy Unie uvedenej v &lanku 191 ods. 15.

Ak prislusny orgén ¢lenského Statu udeli povolenie na vel’koobchodnt distribuciu,
zabezpeci, aby sa kontroly 0s6b opravnenych vykonavat’ vel’koobchodnu distribuciu liekov

a in§pekcie ich priestorov uskuto¢iiovali s primeranou frekvenciou.

Uvedeny prislusny organ ¢lenského $tatu moze pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie
na vel'koobchodnu distribuciu, ak sa prestant plnit’ podmienky uvedené v ¢lanku 165 a 167
alebo ak sa prestanu plnit’ povinnosti uvedené v ¢lanku 169. V takom pripade o tom

Clenské Staty bez zbytocného odkladu informuju ostatné ¢lenské Staty a Komisiu.

Ak sa prislusny orgén ¢lenského Statu domnieva, ze nie su splnené podmienky udelenia
povolenia na vel’koobchodnt distribuciu stanovené v ¢lankoch 165, 167 a povinnosti
stanovené v ¢lanku 169, pokial’ ide o povolenie na vel'koobchodn distribuciu udelené
prislusnym organom iného clenského statu, bezodkladne o tom informuje Komisiu

a prislusny organ iného ¢lenského Statu. Prislusny orgéan iného ¢lenského Statu prijme
opatrenia, ktoré povazuje za potrebné, a informuje o nich a o ich dévodoch Komisiu

a prislusny organ prvého ¢lenského Statu.

7106/2/26 REV 2 361

SK



Clanok 167

Ziadost o povolenie na velkoobchodnii distribiiciu

1. Na ziskanie povolenia na vel’koobchodnt distribuciu ziadatelia elektronicky predlozia
ziadost prislugnému organu ¢lenského $tatu. Clenské taty mozu do ... [sedem rokov
odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] povolit’ predlozenie ziadosti v papierovej

forme.
2. Ziadost uvedena v odseku 1 obsahuje tieto udaje:

a)  potvrdenie a dokaz o tom, zZe ziadatelia maju trvalll adresu v ¢lenskom State a maju
k dispozicii vhodné a primerané priestory, zariadenia a vybavenie, aby zabezpe¢ili

spravne uchovavanie a distribuciu liekov;

b)  potvrdenie a dokaz o tom, ze Ziadatelia maju k dispozicii primerane vyskolenych
zamestnancov, a najmi zodpovednu osobu, ktori spifaju kvalifikacie a podmienky

stanovené vnutroStatnymi pravnymi predpismi ¢lenského Statu;

c)  zavizok plnit’ povinnosti, ktoré su im ulozené podl’a podmienok ¢lanku 169.
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Clanok 168

Udelenie povolenia na velkoobchodnu distribuciu

Prislusny orgén Clenského Statu vykona inspekciu s ciel'om potvrdit’ spravnost’ udajov

uvedenych v Ziadosti predloZenej v sulade s ¢lankom 167.

Ak sa potvrdi spravnost’ udajov v sulade s prvym pododsekom alebo v kazdom pripade
najneskor do 90 dni od prijatia ziadosti predlozenej v sulade s ¢lankom 167, prislusny

organ ¢lenského Statu udeli alebo zamietne povolenie na vel’koobchodnt distribuciu.

Odchylne od druhého pododseku sa v odovodnenych pripadoch moze inSpekcia vykonat’

po udeleni povolenia na vel’koobchodnu distribuciu.

Prislusny organ ¢lenského statu moze od ziadatel'a pozadovat, aby elektronicky predlozil
akékol'vek dodatocné informécie s udajmi, ktoré st potrebné na udelenie povolenia
na velkoobchodnu distribuciu. V takom pripade sa plynutie obdobia stanoveného v odseku

1 pozastavi, kym sa nepredlozia pozadované dodatocné informécie.

Clenské §taty mozu do ... [sedem rokov odo dita nadobudnutia u¢innosti tejto smernice]

povolit’, aby sa informacie uvedené v odseku 2 predkladali v papierovej forme.

Prislu$ny organ clenského Statu mozZe udelit’ povolenie na velkoobchodnt distribuciu

po splneni podmienok.
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5. Povolenie na velkoobchodnt distribuciu sa vztahuje len na ¢innosti vel’koobchodne;j

distribucie, kategorie lickov a priestory uvedené v povoleni.

Clanok 169

Povinnosti drzitela povolenia na velkoobchodnu distribuciu

1. Clenské §taty zabezpedia, aby drzitelia povolenia na vel’koobchodnu distribticiu boli

povinni:

a)  mat k dispozicii sluzby zamestnancov, ktori spiiiaji zdkonné poziadavky platné

v ¢lenskom State, pokial’ ide o vel’koobchodnu distribtciu;

b)  umoznit’ prislusnému organu ¢lenského statu kedykol'vek ziskat pristup do ich
priestorov, k ich zariadeniam a vybaveniu, ktoré sa uvadzaju v ¢lanku 167 ods. 2

pism. a);

c) obstarat, a to aj na zdklade finan¢nych transakcii, svoje dodavky liekov iba od 0sob,
ktoré st drzitePmi povolenia na velkoobchodnu distribuciu v Unii alebo povolenia

na vyrobu uvedeného v ¢lanku 166 ods. 3;

d) dodavat, a to aj na zdklade finan¢nej transakcie, lieky iba osobam, ktoré su drzitel'mi
povolenia na vel'’koobchodnu distribuciu alebo maji povolenie alebo st opravnené

vydavat’ lieky verejnosti;
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e) overovat, ze lieky, ktoré dostali, nie st falSované, a to prostrednictvom kontroly
bezpecnostnych prvkov na vonkajSom obale v stlade s poziadavkami stanovenymi

v delegovanych aktoch prijatych podla ¢lanku 70 ods. 2 druhého pododseku;

f)  mat vypracovany plan pre mimoriadne situacie, podl'a ktorého zabezpecia akékol'vek
ucinné stiahnutie od pacientov nariadené prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov alebo
pripadne Komisiou alebo uskutocnené v spolupraci s vyrobcom ¢i drzitelom

povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh;

g)  viest zaznamy o vSetkych prijatych, odoslanych alebo sprostredkovanych liekoch,

a to asponl v podobe tychto informécii:

1)  datum prijatia, odoslania alebo sprostredkovania lieku;

i1)  nazov lieku;

i) mnozstvo prijatého, dodaného alebo sprostredkovaného lieku;
iv) nazov a adresa dodavatela lieku alebo pripadne prijemcu lieku;

v)  cislo Sarze liekov aspon v pripade liekov, ktoré su vybavené bezpecnostnymi

prvkami uvedenymi v ¢lanku 70;

h)  zabezpecovat’ dostupnost’ zdznamov uvedenych v pismene g) pre prislusné organy

¢lenskych $tatov na ucely dozoru poc€as obdobia piatich rokov;
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1)  dodrziavat zasady spravnej distribucnej praxe liekov uvedené v ¢lanku 163;

Jj)  zaviest systém kvality, v ktorom sl stanovené povinnosti, procesy a opatrenia

na riadenie rizik v stvislosti s ich ¢innost’ami;

k)  bezodkladne informovat prislusny orgéan Clenského Statu a v nalezitych pripadoch
drzitel'a povolenia na uvedenie liekov, ktoré prijali alebo ktoré im boli ponuknuté,

na trh, ak zistia alebo existuje podozrenie, Ze ide o falSované lieky;

1)  vramci svojej zodpovednosti neustale zabezpeCovat’ primerané a nepretrzité
dodavky vhodného sortimentu liekov, aby uspokojili poziadavky urcitej geograficke;j
oblasti, a dorucovali pozadované dodavky do celej dotknutej oblasti v primeranej

lehote v sulade s poziadavkami vnutrostatnych pravnych predpisov;

m) spolupracovat’ s drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh, prisluSnymi organmi
¢lenskych Statov a agenturou na opatreniach na zabezpecenie doddvok uvedenych

v kapitole X nariadenia (EU) 2026/...%;

n)  spolupracovat’ s drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh a prislusnymi organmi
¢lenskych $tatov na monitorovani a riadeni nedostupnosti lieku a kritickej

nedostupnosti lieku, ako sa uvadza v kapitole X nariadenia (EU) 2026/...".

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ak sa liek ziska od iného velkoobchodného distributora, drzitelia povolenia

na velkoobchodnu distribuciu, ktori ziskali liek, overia, ¢i dodavajtci vel’koobchodny
distribttor dodrziava zasady spravnej distribuc¢nej praxe. To zahfna overenie, Ci je
dodavajuci velkoobchodny distributor drzitelom povolenia na vel’koobchodnu distribuciu

alebo povolenia na vyrobu uvedeného v ¢lanku 166 ods. 3.

Ak sa liek ziska od vyrobcu alebo dovozcu, drzitelia povolenia na vel'koobchodnu

distribticiu overia, €1 je vyrobca alebo dovozca drzitel'om povolenia na vyrobu.

Ak sa liek ziska na zaklade sprostredkovania liekov, drzitelia povolenia na vel’koobchodnu

distribtciu overia, & sprostredkovatel lieku spiiia poziadavky stanovené v ¢lanku 174.

Pokial’ ide o liek, na ktory sa v ¢lenskom State podl'a clanku 59 ods. 5 tejto smernice
nevztahuje regulacna trhova ochrana uvedena v ¢lanku 83 ods. 2 tejto smernice alebo
predizenie trhovej exkluzivity uvedené v &lanku 74 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...%,
drzitel’ povolenia na vel’koobchodnt distribuciu ani ziadna osoba ¢i subjekt zapojeny

do predaja liekov na dial’ku nespristupni genericky, biologicky podobny, hybridny alebo
hybridny biologicky liek na trhu iného ¢lenského Statu, v ktorom sa uplatituje regulacna
trhova ochrana uvedend v ¢lanku 83 ods. 2 tejto smernice a v prisluSnych pripadoch
prediZenie trhovej exkluzivity uvedené v ¢lanku 74 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...*, pocas

obdobia regulacnej trhovej ochrany alebo obdobia trhovej exkluzivity.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Ak je takyto genericky, biologicky podobny, hybridny alebo hybridny biologicky liek
uréeny na vyvoz do ¢lenského statu, v ktorom sa neuplatiiuje obdobie regulacnej trhove;j
ochrany a obdobie trhovej exkluzivity podl'a ¢lanku 59 ods. 5 tejto smernice, drzitel
povolenia na vel’koobchodnt distribuciu uchovava osobitné zaznamy, aby boli k dispozicii

prislusnym orgdnom c¢lenskych Statov pocas obdobia troch rokov.

Clanok 170

Povinnost dodavania liekov

1. V suvislosti s dodavanim liekov lekdrnikom a inym osobam, ktoré maji povolenie alebo st
opravnené vydavat’ lieky verejnosti, clenské Staty neukladaji drzitel'ovi povolenia
na velkoobchodnu distribuciu, ktoré bolo udelené inym ¢lenskym Statom, ziaden zavizok,
najma nie zadvizok vyplyvajuci zo sluzieb vo verejnom zaujme, ktory by bol prisnejsi ako

zavizky, ktoré ukladaju osobam, ktorym sami povolili vykonavat’ rovnocenné ¢innosti.

2. Vel'koobchodni distributori lieku uvadzaného na trh v ¢lenskom State v rdmci svojich
povinnosti zabezpecuju primerané a nepretrzité dodavky daného lieku lekarnikom alebo
inym osobam, ktoré maji povolenie alebo s opravnené vydavat lieky verejnosti, aby boli

splnené potreby pacientov v prislusnom ¢lenskom $tate.

3. Opatrenia na realizaciu tohto ¢lanku musia byt okrem toho odévodnené ochranou
verejného zdravia a musia byt primerané vzhl’'adom na ciel’ takejto ochrany, a to v sulade

so ZFEU, predovietkym pokial’ ide o voIny pohyb tovaru a hospodarsku stt’az.
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Clanok 171

Dokumentdcia prilozena k dodavanym liekom

1. Vsetkym dodavkam liekov osobe, ktora ma povolenie alebo je opravnena vydavat lieky

verejnosti v dotknutom ¢lenskom $tate, drzitel’ povolenia na vel'koobchodnu distribtciu

poskytne dokument, ktory méze byt predlozeny v elektronickom formate a v ktorom je

mozné overit’:

a)  datum dodania;
b)  nazov a liekovt formu lieku;
c)  mnozstvo dodaného lieku;
d) nazov a adresu dodavatel’a lieku, pripadne prijemcu lieku;
e) Cislo SarZe liekov aspoii v pripade liekov, ktoré su vybavené bezpecnostnymi
prvkami uvedenymi v ¢lanku 70.
2. Clenské §taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpegit', aby osoby, ktoré

maju povolenie alebo st opravnené vydavat’ lieky verejnosti, boli schopné poskytnat’

informécie, ktoré umoznia vysledovat’ odbytovu cestu kazdého lieku.

7106/2/26 REV 2 369

SK



Clanok 172

Vnutrostatne poziadavky na velkoobchodnu distribuciu

Tato kapitola nebrani uplatiiovaniu prisnejSich poziadaviek stanovenych ¢lenskymi Statmi

vo vztahu k vel’koobchodnej distribucii:

a) omamnych alebo psychotropnych latok;
b) liekov ziskanych z krvi;
C) imunologickych liekov, a
d) radioaktivnych liekov.
Clanok 173

Velkoobchodna distribucia do tretich krajin

V pripade velkoobchodnej distribucie liekov do tretich krajin sa ¢lanok 165 a ¢lanok 169 ods. 1

pism. d) neuplatiiuje.

V pripadoch, ked’ vel’koobchodni distributori dodavaju lieky osobam v tretich krajinéch,
zabezpecia, aby sa tieto dodavky poskytovali len osobam, ktoré maji povolenie alebo su opravnené
na ziskanie liekov na vel’koobchodnu distribuciu alebo na ich vydaj verejnosti v stilade s platnymi

pravnymi ustanoveniami a spravnymi opatreniami dotknute;j tretej krajiny.

Clanok 171 sa uplatiiuje na dodavanie lickov osobam v tretich krajinach, ktoré maju povolenie

alebo st opravnené vydavat’ lieky verejnosti.
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Clanok 174

Sprostredkovanie liekov

1. Osoby sprostredkuvajtce lieky zabezpecia, aby mali sprostredkované lieky platné

povolenie na uvedenie na trh udelené v stilade s pravom Unie.

Osoby sprostredkavajice lieky maju trvalt adresu a poskytnii kontaktné tdaje v Unii, aby
sa zabezpecila ich presna identifikécia, ur€enie miesta, komunikacia a dozor prislusnych

organov Clenskych statov nad ich ¢innostou.

Poziadavky stanovené v ¢lanku 169 ods. 1 pism. f) az k) sa uplativuji mutatis mutandis

na sprostredkovanie liekov.

2. Osoby mdzu sprostredkuvat’ lieky len za predpokladu, Ze ich zaregistruje prisluSny organ
¢lenského $tatu, v ktorom maju trvalt adresu uvedenu v odseku 1 druhom pododseku.
Tieto osoby na ucely registracie prisluSnym organom clenského $tatu elektronicky zadaja
aspoi svoje meno, obchodny nézov a trvall adresu. Prislusnému organu ¢lenského Statu

bez zbytocného odkladu elektronicky oznamuju aj vSetky zmeny tychto udajov.

Clenské §taty mozu do ... [sedem rokov odo dita nadobudnutia u¢innosti tejto smernice]

povolit’ predloZenie informacii uvedenych v prvom pododseku v papierovej forme.

Prislu$ny organ €lenského Statu zaznamend informécie uvedené v prvom pododseku

do verejne dostupného registra.
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Za vykonavanie inSpekcii uvedenych v ¢lanku 191 je zodpovedny ten ¢lensky Stat,

v ktorom je osoba sprostredkujica lieky registrovana.

Ak osoba sprostredkujtica lieky nespiiia poziadavky stanovené v tomto ¢lanku, prislusny
organ ¢lenského Statu mdze rozhodnit’ o odstraneni tejto osoby z registra uvedeného

v odseku 2. V takom pripade to prislusny organ ¢lenského statu danej osobe oznami.

ODDIEL 2

PREDAJ NA DIALCKU VEREJNOSTI

Clanok 175

Vseobecné poziadavky na predaj na dialku

Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne pravne predpisy zakazujiuce ponuku liekov

na lekarsky predpis na predaj na dial’ku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolocnosti, Clenské Staty zabezpecia, aby sa na predaj liekov na dial’ku verejnosti
prostrednictvom sluzieb v zmysle vymedzenia v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU) 2015/1535% vztahovali tieto podmienky:

a)  fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora ponuka lieky, ma povolenie alebo je opravnena
vydavat’ lieky verejnosti, a to aj na dial’ku, v stilade s vnutro§tatnymi pravnymi

predpismi ¢lenského Statu, v ktorom je tato osoba usadend;

54

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou

sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informaénej spolo¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).

7106/2/26 REV 2 372

SK


http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/oj

b)  osobauvedend v pismene a) oznamila clenskému $tatu, v ktorom je tato osoba

usadend, aspon tieto informadcie:
1)  meno alebo nazov a trvala adresu miesta, z ktorého sa tieto lieky dodavaju;

i1)  datum zacatia poskytovania liekov na predaj na dial’ku verejnosti

prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti;

ii1)  adresu webového sidla pouzivaného na tento ucel a vSetky prislusné informéacie

potrebné na jeho identifikaciu;

iv)  ak je to potrebné, informéciu o viazanosti vydaja na predpis v stlade
s kapitolou IV v pripade liekov pontkanych na predaj na dial’ku verejnosti

prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti;

c) lieky su v sulade s vnutro§tatnymi pravnymi predpismi ¢lenského $tatu urcenia

v sulade s ¢lankom 6 ods. 1;

d)  bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na informacie stanovené v smernici
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES35, sa na webovom sidle ponukajucom

lieky na predaj na dialku verejnosti uvadzaju aspoi:

1)  kontaktné informdcie prislusného organu ¢lenského Statu alebo organu, ktory

bol informovany podl’a pismena b);

55 Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych pravnych

aspektoch sluzieb informacnej spolo¢nosti na vnutornom trhu, najma o elektronickom
obchode (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ESL 178, 17.7.2000, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/31/0j).
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i1)  hypertextovy odkaz na webové sidlo ¢lenského Statu usadenia uvedené

v ¢lanku 177;

ii1)  spolo¢né logo uvedené v clanku 176, ktoré musi byt’ jasne uvedené na kazde;j
stranke webového sidla tykajuceho sa ponuky na liekov na predaj na dial’ku

verejnosti.
Vo vhodnych pripadoch sa informacie uvedené v prvom pododseku pism. b) aktualizuju.

Spolo¢né logo uvedené v prvom pododseku pism. d) obsahuje hypertextovy odkaz na zapis

osoby v zozname uvedenom v ¢lanku 177 ods. 1 pism. c).

2. Clenské §taty mozu pre maloobchodné dodavky liekov na dial’ku verejnosti na svojom
uzemi prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti stanovit’ podmienky, ak je to

odovodnené ochranou verejného zdravia.

3. Bez toho, aby bola dotknuta smernica 2000/31/ES a podmienky stanovené v tomto oddiele,
Clenské Staty prijmu potrebné opatrenia s cielom zabezpecit, aby sa na iné osoby ako su
uvedené v odseku 1, ktoré ponukaju lieky na predaj na dial’ku verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti a ktoré posobia na ich tzemi, vzt'ahovali u¢inné,

primerané a odradzajuce sankcie.
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Clanok 176

Poziadavky na spolocné logo

Vytvori sa spoloéné logo, ktoré je rozpoznatel'né v ramci celej Unie a ktoré zaroven
umozni identifikaciu ¢lenského Statu, v ktorom je osoba ponukajtca liek na predaj
na dial’ku verejnosti usadend. Toto logo je jasne viditeI'né na webovych sidlach

ponukajucich lieky na predaj na dial'ku verejnosti v stilade s ¢lankom 175 ods. 1 pism. d).

Na ucely harmonizacie fungovania spolocného loga prijme Komisia vykonavacie akty

tykajuce sa:

a)  technickych, elektronickych a kryptografickych poziadaviek umoznujucich overenie

pravosti spolo¢ného loga;
b)  dizajnu spolo¢ného loga.

Tieto vykonavacie akty sa v pripade potreby zmenia na zdklade technického a vedeckého
pokroku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmt v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 217 ods. 2.
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Clanok 177

Informacie o predaji na dialku verejnosti
1. Kazdy ¢lensky Stat zriadi webové sidlo, na ktorom uvedie aspon tieto informacie:

a) informacie o vnutrostatnych pravnych predpisoch platnych pre oblast’ ponuky liekov
na predaj na dial'ku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti
vratane informéacii o tom, Zze medzi ¢lenskymi $tdtmi moézu existovat’ rozdiely

v triedeni liekov a v podmienkach ich dodavania;
b) informacie o Gcele spolocného loga;

c) zoznam 0sOb ponukajucich lieky na predaj na dial’ku verejnosti v danom ¢lenskom
State prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v sulade s ¢lankom 175, ako aj

adresy ich webovych sidiel;

d)  vSeobecné informécie o rizikach spojenych s liekmi dodavanymi verejnosti nelegélne

prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti.

Webové sidlo uvedené v prvom pododseku obsahuje hypertextovy odkaz na webové sidlo

uvedené v odseku 2.
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Agentura vytvori webové sidlo poskytujuce informacie uvedené v odseku 1 prvom
pododseku pism. b) a d), informacie o prave Unie uplatnitel’nom na falsované lieky, ako aj
hypertextové odkazy na webové sidla ¢lenskych statov uvedené v odseku 1. Na webovom
sidle agentury sa vyslovne uvedie, ze na webovych sidlach ¢lenskych Statov st uvedené
informdcie o osobdach, ktoré maju povolenie alebo su opravnené vydavat’ lieky verejnosti

prostrednictvom predaja na dialku v dotknutom ¢lenskom State.

Komisia v spolupraci s prisluSnymi organmi ¢lenskych Statov alebo pripadne agentiirou
zorganizuje alebo podpori informacné kampane urcené pre Sirokl verejnost’

o nebezpecenstvach falSovanych liekov. Tymito kampanami sa zvysi informovanost’
spotrebitel'ov o rizikach spojenych s liekmi, ktoré s nelegalne dodavané na predaj

na dial’ku, ako aj o fungovani spolo¢ného loga a webovych sidiel uvedenych v odsekoch 1

a2.
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Kapitola XIII
Reklama

Cldnok 178
Vymedzenie reklamy na lieky

1. Na ucely tejto kapitoly ,,reklama na lieky* zahfia akukol'vek formu informac¢nej ¢innosti
alebo podnecovanie smerujice k podpore predpisovania, vydavania, predaja alebo

spotreby liekov.
Ide najma o:
a)  reklamu na lieky zameranu na Sirokl verejnost’;

b) reklamu na lieky zamerand na osoby, ktoré su kvalifikované predpisovat, podavat’

alebo vydavat’ lieky a ktoré sa v tejto kapitole oznacuju ako zdravotnicki pracovnici;
c) navstevy lekarskych zastupcov u zdravotnickych pracovnikov;
d)  bezplatné dodavanie vzoriek liekov;

e)  poskytovanie podnetov smerujucich k predpisovaniu alebo dodavaniu liekov, ako st
dary, ponuky alebo prisl'uby akéhokol'vek prospechu alebo mimoriadnej odmeny, ¢i

penaznej alebo vecne;j;
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f)  sponzorovanie propagacnych stretnuti, na ktorych sa zac¢astiiuju zdravotnicki

pracovnici;

g)  sponzorovanie alebo akakol'vek forma financného prispevku na vedecké podujatia,
na ktorych sa zucastiiuji zdravotnicki pracovnici, vratane platby usporiadatel’skému
subjektu a thrady cestovnych nakladov, ndkladov na ubytovanie a stravovanie

ucastnikov v stvislosti s tymito podujatiami.
h)  reklamu na lieky, ktora neodkazuje na konkrétne lieky.
2. Tato kapitola sa nevzt'ahuje na:
a)  oznacenie a pisomné informacie pre pouzivatel'ov, ktoré su predmetom kapitoly VI;

b)  koreSpondenciu, ktord mdze alebo nemdze byt doplnend materidlom nepropagacnej
povahy, potrebnu na zodpovedanie urcitej otazky tykajucej sa konkrétneho lieku

za predpokladu, Ze sa iou nepropaguje predpisovanie alebo uzivanie lieku;

c) faktické, informativne oznamy a odkazovy materidl tykajuci sa napriklad zmien
balenia, varovani pred neziaducimi u¢inkami ako sucast’ v§eobecnych preventivnych
opatreni pri liekoch, obchodnych katalogov a cennikov, ak neobsahujt ziadne

tvrdenia o liekoch;

d) informacie tykajuce sa zdravia alebo chordb l'udi za predpokladu, Ze neexistuje

ziadny, ani nepriamy, odkaz na lieky.
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Clanok 179

Vseobecné ustanovenia o reklame na lieky

Clenské $taty zakazu akukol'vek reklamu na lieky, ktorym nebolo udelené povolenie

na uvedenie na trh.

Reklama na liek musi v kazdej ¢asti byt’ v sulade s idajmi uvedenymi v sthrne

charakteristickych vlastnosti lieku.
Reklama na liek:

a)  podporuje racionalne pouzivanie lieku prostrednictvom objektivnej prezentacie a bez

zvelicovania jeho vlastnosti;
b)  je presnd, overitel'na a nie je zavadzajuca.
c) nesmie navadzat’ na naduZzivanie alebo zneuzivanie lieku.

Kazd4 forma reklamy zamerand na negativne informovanie o inom lieku sa zakazuje.
Reklama, ktorou sa naznacuje, zZe liek je bezpecnejsi alebo ucinnejsi ako iny liek, sa takisto
zakazuje, pokial’ porovnanie kvality, bezpe€nosti alebo u¢innosti nie je objektivne

podlozené stthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku.
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Cldnok 180
Obmedzenia reklamy na lieky

Clenské $taty zakazu reklamu zamerani na $irokt verejnost’ v pripade lickov, ktoré:
a)  supodliehaju lekarskemu predpisu v stilade s kapitolou IV;

b)  obsahuju latky klasifikované ako psychotropné alebo omamné latky v zmysle

medzinarodnych dohovorov.

Lieky mo6zu byt’ predmetom reklamy zameranej na Siroku verejnost’, ak su vzhl'adom
na svoje zlozenie a i¢el urcené a navrhnuté na pouZzivanie bez zasahu zdravotnickeho
pracovnika na diagnostické ucely alebo na predpisanie liecby alebo sledovanie liecby,

v pripade potreby s poucenim lekarnika.
Clenské staty mozu zakdzat’ na svojom uzemi:

a)  reklamu na lieky zamerant na Sirok( verejnost’, ktoré mozno uhradit’ zo zdravotného

poistenia;
b) reklamu na lieky, ktora neodkazuje na konkrétny liek.

Zakaz uvedeny v odseku 1 sa nevztahuje na kampane na podporu ockovania, ak st takéto

kampane vykonavané alebo schvalené ¢lenskymi $tatmi.
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5. Zakaz uvedeny v odseku 1 sa uplatiiuje bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 21 smernice

2010/13/EU.

6. Clenské $taty zakazu priamu distribtciu liekov verejnosti zo strany subjektov odvetvia

na propagacné ucely.

7. Clenské $taty mozu pozastavit’ reklamu na liek v pripade nedostupnosti lieku alebo rizika
nedostupnosti uvedeného lieku. Pozastavenie sa zrusi hned’, ako tato nedostupnost’ lieku

alebo toto riziko nedostupnosti lieku pominie.
8. Clenské §taty mozu uplatiiovat’ prisnejsie opatrenia, pokial ide o reklamu na lieky uréent
zdravotnickym pracovnikom kvalifikovanym na podavanie liekov.
Clanok 181

Reklama zamerand na Siroku verejnost

1. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 180, kazda reklama na liek zamerana na Sirokt

verejnost’:

a)  je zostavena tak, aby bolo jasné, Ze sprava je reklamou, a aby sa vyrobok dal jasne

rozpoznat’ ako liek; a
b)  zahfna aspon tieto informacie:

1)  nazov lieku, ako aj bezny nazov, ak liek obsahuje iba jednu u¢innu latku;
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i1)  informécie potrebné na spravne pouzivanie a zneSkodnenie lieku;

iil)  vyslovnu, ¢itateI'nt vyzvu starostlivo si precitat’ pokyny v pisomnej informéacii
pre pouzivatel'ov alebo pripadne na vonkajSom obale a poziadat’ lekara alebo

lekarnika o poskytnutie dodatocnych informacii.

2. Clenskeé Staty mozu rozhodnut o tom, Ze reklama na liek zamerana na Sirokl1 verejnost’
mdze napriek odseku 1 obsahovat’ len ndzov lieku alebo jeho ucinnt latku, pripadne jeho

ochrannu znamku, ak ma slizit’ len ako reklamné pripomenutie.

Clanok 182

Obmedzenia reklamy zameranej na siroku verejnost
1. Reklama na liek zamerana na Sirokd verejnost’ nesmie obsahovat’ ziadny material, ktory:

a)  vyvolava dojem, Ze lekdrska konzultacia alebo chirurgicky zdkrok je nepotrebny,
najmé pontknutim diagnozy alebo navrhnutim liecby akymikol'vek komunikaénymi

prostriedkami;

b)  vyvolava dojem, Ze u€inky pouzivania lieku su zarucené, nie st sprevadzané
ziadnymi neziaducimi u¢inkami, pripadne su lepSie alebo rovnaké ako u¢inky inej

liecby alebo lieku;
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c) vyvolava dojem, Ze zdravie osoby je mozné zlepsit’ pouzivanim lieku;

d)  vyvolava dojem, Ze nepouzivanie lieku moze mat’ vplyv na zdravie osoby;

e) je zamerany vylucne alebo hlavne na deti;

f)  priamo alebo nepriamo odkazuje na odporucania vedcov, zdravotnickych
pracovnikov, zdravotnickych zariadeni alebo osdb, ktoré nepatria ani do jednej
z tychto skupin, ale z dovodu svojej popularity alebo odbornej ¢innost’ by mohli
podnecovat’ uzivanie liekov;

g)  vyvolava dojem, Ze liek je potravina, kozmeticky alebo iny spotrebny vyrobok;

h)  vyvolava dojem, ze bezpecnost alebo ucinnost’ licku spociva v tom, Zze ma prirodny
povod;

1)  moze prostrednictvom opisu alebo podrobného rozboru anamnézy viest’ k mylnému
samourceniu diagndzy;

j)  odkazuje neprimerane, alarmujuco alebo klamlivo na tvrdenia o vylieCeniach;

k)  pouziva nespravnym, alarmujicim alebo klamlivym spdsobom zobrazenia zmien
v 'udskom tele spdsobené chorobou alebo zranenim, pripadne pdsobenim lieku
na l'udské telo alebo na jeho casti.
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Zakaz uvedeny v odseku 1 pism. d) tohto ¢lanku sa nevzt'ahuje na kampane na podporu

ockovania uvedené v ¢lanku 180 ods. 4.
Clanok 183
Reklama zamerana na zdravotnickych pracovnikov
Reklama na liek ur¢end zdravotnickym pracovnikom musi obsahovat’ obe tieto informacie:
a)  zakladné informacie zhodné so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku;
b) informéciu o viazanosti vydaja lieku na lekarsky predpis.

Clenské $taty mozu vyzadovat’ aj to, aby takato reklama obsahovala predajnu alebo

orienta¢nu cenu réznych obchodnych tprav a podmienky uhrady.

Clenskeé Staty mozu rozhodnut o tom, ze reklama na liek zamerand na zdravotnickych
pracovnikov moZe napriek odseku 1 obsahovat’ len nazov lieku alebo jeho medzinarodny
nechraneny nazov, ak taky existuje, pripadne ochrannti znamku, ak ma sluzit’ len ako

reklamné pripomenutie.
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Clanok 184

Podporna dokumentdacia pre reklamu zameranu na zdravotnickych pracovnikov

Kazda dokumentécia tykajtca sa lieku, ktord sa odovzdava ako sucast’ propagacie daného
lieku osobam kvalifikovanym ho predpisovat’, podavat alebo vydavat’, obsahuje
miniméalne udaje uvedené v ¢lanku 183 ods. 1 a uvadza sa v nej datum jej posledného

vypracovania alebo revizie.

Vsetky informacie obsiahnuté v dokumentacii uvedenej v odseku 1 st spravne, aktualne,
overitel'né a dostatocne uplné, aby prijemcovi umoznili vytvorit’ si vlastny nazor

na terapeuticki hodnotu dotknutého lieku.

Citacie, ako aj tabul’ky a iné ilustracné prvky prevzaté z lekarskych casopisov alebo inych
vedeckych prac a pouzité¢ v dokumentécii uvedenej v odseku 1 su reprodukované verne

a s presnym uvedenim zdroja.

Clanok 185

Povinnosti lekarskych zastupcov

Lekarskym zastupcom zabezpeci ich zamestnavatel’ primerané Skolenie, pricom maju
dostatocné vedecké vedomosti, aby boli schopni poskytnit’ co najpresnejsie
a najkompletnejsie informacie o lieku, ktory propaguju. Informécie poskytované

lekarskymi zastupcami s v sulade s ¢lankom 179.
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2. Pocas kazdej navstevy lekarski zastupcovia odovzdaju osobam, ktoré navstivili, alebo maja
pre ne k dispozicii suhrn charakteristickych vlastnosti kazdého lieku, ktory predstavuju,
a ak to povol'uji pravne predpisy clenského Statu, spolu s podrobnymi idajmi o cene

a o podmienkach thrady, ktoré sa uvadzaja v ¢lanku 183 ods. 1 druhom pododseku.

3. Lekarski zastupcovia odovzdaju vedeckej sluzbe uvedenej v ¢lanku 190 ods. 1 vsetky
informécie o pouzivani lieku, ktory propaguju, s osobitnym odkazom na vsetky neziaduce

ucinky nahlasené osobami, ktoré¢ navstivili.

Clanok 186

Propagacia liekov

1. Ak sa lieky propaguju u zdravotnickych pracovnikov, nesmu sa tymto osobam poskytovat,

pontkat’ ani sl'ubovat’ Ziadne dary, peniazné ani vecné vyhody, ani prospech.

2. Odsek 1 nebrani poskytovaniu pohostenia na propagacnych podujatiach. Takéto pohostenie
je vzdy prisne obmedzené na hlavny tcel podujatia. Pohostenie sa nesmie poskytovat’ inym

osobam ako zdravotnickym pracovnikom.

3. Zdravotnicki pracovnici nesml vyzadovat’ ani prijat’ Ziadny podnet zakdzany podla odseku

1 alebo v rozpore s odsekom 2.

4. Odseky 1, 2 a 3 nemaju vplyv na existujiice opatrenia alebo obchodnt prax v ¢lenskych

Statoch, pokial’ ide o ceny, marze a zl'avy.

7106/2/26 REV 2 387
SK



Clanok 187

Pohostenie na vedeckych podujatiach

Clanok 186 ods. 1 nebrani tomu, aby sa pohostenie priamo alebo nepriamo poskytovalo

na podujatiach vyhradne odborného a vedeckého charakteru. Takéto pohostenie je prisne

obmedzené na hlavny vedecky ciel’ podujatia a nesmie byt’ finan¢ne nakladné. Pohostenie sa nesmie

poskytovat’ inym osobam ako zdravotnickym pracovnikom.

Clanok 188

Bezodplatné poskytovanie vzoriek liekov

1. Vzorky liekov sa vynimoc¢ne poskytuju bezodplatne a len osobam kvalifikovanym ich

predpisovat’, a to za tychto podmienok:

a)  pocet vzoriek kazdého lieku viazaného na predpis na kazdy rok je obmedzeny;

b)  vSetky dodavky vzoriek sa uskuto¢nia na podpisant a datovantl pisomnu Ziadost’
osob kvalifikovanych predpisovat’ alebo vydavat’ lieky;

c) osoby, ktoré dodavaju vzorky, zabezpe€uji primerany systém kontroly
a zodpovednosti;

d)  Ziadna vzorka nesmie byt’ vdc¢$ia ako najmensia obchodna uprava na trhu;

e) kazda vzorka je oznacena ndpisom ,,bezplatna lekarska vzorka — nepredajné* alebo
inym textom s rovnakym vyznamom,;
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f)  ku kazdej vzorke je prilozena kopia sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

g)  vzorky liekov obsahujuce latky klasifikované ako psychotropné alebo omamné latky

v zmysle medzinarodnych dohovorov alebo antibiotikd sa nesmu dodavat’.

Clenské $taty mozu rozhodnut, Ze za vynimoénych okolnosti je mozné poskytovat
bezplatné vzorky liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, aj osobdm

kvalifikovanym ich vydévat’, a to po splneni podmienok podl'a odseku 1.

Clenské $taty mozu zaviest’ aj d’alie obmedzenia distribtcie bezplatnych vzoriek

niektorych liekov.

Clanok 189

Vykondvanie ustanoveni o reklame clenskymi Statmi

Clenské §taty zabezpecia primerané a u¢inné metoédy monitorovania reklamy na lieky.
Tieto metddy, ktoré mozu byt zalozené na systéme predchadzajtcej kontroly, v kazdom
pripade zahfiiaji pravne ustanovenia, podl’a ktorych osoby alebo organizacie, ktoré

sa podla vnutrostatnych pravnych predpisov povazuju za osoby s opravnenym zaujmom
na zakdzani akejkol'vek reklamy, ktord nie je v sulade s touto kapitolou, méZu podat’ sudnu
zalobu proti takej reklame alebo obratit’ sa vo veci takej reklamy na prisluSny organ

¢lenského Statu, aby bud’ rozhodol o st’aznosti, alebo aby zacal prislu§né stidne konanie.
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2. Podrla pravnych ustanoveni uvedenych v odseku 1 ¢lenské Staty prenesu na sudy alebo
prislusné organy ¢lenskych Statov pravomoci, ktoré im umoznia v pripadoch, ked’ takéto

opatrenia povazuju za nevyhnutné, zohl'adnit’ vSetky zdujmy, najma vSak verejny zaujem:

a)  nariadit ukoncenie alebo zacat’ prislusné sudne konanie vo veci vydania prikazu

na ukoncenie klamlivej reklamy alebo

b)  ak klamliva reklama eSte nebola uverejnend, ale uverejnenie sa bezprostredne blizi,
nariadit’ zakdzanie alebo zacat’ prislusné sudne konanie vo veci zédkazu takého

uverejnenia.

Clenské §taty zveria sadom alebo prislugnym organom ¢lenskych $tatov pravomoci
uvedené v prvom pododseku pism. a) a b) aj bez dokazu o skutocnej strate alebo Skode,

pripadne imysle ¢i nedbalosti na strane inzerenta.

3. Clenské staty zavedl ustanovenia s cielom zabezpecit’, aby opatrenia uvedené v odseku 2

boli prijaté v skratenom konani, bud’ s prechodnym ucinkom, alebo s kone¢nym tuc¢inkom.

Kazdy ¢lensky $tat sdm rozhodne, ktorti z dvoch moznosti stanovenych v prvom

pododseku si zvoli.
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Clenskeé Staty mozu zverit’ stdom alebo prislusnym orgdnom clenskych $tatov pravomoci,
ktoré im umoznia s cielom eliminovat’ pokracujice ucinky klamlivej reklamy, ktore;j

ukonc¢enie bolo nariadené kone¢nym rozhodnutim:

a)  ziadat uverejnenie daného rozhodnutia v plnom zneni alebo v Casti a v takej forme,

aku povazuju za primeranti;
b)  ziadat’ okrem toho uverejnenie vyhlasenia o naprave.

Ak neexistuju vnutrostatne pravidla upravujuce zverejiiovanie prevodov hodnét, ¢lenské
Staty vytvoria a vedl na vnuatrostaitnom webovom portali pre lieky uvedenom v ¢lanku 105
verejne dostupny zoznam odkazov na platformy na zverejiiovanie informacii
prevadzkované obchodnymi zdruzeniami alebo pripadne drziteI'mi povolenia na uvedenie
na trh na oznamovanie prevodov hodndt suvisiacich s reklamnymi ¢innostami uvedenymi
v ¢lankoch 185 az 188. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh poskytuju potrebné webové
odkazy a su aj nad’alej zodpovedni za zabezpecenie presnosti a v€asného zverejnenia

informacii.

Odseky 1 az 4 nevylu¢uji dobrovolnu kontrolu reklamy na lieky samoregulacnymi
organmi a okrem sudneho alebo spravneho konania uvedeného v odseku 1 aj podnet

na takéto organy, ak je konanie pred takymito orgdnmi mozné.
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Clanok 190

Vykonavanie ustanoveni o reklame drzitelom povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh vytvoria v rdmci svojej organizacie vedecku sluzbu,

ktora bude mat’ na starosti informéacie o liekoch, ktoré uvadzaji na trh.
2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh:

a)  spristupni alebo oznami prislusnym organom ¢lenskych statov alebo tiradom
zodpovednym za monitorovanie reklamy na lieky vzorku kazdej reklamy
vychadzajucej z jeho podniku alebo neziskového subjektu, a to spolu s vyhlasenim

o osobach, ktorym je urcend, spdsobe jej Sirenia a dditume prvého Sirenia;

b)  zabezpeci stlad reklamy na lieky svojho podniku alebo neziskového subjektu

s poziadavkami tejto kapitoly;

c) overyje, Ci lekarski zastupcovia, ktorych zamestnava jeho podnik alebo neziskovy
subjekt, boli primerane vyskoleni a plnia povinnosti, ktoré su im ulozené

v ¢lanku 185 ods. 2 a 3;

d)  poskytne prislusnym organom ¢Elenskych Statov alebo tiradom zodpovednym
za monitorovanie reklamy na lieky informdcie a pomoc, o ktoré poziadaju pri vykone

svojich povinnosti;
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e)  zabezpeci, aby sa rozhodnutia prislusnych organov ¢lenskych $tatov alebo uradov
zodpovednych za monitorovanie reklamy na lieky vykonali bezodkladne a v plnej

miere.

3. Clenské $taty nesmu zakazovat’ spoloént propagaciu lieku drzitelmi povolenia

na uvedenie na trh a jednou alebo viacerymi spolo¢nost’ami, ktoré si nimi poverené.

Kapitola XIV

Dozor a kontroly

ODDIEL 1

DOZOR

Clanok 191

Systém dozoru a vykonavania insSpekcii

1. Prislu$ny orgéan dotknutého ¢lenského Statu v spolupréci s agentiirou a v relevantnych
pripadoch s inymi €lenskymi Statmi zabezpeci dodrZiavanie tejto smernice vratane zasad

spravnej vyrobnej a distribu¢nej praxe uvedenych v ¢lankoch 163 a 164.
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Na ucely prvého pododseku prislusny organ ¢lenského statu zavedie systém dozoru, ktory

zahfna tieto opatrenia:

a)  ohlasené a vo vhodnych pripadoch aj neohlasené inSpekcie na mieste;

b)  inSpekcie na dialku, ak st opodstatnené;

c) opatrenia kontroly dodrziavania predpisov;

d)  ucinné kroky v nadvéznosti na opatrenia uvedené v pismendach a), b) a c).

2. Prislusny orgén ¢lenského Statu a agentlra si vymienaju informécie o in§pekciach
uvedenych v odseku 1 druhom pododseku pism. a) a b), ktoré su planované alebo uz boli

vykonané, a spolupracuju pri koordinécii takychto inSpekcii.

3. Prislusny organ ¢lenského statu zabezpeci, aby opatrenia uvedené v odseku 1 druhom
pododseku vykonavali oficidlni zastupcovia prisluSného orgédnu dotknutého ¢lenského Statu

s vhodnou frekvenciou zalozenou na riziku v priestoroch alebo pri Cinnostiach:

a)  vyrobcov lickov nachadzajucich sa v Unii alebo v tretich krajinach a vo vhodnych
pripadoch aj na centralnych alebo decentralizovanych pracoviskach a v priestoroch
alebo pri ¢innostiach velkoobchodnych distribtorov liekov nachadzajucich sa

v Unii;
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b)  vyrobcov Géinnych latok nachadzajiicich sa v Unii alebo v tretich krajindch
a v priestoroch alebo pri ¢innostiach dovozcov a distributorov t¢innych latok

nachadzajucich sa v Unii.

4. Na vykonanie pristupu zalozeného na riziku uvedeného v odseku 3 moze prisluSny organ

¢lenského Statu:

a)  vyuzit’ spravy o inSpekcidch vypracované doveryhodnymi regulaénymi orgdnmi

mimo Unie;

b)  zohladnit, Ze sa vyrobca Ucinnej latky nachédza v tretej krajine zaradenej

do zoznamu uvedeného v ¢lanku 162 ods. 2.

5. Ak to prislusny orgén ¢lenského Statu povazuje za potrebné, a najma4, a to aj v pripade, Ze
existuju dovody sa domnievat’, ze nebola dodrzana tato smernica, ako ani zasady spravnej
vyrobnej a distribu¢nej praxe uvedené v clankoch 163 a 164, mdze poverit’ svojich
oficidlnych zastupcov vykonanim opatreni uvedenych v odseku 1 druhom pododseku tohto

¢lanku v priestoroch alebo pri ¢innostiach:

a)  ziadatel'ov o povolenie na vyrobu alebo povolenie na vel'koobchodnu distribuciu

liekov;
b)  ziadatelov o registraciu vyroby, dovozu a distribucie u¢innych latok;

c¢) decentralizovanych pracovisk, na ktoré sa vzt'ahuje Ziadost’ o registraciu,

a registrovanych decentralizovanych pracovisk;
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d)

g)

h)

drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh;

bez toho, aby bol dotknuty odsek 3, vyrobcov a velkoobchodnych distribtitorov
liekov, vyrobcov a distribitorov téinnych latok nachadzajtcich sa v Unii alebo

v tretich krajinach a dovozcov lickov alebo u¢innych latok nachadzajucich sa v Unii;

vyrobcov pomocnych latok, funkénych pomocnych latok, vstupnych surovin alebo
medziproduktov nachadzajtcich sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu alebo

v tretej krajine;

dovozcov pomocnych latok, funkénych pomocnych latok, vstupnych surovin alebo

medziproduktov nachadzajtcich sa na izemi dotknutého ¢lenského Statu;

0sob sprostredkujucich lieky nachadzajucich sa na tizemi dotknutého ¢lenského

Statu;

tretich stran, s ktorymi drZitel’ povolenia na uvedenie na trh alebo ziadatel
o povolenie na uvedenie na trh uzavrel zmluvu o vykonavani niektorych svojich tloh

alebo o priprave dokazov alebo udajov predkladanych v stulade s prilohou II.

6. Opatrenia uvedené v odseku 1 druhom pododseku sa mo6zu vykonat’ aj na ziadost’

prislusného organu &lenského §tatu, Komisie alebo agentiry v Unii alebo v tretich

krajinach alebo vo vhodnych pripadoch na zaklade poZiadania tradného laboratoria

na kontrolu liekov alebo laboratodria, ktoré ¢lensky §tat ur¢i na tento ucel, o vykonanie

testov na vzorkach.
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7. Kazdy ¢lensky Stat zabezpeci, aby boli oficialni zastupcovia jeho prislusnych orgénov

splnomocneni a povinni vykonavat’ jednu alebo viacer¢ z tychto ¢innosti:

a)  kontroly vyrobnych alebo obchodnych zariadeni vyrobcov liekov, u¢innych alebo
pomocnych latok a akychkol'vek laboratorii pouzivanych drzitel'om povolenia

na vyrobu na ucely overovania a kontrol podla ¢lanku 9;

b)  preskimanie vsetkych dokumentov a zdznamov na overenie stladu s nalezitostami

tejto smernice a ziskanie dokazov, ako si kopie dokumentov, fotografii alebo videi;

c) odobratie vzoriek pocas inSpekcie alebo vyZiadanie vzoriek v ramci opatreni
uvedenych v odseku 1 druhom pododseku vratane kazdého pozadovaného
testovaciecho materialu alebo reagentu, aby mohlo tiradné laboratérium na kontrolu
liekov alebo laboratorium, ktoré clensky §tat urci na tento ucel, vykonavat’ nezavislé

testy;

d)  kontroly priestorov, zdaznamov, dokumentov a hlavného stboru systému
farmakovigilancie drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo akychkol'vek
podnikov poverenych drzitel'om povolenia na uvedenie na trh realizovat’ ¢innosti

opisané v kapitole IX.

8. InSpekcie uvedené v odseku 1 druhom pododseku pism. a) a b) tohto ¢lanku sa vykonavaju

v sulade so zdsadami uvedenymi v ¢lanku 193.
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10.

1.

12.

13.

Po kazdej in$pekcii vykonanej v sulade s odsekmi 3 a 5 tohto ¢lanku vyda prislusny orgén
dotknutého ¢lenského $tatu spravu o stlade kontrolovanych ¢innosti so zasadami spravnej

vyrobnej a spravnej distribucnej praxe uvedenymi v ¢lankoch 163 a 164.

Prislusny orgén Clenského Statu, ktorého oficidlni zastupcovia vykonévaju inSpekcie

v stlade s odsekmi 3 a 5, zasle svoju predbeznt spravu kontrolovanému subjektu.

Pred prijatim spravy prisluSny organ ¢lenského Statu poskytne kontrolovanému subjektu

moznost’ predlozit’ pripomienky.

Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek podmienky dohodnuté medzi Uniou a tretimi
krajinami, ¢lensky Stat, Komisia alebo agentura mézu pozadovat, aby sa vyrobca lieku

alebo ucinnej latky usadeny v tretej krajine podrobil inSpekcii podl'a tohto ¢lanku.

Do 90 dni od uskutocnenia inSpekcie vykonanej v stlade s odsekmi 3 a 5 tohto ¢lanku
vyda prislusny organ dotknutého ¢lenského $tatu kontrolovanému subjektu osvedcenie
o dodrzani spravnej vyrobnej praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe, ak z vysledku
uvedenej inSpekcie vyplynie, ze kontrolovany subjekt dodrzal zasady spravnej vyrobne;j

praxe alebo spravnej distribu¢nej praxe uvedené v clankoch 163 a 164.
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14. Ak z vysledku inSpekcie vykonanej v sulade s odsekmi 3 a 5 tohto ¢lanku vyplynie, ze
kontrolovany subjekt nedodrzal zasady spravnej vyrobnej praxe alebo spravnej distribu¢ne;j
praxe uvedené v ¢lankoch 163 a 164, prislusny organ dotknutého ¢lenského statu vyda
vo vhodnych pripadoch vyhlasenie o nesulade a podl'a potreby tplne alebo Ciastocne
odoberie osvedéenie o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe alebo spravnej distribucnej

praxe.

15. Prislu$ny orgén Clenského Statu vlozi osvedcenia o dodrzani spravnej vyrobnej praxe alebo
spravnej distribuénej praxe do prislusnej databazy Unie, ktori v mene Unie spravuje
agentura. Prislusny organ ¢lenského Statu do uvedenej databazy vlozi aj informacie
tykajuce sa registracie decentralizovanych pracovisk vykonavajtcich decentralizované
vyrobné ¢innosti a dovozcov, vyrobcov a distributorov uc¢innych latok podla ¢lanku 152

ods. 5 pism. b) a ¢), ¢lanku 152 ods. 9 a 13 a ¢lanku 160 ods. 7 a 8.

16. Ak je vysledkom inSpekcie vykonanej v sulade s odsekom 3 a 5 tohto ¢lanku zéaver, ze
kontrolovany subjekt nedodrziava zakonné poziadavky alebo zasady spravnej vyrobne;j
alebo distribucnej praxe uvedené v ¢lankoch 163 a 164, tato informécia sa podl'a potreby

vlozi do databazy Unie uvedenej v odseku 15 tohto ¢lanku.
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17. Ak zo zaverov ¢innosti vykonanej v sulade s odsekom 7 pism. d) vyplynie, Ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh nedodrziava systém farmakovigilancie opisany v hlavnom
subore systému farmakovigilancie, ani ustanovenia kapitoly IX, prislusny orgéan
dotknutého Clenského Statu upozorni drzitel'a povolenia na uvedenie na trh na tieto

nedostatky a poskytne mu moznost’ predlozit’ pripomienky.

V takychto pripadoch dotknuty ¢lensky Stat o tom informuje ostatné ¢lenské staty,

agenturu a Komisiu.

Vo vhodnych pripadoch dotknuty ¢lensky Stat prijme potrebné opatrenia, aby zarucil, ze
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bude podliehat’ u¢innym, primeranym a odradzajucim

sankcidm stanovenym v ¢lanku 209.

Clanok 192

Spolupraca v oblasti inspekcit

1. Na ziadost’ jedného alebo viacerych prislusnych organov ¢lenskych statov mozu inspekcie
uvedené v ¢lanku 191 ods. 3 a 5 tejto smernice vykonat oficialni zastupcovia z viacerych
¢lenskych $tatov spolocne s in§pektormi agentlry, ak o to vyslovne poZiadaji uvedené
prisluné organy ¢lenskych $tatov v stilade s ¢lankom 54 ods. 1 nariadenia (EU) 2026/...*

(d’alej len ,,spolo¢nd inSpekcia®).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Prislus$ny organ clenského $tatu, ktory dostane ziadost’ o spolo¢nu inSpekciu, vynalozi
pri zohl'adneni svojich dostupnych zdrojov vSetko primerané usilie na prijatie takejto

ziadosti a koordinuje a podporuje uvedent spolo¢nt inSpekciu v pripadoch, ked”:

a)  sapreukaze alebo sa mozno opodstatnene domnievat’, ze ¢innosti vykondvané
na uzemi Clenského Statu, ktory prijima ziadost’, predstavuju riziko pre bezpecnost’
a kvalitu lieku v ¢lenskom State prislusného organu, ktory ziada o spolo¢nu
inSpekciu, a prislusné organy dotknutych ¢lenskych Statov stihlasia s tym, ze

inSpekcia je potrebnd;

b)  prislusny organ ¢lenského Statu, ktory ziada o spolo¢nu inSpekciu, vyzaduje

Specializované odborné znalosti dostupné v ¢lenskom $tate, ktory prijima ziadost’;

c)  prislusny orgéan ¢lenského Statu, ktory prijima ziadost’, suhlasi s tym, Ze existuji
d’alSie opodstatnené dovody na vykonanie spolo¢nej inSpekcie, akymi st napriklad

odborna priprava inSpektorov alebo vymena osvedcenych postupov.

2. Prislusné organy Clenskych §tatov alebo pripadne agentura, ktoré sa zacastituju
na spoloc¢nej inSpekcii, uzavri pred insSpekciou dohodu, v ktorej sa vymedzuju aspoii tieto

prvky:
a)  rozsah a ciel’ spolo¢nej inSpekcie;

b)  ulohy ztc¢astnenych inSpektorov pocas inSpekcie a po nej vratane urcenia organu,

ktory bude inSpekciu viest’;

c)  pravomoci a povinnosti kazdého z prisluSnych organov.
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Ak sa spolo¢na inSpekcia vykonava na Gizemi jedného z €lenskych Statov, prisluSny orgén
tohto Clenského Statu koné ako veduci organ pre spolo¢ntl inSpekceiu, pokial’ sa ¢lenské

Staty nedohodnu inak

3. Prislu$né organy clenskych Statov alebo pripadne agentlra, ktoré sa zucastiuju
na spolo¢nej inSpekcii, sa v uvedenej dohode zaviazu spolocne akceptovat’ vysledky

inSpekcie.

4. Ak sa spolocné inSpekcia vykonava v niektorom ¢lenskom State, prisluSny organ tohto
¢lenského Statu zabezpeci, aby sa spolo¢na inSpekcia vykonala v stulade s vnatrostatnymi

pravnymi predpismi ¢lenského Statu, v ktorom sa vykonéva.

5. Clenské §taty mozu vytvorit’ programy spoloénych ingpekcii s cielom ulahgit’ rutinné
spolo¢né indpekcie. Clenské §taty mozu takéto programy realizovat’ na zaklade dohody

uvedenej v odsekoch 2 a 3.

6. Prislusny organ ¢lenského statu moze poziadat’ prislusny organ iného ¢lenského statu, aby
prevzal zodpovednost’ za vykonanie jednej z jeho inSpekcii uvedenych v ¢lanku 191 ods. 3

as.

7. DoZiadany prisluSny orgén do 10 dni od obdrZania Ziadosti podl'a odseku 6 oznami
ziadajucemu prislusnému orgéanu, ¢i prijme Ziadost’ o vykonanie inSpekcie. Ak ziadost’

prijme, zodpoveda ako prislusny organ za vykonanie inSpekcii podla tohto oddielu.
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8. Na tcely odseku 6 a v pripade prijatia ziadosti ziadajuci prislusny organ vcas predlozi
prislusnému organu ¢lenského Statu, ktory prijal ziadost’, prislusné informacie potrebné
na vykonanie inSpekcie.

Clanok 193
Zasady uplatnitelné na dozor a inspekcie

1. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 218 s ciel'om doplnit’ tito smernicu

stanovenim zasad uplatnite'nych na:

a)  systém dozoru uvedeny v ¢lanku 191 ods. 1;

b)  spolo¢né inSpekcie uvedené v ¢lanku 192 ods. 1;

¢) vymenu informadcii a spolupracu pri koordinacii in§pekcii v ramci systému dozoru
medzi ¢lenskymi Statmi a agentirou, ako sa uvadza v ¢lanku 191 ods. 2;

d)  doveryhodné regula¢né organy mimo Unie uvedené v &lanku 191 ods. 4 pism. a), a

e) vymenu informacii a spolupracu v oblasti decentralizovanej vyroby medzi
prislusnymi organmi ¢lenskych Statov vykonavajucimi dozor nad centralnym
pracoviskom a decentralizovanymi pracoviskami a prisluSnym organom ¢lenského
Statu vykondvajucim dozor nad povolenim na uvedenie na trh alebo pripadne
agenturou uvedené v ¢lanku 152 ods. 11.
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2. Clenské $taty v spolupraci s agentiirou stanovia formu a obsah povolenia na vyrobu
uvedeného v ¢lanku 146 ods. 1, povolenia na vel’koobchodnt distribtciu uvedeného
v ¢lanku 166 ods. 1, spravy uvedenej v ¢lanku 191 ods. 9, osved¢eni o dodrziavani

o0 spravnej vyrobnej praxe a osvedceni o dodrziavani spravnej distribu¢nej praxe

uvedenych v ¢lanku 191 ods. 13 a vyhlasenie o nesulade uvedené v ¢lanku 191 ods. 14.

ODDIEL 2

KONTROLY

Clanok 194
Kontroly liekov

Clenské $taty prijmu vietky primerané opatrenia s cielom zabezpetit', aby drzitel' povolenia
na uvedenie na trh a vo vhodnych pripadoch aj drzitel’ povolenia na vyrobu liekov podali

prisluSnému orgédnu clenského Statu dokaz o vykonanych kontrolach, v sulade s metodami

uvedenymi v prilohe II, lieku alebo jeho zloziek a kontrolach vykonanych vo faze medziproduktov

vyrobného procesu.
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Clanok 195
Predkladanie sprav o kontrole imunologickych liekov

a liekov vyrobenych z ludskej krvi alebo plazmy

Na ucely vykonavania ¢lanku 194 mozu ¢lenské Staty vyzadovat’ od vyrobcov imunologickych
liekov a liekov vyrobenych z I'udskej krvi alebo plazmy, aby prisluSnému organu ¢lenského Statu
predlozili kopie vSetkych sprav o kontrole podpisané kvalifikovanou osobou v sulade

s ¢lankom 157.

Clanok 196

Kontrola sarzi konkrétneho lieku clenskymi Statmi

1. Ak to clensky §tat povazuje za potrebné v zdujme verejného zdravia, ¢lensky $tat moze
vyzadovat’ od drzitel'a povolenia na uvedenie tychto liekov na trh, aby predlozil vzorky
z kazdej Sarze lieku a v pripade potreby z nerozplneného lieku pred jeho uvedenim na trh
na preskusanie v uradnom laboratoriu na kontrolu liekov alebo laboratériu uréenom

na tento ucel ¢lenskym Statom:
a)  zivé vakciny;

b)  imunologické lieky pouZivané pri primérnej imunizécii dojc¢iat alebo inych

rizikovych skupin;

c) imunologické lieky pouzZivané v imuniza¢nych programoch verejného zdravia;
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d) nové imunologické lieky alebo imunologické lieky vyrobené pomocou novych alebo
upravenych technoldgii alebo novych liekov konkrétneho vyrobcu v priebehu

prechodného obdobia, ktoré sa bezne urcuje v povoleni na uvedenie na trh.

Ak vsak iny Clensky Stat uz preskasal predmetnu Sarzu a vyhlasil, ze je v stilade

so schvalenymi Specifikéciami, ¢lensky $tat uvedeny v prvom pododseku nevyzaduje od
drzitel'a povolenia na uvedenie tohto lieku na trh, aby predlozil vzorky z tejto Sarze.

V takom pripade Clensky §tat uvedeny v prvom pododseku uzna vyhlasenie o zhode

vydané tym inym ¢lenskym Statom.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh po konzultacii s iradnym laboratériom na kontrolu
liekov vynalozi primerané usilie na predlozenie vzoriek na preskusanie uvedené v prvom
pododseku na zaciatku svojich vlastnych kontrol. Clenské §taty zabezpegia, aby sa kazdé
takéto preskiiSanie ukoncilo do 30 dni od prijatia vzoriek a dokumentécie kontrol
vykonanych drzitel'om rozhodnutia o registracii v stilade s ¢lankom 194. Uvedena lehota sa

predizi na 60 dni, ak je to potrebné na dokonéenie preskiisania.
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Ak to v zaujme verejného zdravia stanovuje vnutrostatne pravo ¢lenského Statu, prislusné
organy ¢lenského $tatu mézu vyzadovat’ od drzitel'a povolenia na uvedenie liekov
ziskanych z 'udskej krvi alebo z l'udskej plazmy na trh, aby predlozil vzorky z kazdej Sarze
lieku a v pripade potreby z nerozplneného lieku pred jeho uvedenim na trh na preskimanie
v uradnom laboratériu na kontrolu liekov alebo v laboratériu ur€enom na tento ucel
Clenskym Statom, pokial’ prislusné organy iného ¢lenského statu uz nepreskusali predmetnti
Sarzu a nevyhlasili, ze je v sulade so schvéalenymi $pecifikaciami, pricom v takom pripade

sa uzna vyhléasenie o zhode vydané tymto inym ¢lenskym Statom.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh po konzultacii s iradnym laboratériom na kontrolu
liekov vynalozi primerané usilie na predlozenie vzoriek na preskusanie uvedené v prvom
pododseku na zaciatku svojich vlastnych kontrol. Clenské §taty zabezpegia, aby sa kazdé
takéto preskiiSanie ukoncilo do 30 dni od prijatia vzoriek a dokumentécie kontrol
vykonanych drzitel'om rozhodnutia o registracii v stlade s clankom 194. Tato lehota sa

predizi na 60 dni, ak je to potrebné na dokonéenie preskiisania.
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Clanok 197
Procesy pripravy liekov ziskanych z latok ludského povodu

1. Clenské $taty prijma vietky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze vyrobné a &istiace
procesy pouzivané pri priprave liekov ziskanych z latok 'udského povodu, boli, pokial’ to
dovol'uje stav technoldgie, riadne validované, dosahovali homogénnost’ jednotlivych Sarzi
a zarucovali nepritomnost’ Specifickej kontaminécie virusmi alebo inymi cudzorodymi

latkami.

2. Na ucely odseku 1vyrobcovia oznamia prislusnym organom ¢lenskych statov metody
pouzité na znizenie alebo odstranenie patogénnych virusov alebo inych cudzorodych latok,
ktoré sa prenasaju lieckmi ziskanymi z latok I'udského povodu. Prislusny organ ¢lenského
Statu moze predlozit’ vzorky lieku a v pripade potreby nerozplneného lieku na testovanie
Statnemu laboratoriu alebo laboratériu uréenému na tento ucel, a to bud’ v priebehu

skimania ziadosti podl'a ¢lanku 32, alebo po udeleni povolenia na uvedenie na trh.
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Kapitola XV

Obmedzenia povoleni na uvedenie na trh

Clanok 198

Pozastavenie, odobratie alebo zmena podmienok povoleni na uvedenie na trh

1. Prislu$né organy clenskych Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia pozastavia, odobert alebo zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak dospeji
k nazoru, ze liek je Skodlivy, ma nedostatocnu terapeutickti ucinnost’, pripadne pomer
prinosu a rizika nie je priazniva alebo nema deklarované kvalitativne a kvantitativne
zloZenie. Terapeuticka uc¢innost’ sa povazuje za nedostatocnu vtedy, ked’ sa zisti, Ze liek

neumoziuje dosiahnut’ terapeutické vysledky.

2. Prislusné organy ¢lenskych statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia mézu pozastavit, zrusit’ alebo zmenit’ povolenie na uvedenie na trh, ak
sa zistilo zadvazné riziko pre Zivotné prostredie alebo verejné zdravie, ktoré¢ drzitel’

povolenia na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

3. Povolenie na uvedenie na trh sa moze pozastavit’, zrusit’ alebo zmenit’ aj vtedy, ak st udaje
a dokumenty pripojené k Ziadosti podl'a ¢lanku 7 a ¢lankov 10 az 15 alebo priloh I az V
nespravne alebo ak neboli zmenené v sulade s ¢lankom 92, pripadne neboli splnené
podmienky uvedené v ¢lankoch 47, 48 a 89 tejto smernice alebo v ¢lankoch 19, 20 a 21

nariadenia (EU) 2026/...*, alebo ak sa nevykonali kontroly uvedené v ¢lanku 194.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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4. Odsek 3 sa uplatiiuje aj v pripadoch, ak sa pri vyrobe lieku nepostupuje v stilade s idajmi
poskytnutymi podl'a prilohy I alebo ak sa kontroly nevykonévaja v stlade s kontrolnymi

metodami uvedenymi v prilohe I.

5. Prislu$né organy clenskych Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia pozastavia platnost’ povolenia na uvedenie na trh alebo ho odoberu
v pripade kategdrie pripravkov alebo vsetkych pripravkov, ked’ sa prestane plnit’ niektora

z poziadaviek stanovenych v ¢lanku 147.
Clanok 199
Zakaz vydavania lieku alebo stiahnutie lieku z trhu

1. Bez toho, aby boli dotknuté opatrenia stanovené v ¢lanku 198, prislusné organy ¢lenskych
Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh Komisia podniknu
vSetky primerané kroky na zabezpecenie toho, aby bol vydaj lieku zakdzany a liek bol

stiahnuty z trhu, ak sa zisti, ze:

a) liek je skodlivy;

b) liek ma nedostatocnu terapeuticktl uc¢innost’;
c)  pomer prinosu a rizika lieku nie je priaznivy;

d)  kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku sa 1iSi od deklarovaného zloZenia;
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e) neboli vykonané kontroly pozadované podla ¢lanku 194;

f)  nebola splnena niektora ind poziadavka alebo povinnost’ sivisiaca s udelenim

povolenia na vyrobu lieku, alebo

g) liek predstavuje zavazné riziko pre zivotné prostredie alebo pre verejné zdravie
v dosledku uvolnenia lieku do Zivotného prostredia, ktoré¢ drzitel’ povolenia

na uvedenie na trh dostato¢ne nevyriesil.

2. Prislu$né organy clenského Statu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia mézu obmedzit’ zdkaz vydaja lieku alebo jeho stiahnutie z trhu na tie Sarze,

ktoré st predmetom sporu.

3. Prislusné organy ¢lenského Statu alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie
na trh Komisia mézu pre liek, ktorého vydaj bol zakdzany alebo ktory bol stiahnuty z trhu
v stlade s odsekmi 1 a 2, za vynimocnych okolnosti po¢as prechodného obdobia povolit

vydaj lieku pacientom, ktori st uz liekom lieceni.

Cléanok 200
Podozrenie na falsované lieky a lieky

s podozrenim na nedostatky v kvalite

1. Clenské $taty zavedu systém, ktorého cielom je zamedzit’ tomu, aby sa lieky, pri ktorych

existuje podozrenie, Ze predstavuji nebezpecenstvo pre zdravie, dostali k pacientovi.
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Systém uvedeny v odseku 1 sa vztahuje na prijimanie a spracuvanie oznameni o liekoch,

v suvislosti s ktorymi existuje podozrenie, ze su falSované, a o liekoch s podozreniami

na nedostatky v kvalite. Systém sa vzt'ahuje aj na stiahnutie lickov od pacientov

a od vSetkych prisluSnych ucastnikov dodavatel'ského retazca drziteI'mi povolenia

na uvedenie na trh a stiahnutie liekov z trhu na zéklade nariadenia prisluSnych organov
¢lenskych Statov alebo v pripade centralizovaného povolenia na uvedenie na trh na zaklade
nariadenia Komisie pocas bezného pracovného ¢asu i mimo neho. Systém takisto
umoziuje stiahnutie liekov od pacientov, ktori takéto lieky dostali, v pripade potreby

s pomocou zdravotnickych pracovnikov.

Ak v suvislosti s predmetnym liekom existuje podozrenie, ze predstavuje vazne riziko
pre verejné zdravie, prislusny orgédn ¢lenského Statu, v ktorom bol tento liek zisteny
najskor, bez zbyto¢ného odkladu vyda ozndmenie o rychlom varovani vSetkym c¢lenskym
Statom a vSetkym ucastnikom dodavatel'ského retazca v danom c¢lenskom State.

Ak sa v pripade takychto liekov predpoklada, ze sa dostali k pacientom, do 24 hodin

sa urobia naliehavé verejné vyhlasenia s cielom stiahnut’ takéto lieky od pacientov.

Tieto vyhldsenia musia obsahovat’ dostato¢né informacie o podozreni na nedostatok

v kvalite alebo falSovanie a o savisiacich rizikach.
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Clanok 201

Pozastavenie alebo odobratie povolenia na vyrobu alebo dovoz z tretich krajin

Okrem opatreni stanovenych v ¢lanku 199 méze prislusny organ ¢lenského Statu pozastavit’ vyrobu
liekov alebo dovoz liekov z tretich krajin alebo pozastavit’ platnost’ povolenia na vyrobu alebo
povolenie zrusit’ pre kategoriu pripravkov alebo pre vsetky pripravky, ked nie st v stlade

s ¢lankami 148, 151, 157 a 194.

Clanok 202

Zamietnutie, pozastavenie alebo zruSenie v ramci obmedzeni tejto smernice

1. Povolenie na uvedenie licku na trh sa zamietne, pozastavi alebo zrusi len z dovodov, ktoré

st uvedené v tejto smernici.

2. Ziadne rozhodnutie tykajuce sa pozastavenia vyroby alebo dovozu liekov z tretich krajin,
ziadny zékaz vydaja alebo stiahnutie lieku z trhu sa nemo6ze uskuto¢nit’ z inych dévodov

okrem tych, ktoré st uvedené v ¢lanku 198 ods. 5 a ¢lankoch 199 a 201.
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Kapitola XVI

VsSeobecné ustanovenia

Clanok 203

Prislusné organy clenskych statov
1. Clenskeé staty urcia prisluSné organy na vykonavanie uloh v ramci tejto smernice.

2. Clenské staty zabezpecia, aby mali prislusné organy k dispozicii primerané finan¢né zdroje
na zabezpecenie personalu a d’al§ich zdrojov, ktoré potrebujii na vykonavanie ¢innosti

vyzadovanych v ramci tejto smernice a nariadenia (EU) 2026/...".

3. Prislusné organy ¢lenskych Statov pri vykonavani svojich uloh v rdmci tejto smernice
a nariadenia (EU) 2026/..." spolupracuju navzajom a aj s agentirou a Komisiou s cielom
zabezpecCit’ ich riadne uplatiiovanie a presadzovanie. Prislusné organy ¢lenskych Statov

si navzdjom oznamia vSetky prislusné informécie v primeranom ¢asovom ramci.

4. Prislu$né organy clenskych $tatov moZu spractivat’ osobné zdravotné udaje z klinického
skuSania a inych zdrojov vratane udajov z praxe pri vykonavani tloh stivisiacich
s verejnym zdravim, a to najméa pri hodnoteni a monitorovani liekov, na tcely zlepSenia
spol'ahlivosti vedeckého hodnotenia alebo overovania tvrdeni Ziadatel'a alebo drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 414
SK



Na spractivanie osobnych tidajov podl'a tejto smernice sa vztahuju nariadenia (EU)

2016/679 a (EU) 2018/1725.

Clanok 204

Spoluprdca s inymi organmi

1. Clenské §taty pri vykondvani tejto smernice zabezpedia, aby v pripade otazok tykajucich sa
regulacného statusu lieku vo vztahu k prepojeniu na latky 'udského povodu uvedené
v nariadeni (EU) 2024/1938 prisluiné organy &lenskych $tatov konzultovali s agentirou

a prisluSnymi organmi zriadenymi podl'a uvedeného nariadenia.

2. Pri vykonavani tejto smernice ¢lenské Staty prijmu potrebné opatrenia na zabezpecenie

spoluprace medzi prisluSnymi organmi zodpovednymi za lieky a colnymi organmi.
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S cielom zlepsit’ regulacnt istotu a medziodvetvova spolupracu moézu Elenské Staty a

agentura v pripade potreby poziadat’ Komisiu, aby zorganizovala spolo¢né zasadnutia

medzi agentirou a prisluSnymi poradnymi a regulacnymi orgdnmi zriadenymi podla inych

pravnych aktov Unie s cielom posudit’ na udely tejto smernice vznikajuce trendy a otazky

tykajlce sa regulacného Statitu produktov alebo latok a dosiahnut’ dohodu o zasadach
spolo¢ného regulacného Statutu. Zhrnutia a zavery tychto spolocnych zasadnuti vratane
stanovisk a zdverov kazdého z prisluSnych orgénov sa zverejnuju. Komisia moze

organizovat takéto spolocné zasadnutia aj z vlastnej iniciativy.

Cldnok 205
Vymena informdcii medzi ¢lenskymi Statmi o povoleniach na vyrobu

alebo velkoobchodnu distribuciu liekov

Clenské §taty prijmu vetky primerané opatrenia na zabezpe&enie toho, aby si prisluné
organy dotknutych ¢lenskych Statov vzajomne oznamovali také informacie, ktoré su
vhodné na zabezpecenie toho, aby boli splnené poziadavky stvisiace s vydavanim
povoleni podl'a ¢lankov 146 a 166, osvedceni podla clanku 191 ods. 13 alebo povoleni

na uvedenie na trh.

Na zéklade odovodnenej ziadosti ¢lenské Staty zasla elektronicky spravu uvedent

v ¢lanku 191 ods. 9 prislusnym organom iného ¢lenského Statu alebo agenttre.
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Zavery, ku ktorym sa dospelo v sulade s &lankom 191 ods. 13 alebo 14 platia v celej Unii.

Vo vynimoc¢nych pripadoch vsak, ak ¢lensky §tat nie je schopny z dovodov stvisiacich
s verejnym zdravim prijat’ zavery, ku ktorym sa dospelo po inSpekcii podl'a ¢lanku 191
ods. 1, bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Komisiu a agenturu. Agentara informuje

dotknuté ¢lenské staty.

Ak je Komisia informovana o tychto rozdielnych nazoroch, méze po konzultacii
s dotknutymi ¢lenskymi Statmi poziadat’ inSpektora, ktory vykonal povodnu inSpekciu, aby
vykonal novu inSpekciu; inSpektora mozu sprevadzat’ dvaja d’alsi inSpektori z ¢lenskych

Statov, ktoré nie su stranami sporu.

Cléanok 206
Informacie o zakaze vydavania alebo inom opatreni

tykajucom sa povolenia na uvedenie na trh

Kazdy c¢lensky stat prijme vSetky primerané opatrenia, aby agentiru bez zbyto¢ného
odkladu upozornil na rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na trh, zamietnuti alebo
zruseni povolenia na uvedenie na trh, na zrusenie rozhodnutia o zamietnuti alebo zruSeni
povolenia na uvedenie na trh, o zdkaze vydavania alebo o stiahnuti lieku z trhu, ako aj

o dovodoch, z ktorych tieto rozhodnutia vychadzaju.
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Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bez zbyto¢ného odkladu oznami prislusSnému orgénu
¢lenského statu vsetky opatrenia, ktoré prijima so zamerom pozastavit’ uvadzanie lieku

na trh, stiahnut’ liek z trhu, podat’ Ziadost’ o zrusenie povolenia na uvedenie na trh alebo
neuplatnit’ ziadost’ o prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na trh, spolu s dovodmi

takéhoto opatrenia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh informuje, ¢i opatrenie uvedené v prvom pododseku
tohto odseku vychadza z niektorého z dovodov stanovenych v ¢lanku 198 alebo ¢lanku 199

ods. 1, a uvedie dovody takéhoto opatrenia.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh informuje podl'a odseku 2 tohto ¢lanku aj vtedy, ak je
opatrenie prijaté v tretej krajine a ak takéto opatrenie vychédza z niektorych z dévodov

uvedenych v ¢lanku 198 alebo ¢lanku 199 ods. 1.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh tiez informuje agentaru, ak opatrenie uvedené
v odseku 2 alebo 3 tohto ¢lanku vychadza z niektorych z dovodov stanovenych v ¢lanku

198 alebo ¢lanku 199 ods. 1.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh uvedené ozndmenie podava elektronicky
a vo formatoch, ktoré spristupnila agentira. Agentara pri vypraciivani uvedenych formatov

konzultuje s ¢lenskymi Statmi.

Agentura postipi oznamenia prijaté v sulade s odsekom 4 bez zbyto¢ného odkladu

vSetkym c¢lenskym Statom.
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Clenské $taty zabezpetia, aby sa na prislusné informacie o opatreniach podniknutych
podl'a odsekov 1 a 2, ktoré by mohli ovplyvnit’ ochranu verejného zdravia v tretich
krajinach, bez zbyto¢ného odkladu upozornila Svetova zdravotnicka organizacia a kopia

uvedenych informadcii sa zaslala agenture.

Agenttira kazdy rok zverejni zoznam liekov, ktorych povolenie na uvedenie na trh Unie
bolo zamietnuté, zrusené alebo pozastavené, alebo ktoré boli stiahnuté z trhu, alebo

ktorych vydavanie bolo zakazané a pritom uvedie aj dovody takychto opatreni.
Clanok 207
Ozndmenie rozhodnuti

Kazdé rozhodnutie uvedené v tejto smernici, ktoré prijme prislusny orgéan ¢lenského Statu,

obsahuje podrobné dovody, z ktorych vychadza.

Kazdé¢ takéto rozhodnutie sa ozndmi dotknutej strane spolu s informaciami o moznostiach

napravy podla platnych pravnych predpisov a o lehote na napravu.

Rozhodnutia o udeleni alebo zruseni povolenia na uvedenie na trh sa zverejiuji.
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Clanok 208

Povolenie lieku z dovodov verejného zdravia

V pripade neexistencie povolenia na uvedenie na trh alebo ak nie je povolenie na uvedenie
na trh poc¢as posudzovania Ziadosti v suvislosti s lickom, ktory je v inom ¢lenskom State
povoleny v sulade s kapitolou III, moze ¢lensky $tat z opodstatnenych dévodov ochrany
verejného zdravia, ako je potreba zaistit’ pristup, dostupnost’ alebo zabezpecenie dodavok

lieku, povolit’ uvedenie uvedeného lieku na trh.

Ak Clensky Stat vyuZzije moznost’ stanovenu v odseku 1, prijme potrebné opatrenia

na zabezpecenie toho, aby sa splnili poziadavky tejto smernice, najmé poziadavky, ktoré st
uvedené v kapitolach IV, VI, IX, XIII a XIV a v ¢lanku 209. Clenské Staty mozu
rozhodnut’ o oslobodeni liekov povolenych podla odseku 1 od poziadaviek stanovenych v

¢lanku 77 ods. 1 a 2.
Pred udelenim povolenia na uvedenie na trh podl'a odseku 1 ¢lensky stat:

a)  oboznami drzitel'a povolenia na uvedenie na trh v ¢lenskom $tate, v ktorom je
dotknuty liek povoleny, s ndvrhom udelit’ podl'a tohto ¢lanku povolenie na uvedenie

dotknutého lieku na trh;
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b)  moZe poziadat’ prisluSny organ v ¢lenskom State uvedenom v pismene a)
o predlozenie kopie hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 46 ods. 3 a platného
povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh. V pripade takejto ziadosti prislusny
organ dan¢ho ¢lenského statu predlozi do 30 dni od prijatia Ziadosti kopiu

hodnotiacej spravy a povolenia na uvedenie dotknutého lieku na trh.

4. Komisia vytvori verejne pristupny register lickov povolenych podl'a odseku 1. Clenské
Staty oznamia Komisii povolenie kazdého lieku alebo ukoncenie jeho povolenia podla
odseku 1, a to vratane mena alebo ndzvu a trvalej adresy drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh.

Komisia zodpovedajicim spdsobom upravi register liekov uvedenych v prvom pododseku

a spristupni ho na svojom webovom sidle.

Cldanok 209

Sankcie

1. Clenské $taty stanovia pravidla, pokial’ ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni
vnutrostatnych ustanoveni prijatych podla tejto smernice, a prijmua vSetky opatrenia
potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt u¢inné,
primerané a odradzajuce. Clenské §taty o tychto pravidlach a opatreniach bezodkladne

informuju Komisiu a bezodkladne jej ozndmia kazda nasledujicu zmenu, ktora ich

ovplyvni.
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Tieto sankcie nesmu byt nizSie ako sankcie uplatniteI'né v pripadoch poruSenia

vnutro$tatnych pravnych predpisov podobnej povahy a vyznamu.

2. V ustanoveniach uvedenych v odseku 1 prvom pododseku sa okrem iného riesia aj tieto

otazky:

a)

vyroba, distriblicia, sprostredkovanie, dovoz a vyvoz falsovanych liekov, ako aj

predaj falSovanych liekov na dialku verejnosti;

b) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o vyrobe, distribucii, dovoze
a vyvoze ucinnych latok;
¢) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o pouzivani pomocnych latok;
d) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o farmakovigilancii,
e) nedodrzanie ustanoveni stanovenych v tejto smernici o reklame.
3. V relevantnych pripadoch sa pri sankciach zohl'adni ohrozenie verejného zdravia, ktoré

falsovanie lickov predstavuje.
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Cldnok 210
Prevzatie nepouzitych liekov alebo liekov po uplynuti datumu exspirdcie

a nakladanie s nimi

Clenské $taty zabezpegia, aby bol zavedeny vhodny a pristupny zberny systém pre nepouzité lieky
alebo lieky po uplynuti ditumu exspiracie a aby sa s prevzatymi liekmi nakladalo spravne v sulade
s platnymi pravnymi predpismi Unie a vnitro$tatnymi pravnymi predpismi v oblasti Zivotného

prostredia, pricom sa zohl'adnia najlepSie dostupné techniky.
Clanok 211
Opdtovny vydaj nepouzitych liekov verejnosti
1. Liek prevzaty v stilade s ¢lankom 210 sa pacientom opétovne nevydava.

2. Odchylne od odseku 1 mo6zu Clenské Staty povolit, aby konkrétne nepouzité lieky, ktoré st
viazané na lekarsky predpis a boli uz vydané pacientom, boli prevzaté lekariiou a opdtovne

vydané lekarnou pacientom, ktorych obsluhuje, ak su splnené vSetky tieto podmienky:
a)  liek prevezme a opdtovne vydava t4 ista lekaren, ktora ho pdvodne vydala;

b)  lekaren na vlastnl ziadost’ opravnil opdtovne vydavat’ lieky prislusny organ

¢lenského Statu;
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c)  prevzatie nepouzitého lieku neohrozuje pacienta, ktorému bol pévodne vydany;
d) prevzaty liek este nebol predmetom opédtovného vydaja;

e) liek bol povodne vydany s cielom jeho mozného opdtovného vydaja a lekaren, ktora
ho vydala, uplatnila potrebné zaruky, aby sa zabezpecilo, Ze sa s tymto lieckom

nebude manipulovat’ a Ze sa dodrzia podmienky jeho uchovévania a prepravy;

f)  opétovne vydany liek je ureny na pouzitie konkrétnym pacientom identifikovanym

menom;

g) pacient uvedeny v pismene f) po tom, ako ho lekareii informovala o pouZivani lieku,
ktory bol predmetom opatovného vydaja, a o pravidlach tykajucich sa opdtovného
vydaja stanovenych v prislusnych vnutrostatnych pravnych predpisoch v sulade
s tymto ¢lankom, vyslovne udelil pisomny sthlas s vydanim lieku, ktory bol

predmetom opitovného vydaja.

3. Clenské $taty zabezpetia, aby lekared v sulade s odsekom 2 pred opdtovnym vydajom

liekov pacientom:
a)  overila, Ze prislusny liek nie je falSovany liek;

b)  overila, Ze nebol prekro¢eny datum exspiracie a Ze liek bol uchovavany

a prepravovany za vhodnych podmienok;
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c) zaznamenala ndzov a Cislo Sarze lieku, meno pacienta, od ktorej bol liek prevzaty,

a meno prijimajiceho pacienta na ucely stiahnutia lieku, vySetrovania a dozoru.

4. Clenské $taty mozu stanovit’ d’alsie obmedzujiice podmienky, za ktorych sa lieky mozu

opétovne vydavat’ pacientom na ich izemi.

5. Clenské §taty zabezpedia, aby sa prevzatie a opiatovny vydaj liekov nevyuZivalo
na dosiahnutie hospodarskych ziskov a prieniku opédtovne vydavanych liekov

do dodavatel'ského ret'azca.

6. Clenské §taty stanovia pravidla tykajuce sa zodpovednosti za potencialne $kody
vyplyvajuce z pouzitia liekov, ktoré boli opatovne vydané, ak st takéto skody dosledkom
nezabezpecenia vhodnych podmienok uchovéavania alebo prepravy medzi prvym vydanim
a vratenim lieku do lekérne alebo nezabezpecenia toho, aby opitovne vydany liek nebol

falSovany.

7. Udaje o bezpeénostnych prvkoch obsiahnuté v systéme registrov uvedenom v ¢lanku 70

ods. 2 pism. e) sa pri prevzati alebo opdtovnom vydaji lieku nemenia.

8. Tento ¢lanok sa nevztahuje na lieky, ktoré sa pontkaju prostrednictvom predaja na dialku.
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9. Clenské $taty oznamia Komisii vnutrostatne predpisy, ktoré uplatiiuju v rozsahu

pdsobnosti tohto &lanku. Clenské §taty ozndmia najmé:
a)  typy liekov, ktorych opédtovny vydaj je povoleny v stlade s tymto clankom:;
b)  kategorie lekarni opravnenych na opédtovny vydaj liekov;

c) dodatocné bezpecnostné opatrenia a dodato¢né obmedzujuce podmienky zavedené

v stlade s odsekom 2 pism. e) a odsekom 4.

Clanok 212

Vyhlasenie o zaujmoch

1. Na ucely zabezpecenia nezavislosti a transparentnosti clenské Staty zabezpecia, aby
zamestnanci ich prislusného organu zodpovedného za udel’'ovanie povoleni, spravodajcovia
a odbornici zaoberajuci sa udel'ovanim povoleni a dohl'adom nad liekmi nemali Ziadne
priame ani nepriame finan¢né ani iné zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by

mohli ovplyvnit’ ich nestrannost’ a nezavislost'.

Zamestnanci prislu§ného organu zodpovedného za udelovanie povoleni, spravodajcovia
a odbornici zaoberajuci sa povolovanim liekov a dohl'adom nad nimi kazdoro¢ne podavaju
vyhlasenie o svojich finanénych zaujmoch a v pripade potreby uvedené vyhlasenie

aktualizuju.
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2. Okrem toho ¢lenské Staty zabezpecia, aby ich prislusny organ verejne spristupnil svoj
rokovaci poriadok a rokovacie poriadky svojich vyborov pre povol'ovanie lickov,
programy svojich zasadnuti a zdznamy zo svojich zasadnuti, doplnené o prijaté

rozhodnutia vratane mensSinovych stanovisk.

Kapitola XVII
Osobitné ustanovenia tykajuce sa

Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné Irsko

Clanok 213

Ustanovenia tykajiice sa Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko

1. Odchylne od ¢lanku 58 ods. 7 mo6Zu prisluSné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide

o Severné Irsko, udelit’ povolenia na uvedenie na trh:

a)  ziadatel'om o povolenia na uvedenie na trh usadenym v inych ¢astiach Spojeného

kralovstva ako v Severnom Irsku;

b)  drzitelom povolenia na uvedenie na trh usadenym v inych ¢astiach Spojeného

kralovstva ako v Severnom Irsku v stlade s postupom vzajomného uznévania alebo

decentralizovanym postupom stanovenymi v kapitole III oddieloch 3 a 4.
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Prislu$né organy Spojeného kral'ovstva, pokial ide o Severné Irsko, mozu drZitefom
povolenia na uvedenie na trh usadenym v inych ¢astiach Spojeného kralovstva ako
v Severnom Irsku prediZit’ platnost’ povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené pred

20. aprilom 2022.

Odchylne od ¢lanku 32 ods. 7 a 8, ¢lanku 36 ods. 1 a ¢lanku 38 ods. 1 plati, ze ak sa
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozi v jednom alebo vo viacerych clenskych
Statoch a v Spojenom kralovstve, pokial’ ide o Severné irsko, alebo ak sa v Spojenom
kralovstve, pokial’ ide o Severné Irsko, predlozi Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
pre liek, ktory sa uz skiima alebo uz bol povoleny v ¢lenskom State, ziadost’ tykajica sa
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, sa nepredklada v sulade s kapitolou III

oddielmi 3 a 4 za predpokladu, Ze su splnené vSetky tieto podmienky:

a)  povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial’ ide o Severné Irsko,
udeluje prisluiny organ Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, v sulade
s pravom Unie a takyto sulad s pravom Unie je zabezpe&eny pocas obdobia platnosti

daného povolenia na uvedenie na trh;

b) lieky povolené prislusnym organom Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné
frsko, sa spristupiuju pacientom alebo koneénym spotrebitelom len na uzemi

Severného Irska a nespristupiiuji sa v ziadnom inom ¢lenskom State.
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3. Clanok 54 ods. 1 pism. e) sa neuplatiiuje na Spojené kralovstvo a v Spojenom kralovstve,

pokial ide o Severné Irsko.

4. Drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh tykajaceho sa lieku, v pripade ktorého uz bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko,
sa v stlade s kapitolou III oddielmi 3 a 4 pred 20. aprilom 2022 povol'uje stiahnut’
povolenie na uvedenie na trh pre Spojené kralovstvo, pokial ide o Severné Irsko,

z postupu vzajomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu a predlozit’ ziadost’
o povolenie na uvedenie daného lieku na trh prisluSnym orgdnom Spojeného kralovstva,

pokial ide o Severné irsko, v stilade s odsekom 2.

5. Pokial’ ide o testovanie v rdmci kontroly kvality uvedené v ¢lanku 9 a vykonavané v inych
Castiach Spojeného kralovstva ako v Severnom Irsku, ktoré sa tyka liekov zaradenych
do zoznamu uvedeného v odseku 10 tohto ¢lanku okrem liekov povolenych Komisiou,
prisluiné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné frsko, mozu usidit’, ze
existuje odovodneny pripad v zmysle ¢lanku 9 pism. b) bez vykonania individualneho

hodnotenia, a to za predpokladu, Ze:

a)  kazdu Sarzu dotknutych liekov prepusti kvalifikovana osoba na mieste v Unii alebo
v Severnom Irsku alebo kvalifikovana osoba na mieste v inych &astiach Spojeného
kralovstva ako v Severnom {rsku, pri¢om uplatiiuje normy kvality, ktoré st

rovnocenné s tymi, ktoré s stanovené v ¢lanku 157;
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b)  zariadenie urcené tretou stranou vykonavajuce testovanie v ramci kontroly kvality je
pod dozorom prislusného organu Spojeného kralovstva, ktorého sucastou je aj

vykonavanie kontrol na mieste;

c) ak prepustenie Sarze vykonava kvalifikovanéa osoba, ktora ma pobyt a posobi v inych
Gastiach Spojeného kralovstva ako v Severnom Irsku, drZitel’ povolenia na vyrobu
vyhlasi, ze k 20. aprilu 2022 nem4 k dispozicii kvalifikovanu osobu, ktora ma pobyt

a posobi v Unii.

6. Odchylne od ¢lanku 146 ods. 1 prislusné organy Spojeného kralovstva, pokial’ ide
o Severné frsko, povolia dovoz liekov z inych asti Spojeného kralovstva ako
zo Severného Irska drzitePmi povolenia na velkoobchodnii distribiiciu uvedenymi v &lanku
166 ods. 1, ktori nie st drzitel'mi prisluSného povolenia na vyrobu, za predpokladu, ze st

splnené vSetky tieto podmienky:

a) lieky boli podrobené testovaniu v ramci kontroly kvality, a to bud’ v Unii,
ako sa stanovuje v ¢lanku 157 ods. 3, alebo inych v Castiach Spojeného kralovstva

ako v Severnom Irsku v stlade s ¢lankom 9 pism. b);

b) lieky boli predmetom prepustenia $arze kvalifikovanou osobou v Unii v stlade
s ¢lankom 157 ods. 1 alebo v pripade liekov povolenych Spojenym kral'ovstvom,
pokial’ ide o Severné frsko, v inych &astiach Spojeného kralovstva ako v Severnom
frsku, pri¢om sa uplatiiujGi normy kvality, ktoré st rovnocenné s tymi, ktoré st

stanovené v ¢lanku 157 ods. 1;
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c) povolenie na uvedenie dotknutého lieku na trh udelil prislu$ny organ ¢lenského Statu
alebo Komisia v stilade s pravom Unie alebo v pripade liekov uvadzanych na trh

v Severnom Irsku prisluiny organ Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko;

d) lieky sa spristupniuju len pacientom alebo kone¢nym spotrebitel'om v Severnom

frsku;

V pripade Sarzi liekov, ktoré sa vyvéazaju do inych casti Spojeného kral'ovstva ako

do Severného Irska z ¢lenského §tatu a nasledne sa dovazaju do Severného irska,

sa kontroly pri dovoze uvedené v ¢lanku 157 ods. 1 prvom a druhom pododseku
nevyzaduju za predpokladu, Ze uvedené Sarze boli podrobené takymto kontrolam

v ¢lenskom State pred vyvozom do inych ¢asti Spojeného kral'ovstva ako do Severného
frska a Ze st k nim priloZené spravy o kontrole uvedené v &lanku 157 ods. 1 tretom

pododseku.

Ak povolenie na vyrobu udeli prislusny organ Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné
frsko, kvalifikovana osoba uvedend v lanku 155 moZe mat’ pobyt a posobit’ v inych
Castiach Spojeného kralovstva ako v Severnom Irsku. Tento odsek sa neuplatiiuje, ak
drzitel’ vyrobného povolenia uZ ma k dispozicii kvalifikovant osobu, ktora k 20. aprilu

2022 mala pobyt a posobila v Unii.
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9. Odchylne od ¢lanku 102 ods. 5, ak povolenie na uvedenie na trh udeli prislusny organ
Spojeného kralovstva, pokial’ ide o Severné irsko, kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku
102 ods. 4 pism. a) mdze mat’ pobyt a posobit’ v inych Castiach Spojeného kral'ovstva ako
v Severnom Irsku. Tento odsek sa neuplatiiuje, ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh uz

ma k dispozicii kvalifikovana osobu, ktora k 20. aprilu 2022 mala pobyt a posobila v Unii.

10. Prislu$né organy Spojeného kralovstva, pokial ide o Severné Irsko, zverejnia na svojom
webovom sidle zoznam liekov, na ktoré uplatiiujua alebo zamyslaji uplatiiovat’ vynimky
stanoven¢ v tomto ¢lanku, a zabezpecia, aby sa tento zoznam aktualizoval a to aspon

v Sestmesacnych intervaloch a nezavislym spésobom spravoval.
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Clanok 214

Regulacné funkcie vykonavané v Spojenom kralovstve

1. Komisia priebezne monitoruje vyvoj v Spojenom kralovstve, ktory by mohol ovplyvnit’
uroven ochrany, pokial’ ide o regulacné funkcie uvedené v ¢lanku 102 ods. 4, ¢lanku 155
ods. 3 a ¢lanku 213 ods. 6 a 7, ktoré sa vykonévaju v inych castiach Spojeného kralovstva

ako v Severnom Irsku, pri¢om sa zohl'adiiuju najma tieto prvky:

a)  pravidla, ktorymi sa riadi udel'ovanie povoleni na uvedenie na trh, povinnosti
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, udel'ovanie povoleni na vyrobu, povinnosti
drzitel'a povolenia na vyrobu, kvalifikované osoby a ich povinnosti, testovanie
v ramci kontroly kvality, prepastanie Sarzi a farmakovigilancia, ktoré st stanovené

v prave Spojen¢ho kralovstva;

b)  ¢iprislusné organy Spojeného kralovstva zabezpe€uju na svojom Gzemi G€¢inné
presadzovanie pravidiel uvedenych v pismene a), okrem in¢ho aj prostrednictvom
inSpekecii a auditov v pripade drzitelov povolenia na uvedenie na trh, drzitel'ov
povolenia na vyrobu a vel’koobchodnych distribitorov nachéddzajicich sa na ich
uzemi a prostrednictvom kontrol na mieste v ich priestoroch, pokial’ ide o vykon

regula¢nych funkcii uvedenych v pismene a).
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2. Ak Komisia zisti, Ze iroven ochrany verejného zdravia zabezpecena Spojenym
kralovstvom prostrednictvom pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribucia a pouzivanie
liekov, ako aj i¢inné presadzovanie uvedenych pravidiel uz v zasade nie si rovnocenné
s troviiou zaruéenou v ramci Unie, alebo ak Komisia nema k dispozicii dostatoéné
informdcie na to, aby mohla stanovit’, ¢i Spojené kralovstvo zabezpecuje v zdsade
rovnocennu uroven ochrany verejného zdravia, Komisia o tomto zisteni a jeho podrobnom

odovodneni informuje Spojené kralovstvo pisomnym oznamenim.

Pocas Siestich mesiacov nasledujucich po pisomnom ozndmeni podl'a prvého pododseku
Komisia za¢ne konzultacie so Spojenym kralovstvom s ciel'om napravit’ situaciu, ktora
viedla k uvedenému pisomnému oznameniu. V odovodnenych pripadoch méze Komisia

tato lehotu prediZit’ o tri mesiace.

3. Ak neddjde k néprave situdacie, ktora viedla k pisomnému oznameniu podl'a odseku 2
prvého pododseku, v lehote uvedenej v odseku 2 druhom pododseku, Komisia je
splnomocnena prijat’ delegovany akt, ktorym sa zmenia alebo doplnia niektoré

ustanovenia, ktoré st uvedené v odseku 1 a ktorych uplatiiovanie sa pozastavuje.

4. Ak bol prijaty delegovany akt podl'a odseku 3, ustanovenia uvedené v ivodnej vete
odseku 1 stanovené v delegovanom akte sa prestanu uplatiovat’ prvym dilom mesiaca

nasledujtiiceho po nadobudnuti u¢innosti delegovaného aktu.
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5. Ak dojde k naprave situdcie, ktora viedla k prijatiu delegovaného aktu podla odseku 3,
Komisia prijme delegovany akt spresitujici uvedené pozastavené ustanovenia, ktoré
sa opat’ zaCinajui uplatinovat’. V takom pripade sa ustanovenia stanovené v delegovanom
akte prijatom podl'a tohto odseku zant opit’ uplatiiovat’ prvym diiom mesiaca

nasledujuceho po nadobudnuti t€innosti delegovaného aktu prijatého podla tohto odseku.

Clanok 215

Vynimky pre lieky uvadzané na trh Severného Irska

Vynimky stanovené v ¢lanku 213 ods. 2, 6, 7 a 8 nemaju vplyv na povinnosti drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh tykajice sa zabezpecenia kvality, bezpe¢nosti a u¢innosti liecku uvedeného na trh

Severného Irska stanovené v tejto smernici.

Kapitola XVIII

Zaverecéné ustanovenia

Clanok 216

Zmena priloh

Komisia je splnomocnend prijat’ v stilade s ¢lankom 218 delegované akty s cielom zmenit prilohy I
az VI na cely ich prispdsobenia vedeckému a technickému pokroku a zmenit’ ¢lanok 23, pokial’ ide
o poziadavky na posudenie rizika pre Zivotné prostredie stanovené v odsekoch 2, 3, 4 a 6 uvedeného

¢lanku.
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Clanok 217

Staly vybor pre lieky na humanne pouZitie

1. Komisii pomaha Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie. Uvedeny vybor je vyborom

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

3. Ak sa ma stanovisko Staleho vyboru pre lieky na huménne pouzitie ziskat’ prostrednictvom
pisomného postupu a odkazuje sa na tento odsek, uvedeny postup sa ukonci bez vysledku

len vtedy, ked’ tak v lehote na vydanie stanoviska rozhodne predseda vyboru.
4. Rokovaci poriadok Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie sa zverejni.

5. Staly vybor pre lieky na humanne pouzitie zabezpecuje prisposobenie svojho rokovacieho
poriadku potrebe rychleho spristupnenia liekov pacientom a prihliada na ulohy, ktoré mu

boli zverené podla kapitoly III, ako aj na postup stanoveny v ¢lanku 45.
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Clanok 218

Vykonavanie delegovania pravomoci

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

v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 25 ods. 5, ¢lanku 26
ods. 9, ¢lanku 27 ods. 3 a 4, ¢lanku 31 ods. 2 a 3, ¢lanku 68 ods. 2, ¢lanku 70 ods. 2,
¢lanku 90, ¢lanku 94 ods. 4, ¢lanku 130 ods. 3, ¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 157 ods. 4,
¢lanku 163, ¢lanku 164, ¢lanku 193 ods. 1 a ¢lanku 216sa Komisii udel'uje na obdobie
piatich rokov od ... [datum nadobudnutia ucinnosti tejto smernice]. Komisia vypracuje
spravu tykajucu sa delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim
uvedeného pitrocného obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje
o rovnako dlh¢é obdobia, pokial’ Eurdpsky parlament alebo Rada nevznesu voci takémuto

prediZeniu namietku najneskér tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 214 ods. 3 a 5 sa Komisii udel'uje

na neurcity ¢as od ... [datum nadobudnutia G¢innosti tejto smernice].
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3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 25 ods. 5, ¢lanku 26 ods. 9,
¢lanku 27 ods. 3 a 4, ¢lanku 31 ods. 2 a 3, ¢lanku 68 ods. 2, ¢lanku 70 ods. 2, ¢lanku 90,
¢lanku 94 ods. 4, ¢lanku 130 ods. 3, ¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 157 ods. 4, ¢lanku 163,
¢lanku 164, ¢lanku 193 ods. 1, ¢lanku 214 ods. 3 a 5 a ¢lanku 216moze Eurdpsky
parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje
delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diom
nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej vinie alebo k neskorsiemu
datumu, ktory je v nom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré

uz nadobudli u¢innost’.

4. Komisia pred prijatim delegovaného aktu konzultuje s expertmi uré¢enymi jednotlivymi
Clenskymi Statmi v stilade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode

z 13. aprila 2016 o lepSej tvorbe prava.

5. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu
a Rade.
6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 5 ods. 2, ¢lanku 25 ods. 5, ¢lanku 26 ods. 9, ¢lanku 27

ods. 3 a 4, ¢lanku 31 ods. 2 a 3, ¢lanku 68 ods. 2, ¢lanku 70 ods. 2, ¢lanku 90, ¢lanku 94
ods. 4, ¢lanku 130 ods. 3, ¢lanku 154 ods. 3, ¢lanku 157 ods. 4, ¢lanku 163, ¢lanku 164,
¢lanku 193 ods. 1, ¢lanku 214 ods. 3 a 5 a alebo ¢lanku 216nadobudne Gc¢innost’, len ak
Europsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov
odo dila ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu parlamentu a Rade alebo ak pred
uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato

lehota prediZi o dva mesiace.
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Clanok 219

Sprava

Do ... [12 rokov odo dita nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] Komisia predlozi
Eurdpskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani tejto smernice vratane posudenia
plnenia jej ciel'ov a zdrojov potrebnych na jej vykondvanie. Do tejto spravy zahrnie najméa

posudenie:

a)  revidovaného ramca pre obdobia regulac¢nej ochrany;

b)  ustanoveni na ulahcenie pristupu k lieckom, ako sa stanovuje v ¢lanku 59;
¢)  vhodnosti ramca homeopatickych liekov;

d) uplatiiovania prisposobenych ramcov podla ¢lanku 31.

Tato sprava vychédza okrem iného z informdcii poskytnutych ¢lenskymi Statmi.

Ak ¢lensky $tat uplatnil ¢ldnok 59, informéacie poskytnuté Komisii zahfiiaji postdenie
toho, ¢i pravidla stanovené v uvedenom ¢lanku zabezpecuju véasnu dostupnost’
a nepretrzité dodavky dostatoénych mnozstiev dotknutého lieku v uvedenom ¢lenskom

State.
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2. Komisia do ... [12 rokov odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o uplatilovani tohto ¢lanku. Tato sprava vychadza
okrem iného z informécii poskytnutych ¢lenskymi Statmi a drziteI'mi povolenia
na uvedenie na trh a obsahuje postdenie toho, ¢i je Groven digitalizacie stanovena
v uvedenej kapitole nad’alej primerand. Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi
legislativne navrhy zalozené na tomto posudeni s cielom zmenit’ tuto smernicu alebo
predlozit’ d’alSie navrhy, a to aj pokial’ ide o poziadavku poskytnut’ informa¢nt kartu len

v elektronickom formate.

3. Komisia do ... [sedem rokov odo dia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] predlozi
Europskemu parlamentu a Rade spravu o uplatiiovani ¢lanku 23 a vplyve posudenia rizik
liekov pre zivotné prostredie na ochranu l'udského zdravia a zivotného prostredia. Tato
sprava vychadza okrem iného z informacii poskytnutych agenturou, prisluSnymi orgdnmi
¢lenskych Statov a drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh. Zahtiia posudenie toho, ¢i
pravidla stanovené v ¢lanku 23 primerane prispievaju k zmierneniu rizika pre zivotné
prostredie a verejné zdravie. Pri vykonavani postidenia Komisia zohl'adni existujice
povinnosti hospodarskych subjektov v oblasti ochrany Zivotného prostredia, ktoré su uz
stanovené v prave Unie. Komisia vo vhodnych pripadoch predlozi legislativne navrhy
zaloZené na tomto posudeni s cielom zmenit tito smernicu alebo predloZit’ d’alSie navrhy
vratane rozSirenia rozsahu posudenia rizika pre Zivotné prostredie na fazu vyroby vSetkych

liekov.
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Clanok 220

ZruSenia
1. Smernica 2001/83/ES sa zrusuje s u¢innost'ou od ... [24 mesiacov odo dia nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice].
2. Smernica 2009/35/ES sa zrusSuje s u¢innostou od ... [24 mesiacov odo dina nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice].
3. Odkazy na zruSené smernice 2001/83/ES a 2009/35/ES sa povazuju za odkazy na tato

smernicu. Odkazy na zruSenu smernicu 2001/83/ES sa vykladaji v stlade s tabul’kou

zhody uvedenou v prilohe VIII.

Clanok 221

Prechodné ustanovenia

1. Postupy tykajlice sa ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky predlozenych
v stlade s ¢lankom 19 smernice 2001/83/ES pred ... [24 mesiacov odo dila nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice] a ziadosti, ktoré su k ... [den pred uplynutim 24 mesiacov
odo dna nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] stale posudzované, sa dokoncia v stlade

so smernicou 2001/83/ES.
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2. Postupy iniciované na zaklade ¢lankov 29, 30, 31 a 1071 smernice 2001/83/ES pred ...
[18 mesiacov odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto smernice] a postupy, ktoré k ...
[den pred uplynutim 24 mesiacov odo dia nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] stale
prebiehaju, sa dokoncia v sulade s clankami 32 az 34 alebo pripadne ¢lankom 107k
uvedenej smernice uplatiovanymi k ... [den pred uplynutim 24 mesiacov odo dna

nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

3. Tato smernica sa uplatiiuje aj na lieky povolené v stlade so smernicou 2001/83/ES

pred ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

Tato smernica sa takisto uplatiiuje aj na registracie homeopatickych liekov a tradi¢nych
rastlinnych liekov uskuto¢nené v stlade so smernicou 2001/83/ES pred ... [24 mesiacov

odo dna nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

4. Odchylne od kapitoly VI tejto smernice mozu byt lieky uvedené na trh v stilade
so smernicou 2001/83/ES pred ... [24 mesiacov odo dila nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice] nad’alej k dispozicii na trhu az do ... [sedem rokov odo diia nadobudnutia
ucinnosti tejto smernice], za predpokladu, Ze su v sulade s ustanoveniami o oznaceni
a pisomnej informacii pre pouzivatel'ov stanovenym v hlave V smernice 2001/83/ES
uplatiovanym k ... [den pred uplynutim 24 mesiacov odo diia nadobudnutia i€innosti tejto

smernice].
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Odchylne od ¢lanku 84 tejto smernice sa na referencné lieky, pre ktoré bola predlozena
ziadost’ o udelenie povolenia na uvedenie na trh pred ... [24 mesiacov odo dila
nadobudnutia G¢innosti tejto smernice], vzt'ahuji ustanovenia o obdobiach datovej ochrany
stanovenych v ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES uplatiiovanych k ... [24 mesiacov odo dina

nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

Odchylne od odseku 3 tohto ¢lanku sa povinnosti predkladania sprav uvedené v ¢lanku 60
tejto smernice neuplatiuju na lieky povolené v sulade so smernicou 2001/83/ES pred ...

[24 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tejto smernice].

V pripade liekov povolenych pred... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia G¢innosti tejto
smernice], ktorych platnost’ povolenia na uvedenie na trh uplynie po uvedenom datume, sa

prediZenie platnosti povolenia na uvedenie na trh riadi postupmi uvedenymi v ¢lanku 49.

Lieky uvedené na trh pred ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia u¢innosti tejto
smernice], ktoré nespliiaju poziadavky tejto smernice, sa moézu uvadzat’ na trh az

do vycerpania zasob tychto liekov.
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9. Poziadavka na elektronické spristupnenie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov podl'a

¢lanku 66 ods. 1 sa uplatiuje takto:

a) v pripade liekov, v suvislosti s ktorymi bola ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
predlozena po ... [24 mesiacov odo diia nadobudnutia i€innosti tejto smernice], sa
uplatiiuje okamzite za predpokladu, Ze sa prijmu vykonavacie akty uvedené v ¢lanku

66 ods. 6;

b) v pripade lickov povolenych pred ... [datum nadobudnutia u¢innosti tejto smernice]
a liekov, v suvislosti s ktorymi bola ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh
predlozend pred ... [24 mesiacov odo dila nadobudnutia u¢innosti tejto smernice], sa
uplatiiuje od ... [pét rokov odo diia nadobudnutia ucinnosti tejto smernice], pokial sa
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nerozhodne splnit’ poziadavku skor

a za predpokladu, ze sa prijmt vykondvacie akty uvedené v ¢lanku 66 ods. 6.

10. Lieky povolené pred ... [ddtum nadobudnutia u¢innosti tejto smernice], ktoré nespiiiaj
poziadavku na elektronické spristupnenie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov podl'a
¢lanku 66 ods. 1, sa mdzu nad’alej uvadzat’ na trh, distribuovat’, vydavat’, predavat’

a pouzivat’ az do vyCerpania zasob tychto liekov.

11. Prislu$né organy Malty mozu ponechat’ v platnosti povolenia na uvedenie na trh, ktoré boli
udelené, prediZené alebo ponechané v platnosti v stilade s ¢lankom 126¢ smernice
2001/83/ES a ktore st platné v ¢ase nadobudnutia €innosti tejto smernice, do ... [pat

rokov a Sest’ mesiacov odo dina nadobudnutia Gi¢innosti tejto smernice].
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Clanok 222

Transpozicia

Clenské $taty uvedu do G&innosti zakony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné
na dosiahnutie stiladu s touto smernicou do ... [24 mesiacov odo dita nadobudnutia
Gginnosti tejto smernice]. Znenie tychto opatreni bezodkladne ozndmia Komisii. Clenské
Staty uplatiiuji tieto opatrenia od ... [24 mesiacov odo dna nadobudnutia u¢innosti tejto

smernice].

Clenské $taty viak mozu uplatiiovat’ &lanok 59 tejto smernice od ... [12 mesiacov odo diia
nadobudnutia u¢innosti tejto smernice] v suvislosti s liekmi povolenymi po dni
nadobudnutia ucinnosti tejto smernice. V pripade lieku, pre ktory bolo udelené povolenie
na uvedenie na trh v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 alebo smernicou 2001/83/ES

v obdobi medzi ... [ddtum nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] a ... [24 mesiacov odo
dia nadobudnutia ti¢innosti tejto smernice], sa ¢lanok 10 ods. 1 druhy pododsek smernice
2001/83/ES neuplatiuje v ¢lenskom §tate, ktory podal ziadost’ v stilade s ¢lankom 59 tejto
smernice, ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh liek nespristupnil a nedodéaval ho

nepretrzite v tomto ¢lenskom State v stlade s ¢lankom 59 tejto smernice.
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3. Clenské §taty uveda priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich tradnom uverejneni
odkaz na tato smernicu. Takisto uvedu, ze odkazy v platnych zdkonoch, inych pravnych
predpisoch a spravnych opatreniach na smernice zrusené touto smernicou sa povazuju

za odkazy na tuto smernicu. Podrobnosti o odkaze a jeho znenie upravia clenské Staty.

4. Clenské Staty oznamia Komisii znenie hlavnych opatreni vnutrostatneho prava, ktoré

prijmi v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
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Clanok 223

Nadobudnutie ucinnosti

Tato smernica nadobuda uc¢innost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Cldnok 224
Adresati
Tato smernica je uréend ¢lenskym Statom.
V..
Za Europsky parlament Za Radu
predsednicka predseda/predsednicka
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PRILOHA I
Udaje, ktoré sa majii uviest’ v Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Meno alebo nazov pravnickej osoby a trvalé bydlisko ziadatel'a a v nalezitych pripadoch

adresa vyrobcu.
Nazov lieku.

Kvalitativne a kvantitativne udaje o vSetkych zlozkach lieku vratane odkazu na jeho
medzindrodny nechraneny nazov (INN) odportacany Svetovou zdravotnickou organizaciou,

ak INN pre liek existuje, alebo odkazu na prislusny chemicky ndzov.

Posudenie rizika pre Zivotné prostredie v stilade s poziadavkami stanovenymi v ¢lankoch

23 a24.

V pripade lieku, ktory pozostava z geneticky modifikovanych organizmov alebo ich
obsahuje, posudenie rizika pre Zivotné prostredie, v rdmci ktorého sa identifikuju a opisuji
mozné nebezpecenstva pre l'udské zdravie, zvierata a zivotné prostredie. Postudenie rizika
pre zivotné prostredie sa uskuto¢ni v stilade s prvkami opisanymi v ¢lanku 8 nariadenia
(EU) 2026/...* a poziadavkami uvedenymi v prilohe II k tejto smernici na zaklade zasad
stanovenych v prilohe IT k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES¢

s prihliadnutim na osobitosti liekov.

56

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruSeni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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6. Opis vyrobného procesu.

7. Terapeutické indikacie, kontraindikacie a neziaduce ucinky.

8. Dévkovanie, lieckova forma, spdsob a cesta podania a predpokladany datum exspiracie.

0. Dovody preventivnych a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa maju prijat’ v stivislosti
s uchovavanim lieku, s jeho podanim pacientom a so zneskodiiovanim odpadu, spolu
s uvedenim potencidlnych rizik lieku pre zivotné prostredie.

10. Opis kontrolnych metdd pouzivanych vyrobcom.

1. Pisomné potvrdenie, ze vyrobca lieku vykonanim auditov v stilade s ¢lankom 151 overil,
ze vyrobca ucinnej latky dodrziava zésady spravnej vyrobnej praxe uvedené v ¢lanku 163.
Toto pisomné potvrdenie obsahuje odkaz na datum auditov a vyhlasenie, Ze vysledok
auditu potvrdzuje, Ze vyroba je v sulade so zasadami spravnej vyrobnej praxe.

12. Vysledky:
a)  farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych)

testov;

b)  predklinickych (toxikologickych a farmakologickych) testov;
c)  klinickych skusok.
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13. V relevantnych pripadoch dokazy z inych zdrojov klinickych udajov (neintervencné

klinické studie, registre).
14. Sthrnny opis systému farmakovigilancie ziadatel'a vratane tychto udajov:

a)  dokaz, ze ziadatel ma k dispozicii kvalifikovani osobu zodpovednt

za farmakovigilanciu;
b)  clenské staty, v ktorych ma kvalifikovana osoba pobyt a vykonava svoje ulohy;
c¢)  kontaktné udaje kvalifikovanej osoby;

d) ziadatelom podpisané vyhlasenie, Ze Ziadatel’ ma prostriedky potrebné na plnenie

uloh a povinnosti uvedenych v kapitole X;

e) odkaz na miesto, kde sa nachadza hlavny subor systému farmakovigilancie pre dany

liek.

15. Pléan riadenia rizik opisujuci systém riadenia rizik, ktory ziadatel’ zavedie v pripade

dotknutého lieku, spolo¢ne s jeho zhrnutim.

16. Vyhlasenie v tom zmysle, Ze klinické skugky vykonané mimo Unie spiiiaju etické

poziadavky nariadenia (EU) &. 536/2014.

17. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku v stlade s ¢lankom 65, maketa vonkajSicho obalu
obsahujuca podrobné informécie stanovené v prilohe IV a vnatorného obalu lieku
obsahujuca podrobné informdcie stanovené v ¢lanku 69, spolu s pisomnou informaciou

pre pouZzivatel'ov v sulade s ¢lankom 67.
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18. Dokument preukazujici, Ze vyrobca mé vo svojej vlastnej krajine povolenie vyrabat’ lieky.

19. Kopie tychto dokumentov:

a)

vSetkych povoleni na uvedenie lieku na trh ziskanych v inom ¢lenskom $tate alebo
tretej krajine, zhrnutie udajov o bezpecnosti vratane udajov uvedenych v pravidelne
aktualizovanych spravach o bezpecnosti, ak existuji, a v hlaseniach podozreni

na neziaduce ucinky, spolu so zoznamom tych ¢lenskych statov, v ktorych

sa posudzuje zZiadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozena v stlade s touto

smernicou;

b)  sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku navrhnutého ziadatel'om v sulade
s ¢lankom 65 alebo schvaleného prislusnymi orgdnmi ¢lenského statu v sulade
s ¢lankom 46 a pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov navrhnutej v sulade s ¢lankom
67 alebo schvalenej prisluSnymi orgdnmi ¢lenského Statu v stilade s clankom 79;
¢)  podrobnosti o kazdom rozhodnuti o zamietnuti povolenia na uvedenie na trh v Unii
alebo tretej krajine a dovody takéhoto rozhodnutia.
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20. Koépia rozhodnutia agentlry o udeleni oznacenia lieku ako lieku na zriedkava chorobu ako
sa uvadza v ¢lanku 66 nariadenia (EU) 2026/...* doplnena képiou prislusnych vedeckych

zéaverov agentury, v ktorych sa rozhodnutie odovodnuje.

21. Ak sa ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh tyka antimikrobika, ziadost’ musi

obsahovat’ aj:
a)  plan uvazlivého pouzivania antimikrobidlnych latok, ktory zahfiia najma:

1) informacie o opatreniach na zmieriiovanie rizika vzniku antimikrobialne;j

rezistencie v suvislosti s pouzivanim, predpisovanim a podavanim lieku;

i1)  informacie o tom, ako drzitel' povolenia na uvedenie na trh planuje
monitorovat’ rezistenciu na antimikrobikum a podavat’ o nej spravy

prislusnému organu clenského $tatu alebo pripadne agenture;
ii1)  informécie o opatreniach na monitorovanie U€innosti spravy a pristupu;
b)  opis osobitnych poziadaviek na informacie uvedenych v ¢lanku 72;

c)  podrobnosti o velkosti balenia, ktoré zodpovedaji obvyklému davkovaniu a trvaniu

lietby.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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22. Ziadost’ o povolenie na uvedenie radionuklidového generatora na trh, musi popri

poziadavkach stanovenych v ¢lankoch 7 a 10 obsahovat’ aj:

a)  vSeobecny opis systému spolu s podrobnym opisom zloziek systému, ktoré mozu

ovplyvnit’ zloZenie alebo kvalitu dcérskeho nukleidového pripravku, a
b)  kvalitativne a kvantitativne udaje o eluate alebo sublimate.

23. Osvedcenia o spravnej vyrobnej praxi.
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PRILOHA II

Analytické, toxikologicko-farmakologické a klinické normy a protokoly

vzt'ahujuce sa na skusanie liekov

Obsah

Uvod a vSeobecné zasady

Cast' I: Standardizované poziadavky na spisovi dokumentaciu k ziadosti o povolenie na uvedenie

na trh

1. Modul 1: Administrativne tidaje

1.1. Obsah

1.2. Tlacivo ziadosti

1.3. Suhrnna charakteristika vyrobku, oznacovanie a pribalovy letak

1.3.1.  Sthrnna charakteristika vyrobku

1.3.2.  Oznacovanie a pribalovy letdk

1.3.3. Modely a vzorky

1.3.4. Sthrnné vlastnosti vyrobkov uz schvalenych v ¢lenskych $tatoch

1.4. Spravy odbornikov

1.5. Specifické poziadavky pre jednotlivé druhy Ziadosti
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1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

3.2.1.

Postdenie environmentalneho rizika

Modul 2: Sthrny

Celkovy obsah

Uvod

Celkovy stuhrn o kvalite

Predklinicky (toxikologicko-farmakologicky) prehl'ad
Klinicky prehlad

Predklinicky (toxikologicko-farmakologicky) stthrn
Klinicky suhrn

Modul 3: Chemické, farmaceutické a biologické informacie o liekoch obsahujucich

chemické a/alebo biologické ucinné latky
Format a prezentacia
Obsah: zakladné zasady a poZiadavky

Utinna latka (latky)

3.2.1.1. VSeobecné informacie a informacie vzt'ahujuce sa na vstupné suroviny a ostatné suroviny

3.2.1.2. Vyrobny postup pre ucinnu latku (latky)
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3.2.1.3.

3.2.14.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

3.2.1.7.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.24.

3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

4.1.

Vlastnosti ti¢innej latky (latok)
Kontrola ucinnej latky (a€innych latok)
Normy alebo referen¢né materialy
Balenie a systém uzatvorenia ucinnej latky
Stalost’ t¢innej latky (latok)

Hotovy liek

Opis a zloZenie hotového lieku
Farmaceuticky vyvoj

Vyrobny postup hotového lieku
Kontrola pomocnych latok

Kontrola hotového lieku

Normy alebo referencné materialy
Balenie a uzaver hotového lieku

Stalost” hotového lieku

Modul 4: Predklinické (toxikologicko—farmakologické) spravy

Format a prezentacia idajov a dokumentov
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4.2.

Obsah: zékladné zasady a poziadavky

4.2.1. Farmakologia

4.2.2. Farmakokinetika

4.2.3. Toxicita

5. Modul 5: Spravy o klinickych stadiach

5.1. Format a prezentécia idajov a dokumentov

5.2. Obsah: zdkladné zésady a poziadavky

5.2.1.  Spravy o biofarmaceutickych Stidiach

5.2.2.  Spravy o studiach vo vztahu k farmakokinetike na I'udskych biomaterialoch

5.2.3. Spravy o farmakokinetickych stadiach na ¢loveku

5.2.4. Spravy o farmakodynamickych $tadiach na €loveku

5.2.5. Spravy o $tadiach ucinnosti a bezpe¢nosti

5.2.5.1. Spravy o kontrolovanych klinickych Stadiach vo vztahu k uvadzanej indikacii

5.2.5.2. Spravy o nekontrolovanych klinickych §tudiach, spravy o analyze tidajov ziskanych z viac
nez jednej Stadie a ostatné spravy o klinickych §tudiach

5.2.6. Spravy o sktsenostiach po uvedeni na trh
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5.2.7.

Cast’ II:

Formulare sprav z pripadov a zoznam jednotlivych pacientov

Osobitna spisova dokumentacia povolenia na uvedenie na trh a poziadavky
Osvedcené¢ lekarske pouzitie

Podstatou podobné lieky

Doplitujice udaje vyzadované za Specifickych okolnosti

Podobné biologické lieky

Lieky s fixnou kombinaciou lie¢iv

Dokumentacia k ziadosti o povolenie za vynimocnych podmienok

Kombinované Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Cast’ I1I: Osobitné druhy lickov

1. Biologické lieky

1.1. Lieky vyrobené z plazmy

1.2. Vakciny

2. Rédioaktivne lieky a ich prekurzory

2.1. Radioaktivne lieky

2.2. Prekurzory radioaktivnych liekov uréené na radioaktivne oznaCovanie
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3. Homeopatické lieky
4. Rastlinné lieky
5. Lieky na zriedkavé ochorenia

Cast’ IV:Lieky na inovativnu liecbu (ATMP)

1. Uvod
2. Vymedzenie pojmov
3. Osobitné poziadavky tykajlice sa modulu 3

3.1. Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)
3.2. Osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu
3.2.1.  Uvod: hotovy vyrobok, G¢inna latka a vychodiskové materialy

3.2.1.1. Liek na génovu terapiu obsahujuci sekvenciu(-ie) rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo

geneticky modifikovany(-¢) mikroorganizmus(-y) alebo virus(-y)
3.2.1.2. Liek na génovu terapiu obsahujuci geneticky modifikované bunky
3.2.2.  Osobitné poziadavky

3.3. Osobitné poziadavky na lieky na somaticki bunkovi terapiu a na vyrobky pripravené

metddou tkanivového inzinierstva

3.3.1.  Uvod: hotovy vyrobok, G¢inna latka a vychodiskové materialy
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3.3.2.  Osobitné poziadavky
3.3.2.1. Vychodiskové materialy
3.3.2.2. Vyrobny proces
3.3.2.3. Charakterizacia a stratégia kontroly
3.3.2.4. Pomocné latky
3.3.2.5. Vyvojové studie
3.3.2.6. Referencné materialy
3.4. Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu liecbu obsahujiice pomocky
3.4.1. Liek na inovativnu liecbu obsahujuci pomdcky uvedené v ¢lanku 7 nariadenia (ES)
¢. 1394/2007
3.4.2.  Kombinované lieky na inovativnu liecbu
4. Osobitné poziadavky tykajtiice sa modulu 4
4.1. Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)
4.2. Osobitné poziadavky na lieky na génovt terapiu
4.2.1. Farmakologia
4.2.2. Farmakokinetika
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4.2.3.

Toxicita

4.3. Osobitné poziadavky na lieky na somaticki bunkov1 terapiu a na vyrobky pripravené
metddou tkanivového inzinierstva

4.3.1. Farmakologia

4.3.2. Farmakokinetika

4.3.3. Toxicita

5. Osobitné poziadavky tykajlice sa modulu 5

5.1. Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)

5.2. Osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu

5.2.1.  Farmakokinetické studie u l'udi

5.2.2.  Farmakodynamické stadie u l'udi

5.2.3.  Studie bezpegnosti

5.3. Osobitné poziadavky na lieky na somatickl bunkovu terapiu

5.3.1.  Lieky na somaticku bunkov terapiu, pri ktorych je spdsob u¢inku zalozeny na produkcii
urcitej(-ych) aktivnej(-ych) biomolekuly(-tl)

5.3.2. Biodistribucia, perzistencia a dlhodoby engraftment (uchytenie) zloziek lieku na somaticktl
bunkovu terapiu
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5.3.3.

5.4.

54.1.

54.2.

5.4.3.

Stadie bezpeénosti

Osobitné poziadavky na vyrobky pripravené metédou tkanivového inzinierstva
Farmakokinetické Studie

Farmakodynamické studie

Stadie bezpeénosti

Uvod a vSeobecné zasady

1)

2)

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh podl'a
¢lanku 8 a ¢lanku 10 ods. 1 sa uvedu v sulade s poziadavkami ustanovenymi v tejto prilohe
a riadia sa metodickymi pokynmi uverejnenymi Komisiou v ,,Nariadeni o liekoch

v Europskom spolocenstve®, zvdzok 2 B, Pokyny pre ziadatel'ov, Humanne lieky,

Forma a obsah spisovej dokumentacie, Spolo¢ny technicky dokument (STD) (d’alej len

»prezentacia STD Eurdpskeho spolocenstva‘).

Udaje a dokumenty sa predkladaju v piatich moduloch: modul 1 poskytuje $pecifické
administrativne udaje Eurdpskej tinie; modul 2 poskytuje suhrny o kvalite,

o predklinickych (toxikologicko—farmakologickych) a klinickych skaskach; modul 3
poskytuje chemické, farmaceutické a biologické informécie; modul 4 poskytuje spravy

o toxikologicko-farmakologickych $tadiach a modul 5 poskytuje spravy o klinickych
Studiach. Na prezentaciu idajov a dokumentov sa zavadza spolo¢ny format pre vsetky
krajiny ICH’ (Eur6pska unia, Spojené $taty americké a Japonsko). Tychto pat’ modulov je
presne v stlade s formatom, obsahom a systémom ¢islovania, podrobne vymedzenym v

zvéazku 2 B, Pokyny pre Ziadatel'ov uvedenom v bode 1.

57

Medzinarodna konferencia o zostladeni technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik
na humanne pouZitie.
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3) Prezentacia STD Europskeho spolocenstva je uplatnitelna pre vSetky druhy Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh bez ohl'adu na uplatilovany postup (t. j. centralizovany,
vzajomného uznavania alebo vnutrostatny) a ¢i s zalozené na uplnej ziadosti, odkazovanej
ziadosti, bibliografickej ziadosti alebo suhlasom podlozenej ziadosti. Je tiez uplatnitel'na
na vSetky druhy vyrobkov, vratane novych chemickych latok (NCHL), radioaktivnych

liekov, derivatov z plazmy, vakcein, rastlinnych liekov atd’.

4) Pri zostavovani spisovej dokumentécie k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, Ziadatelia
zohl'adnia tieZ metodické pokyny vztahujuce sa na kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’
humanneho lieku prijaté Vyborom pre lieky na humanne pouzitie a uverejnené Eurépskou
agentrou na hodnotenie lickov (dalej len ,,agentura®) a d’alsie metodické pokyny Unie
uverejnené Komisiou v jednotlivych zvézkoch ,,Nariadenia o liekoch v Europskom

spoloCenstve®.

5) Pokial’ ide o spisovii dokumentaciu, ktora sa tyka kvality (chemickej, farmaceuticke;j
a biologickej), vztahuju sa na nu vSetky monografie, vratane vS§eobecnych monografii

a v§eobecnych kapitol Eurdpskeho liekopisu.

6) Vyrobcovia musia spiiiat’ vietky poziadavky smernice (EU) 2017/1572 a zasady
a usmernenia k spravnej vyrobnej praxi, uverejnené Komisiou v ,,Nariadeni o liekoch

v Eurdpskom spolocenstve®, zvizok 4.
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7)

8)

9

10)

Do ziadosti sa zahrnu vSetky informacie podstatné pre posudzovanie prislusného lieku
bez ohl'adu na to, ¢i st pre tento liek pozitivne alebo negativne. Uvedu sa najma vSetky
podstatné udaje o vSetkych neuplnych alebo pozastavenych predklinickych alebo
klinickych skuskach alebo o skiSaniach tykajtcich sa tohto lieku a/alebo o uplnych

skuskach tykajucich sa terapeutickych indikéacii nezhrnutych v ziadosti.

Vsetky klinické skusky, uskutoéiované v ramci Unie, musia byt v sulade s poziadavkami
nariadenia (EU) ¢&. 536/2014. Pri posudzovani Ziadosti sa prihliadne na vysledky
klinickych skugok, uskutoénenych mimo Unie, ktoré sa tykajt lickov uréenych na pouZitie
v Unii, ak st navrhnuté, uskutoénené a zdokumentované podl'a zasad spravnej klinickej
praxe a etickych zasad, ktoré s rovnocenné s ustanoveniami nariadenia (EU) ¢. 536/2014.
Tieto sa uskutocnia v stlade s etickymi zdsadami, ktoré s vyjadrené napriklad

v Helsinskej deklaracii.

Predklinické (toxikologicko-farmakologické) stadie sa uskutoc¢nia v sulade
s ustanoveniami tykajucimi sa spravnej laboratérnej praxe uvedenymi v smerniciach

Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES38 a 2004/10/ES™.

Clenské §taty tiez zabezpedia, aby sa vietky skusky na zvieratach uskuto¢iovali v sulade

so smernicou 2010/63/EU.

58

59

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a
overovani spravnej laboratornej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/0j).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zostlad’ovani
zékonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych na zasady spravnej laboratérne;j
praxe a overovanie ich uplatiovania pri testoch chemickych latok (U. v. EU L 50,
20.2.2004, s. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/10/0j).
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11)

Na ucely posudzovania pomeru prinosov a rizik sa ma kazd4 nova informacia, ktora nie je
v povodnej ziadosti a vSetky informacie tykajuce sa farmakovigilancie predlozit’
prislusnému organu. Po vydani povolenia na uvedenie na trh sa kazda zmena udajov

v spisovej dokumentacii predklada prislusnym organom v sulade s poziadavkami
nariadenia Komisie (ES) 1234/2008%° alebo, ak je to vhodné, v stlade s vnutrostatnymi
opatreniami, ako aj s poziadavkami zvizku 9 publikacie Komisie ,,Nariadenie o lickoch

v Europskom spoloCenstve*.

Tato priloha je rozdelena do Styroch casti:

Cast’ I opisuje format ziadosti, suhrn charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznadovanie

obalov, pribalovy letak a poziadavky na formu Standardnej ziadosti (moduly 1 az 5).

Cast’ IT ustanovuje vynimky pre ,,$pecifické ziadosti, t. j. osvedéené lekéarske pouzitie,
v podstate podobné vyrobky, viazané kombinécie, vyrobky biologicky podobné,
vynimo¢né okolnosti a kombinované ziadosti (zaloZzené z Casti na bibliografickych a z ¢asti

na vlastnych studiach).

Cast 111 sa zaober4 ,,Poziadavkami na osobitna Ziadost™ pre biologické lieky (zakladna
spisova dokumentacia o plazme, zakladna spisova dokumentacia vakcinového antigénu),

pre radioaktivne lieky, homeopatické lieky, rastlinné lieky a Specifické lieky.

60

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie huméannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v.
EU L 334, 12.12.2008, s. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j).
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— Cast’ IV sa zaobera ,,Liekmi na inovativnu lie¢bu* a pojednava o $pecifickych
poziadavkach na lieky na génovt terapiu (vyuzivajice humanny autoléogovy alebo
alogénovy systém alebo xenogénovy systém), na lieky na bunkov terapiu 'udského, ako

aj zivoc¢isneho povodu a na lieky na xenogénovu transplantaciu.
CAST1
NORMALIZOVANE POZIADAVKY NA SPISOVU DOKUMENTACIU
K ZIADOSTI O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH
1. MODUL 1: ADMINISTRATIVNE UDAIJE

1.1. Obsah

Uvedie sa obsah modulov 1 az 5 spisovej dokumentacie k predkladanej ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh.
1.2. Tlacivo Ziadosti

Liek, ktory je predmetom ziadosti, sa identifikuje pomocou jeho ndzvu a ndzvu ucinnej
latky (latok), lieckovou formou, spésobom podavania, koncentraciou uc¢innej latky

a kone¢nou prezentéciou, vratane balenia.

Meno a adresa ziadatel’a sa uvedie spolu s ndzvami a adresami vyrobcov a miest
zapojenych do jednotlivych stupnov vyroby [vratane vyrobcu hotového vyrobku a vyrobcu

(vyrobcov) tcinnej latky (latok)] a v pripade potreby aj meno a adresa dovozcu.
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Ziadatel’ oznaéi druh Ziadosti a v pripade poskytnutia vzoriek uvedie, o aké vzorky ide.

K administrativnym udajom sa prilozia kopie povolenia na vyrobu, ako su definované
v ¢lanku 146, spolu so zoznamom krajin, v ktorych bolo vydané povolenie, kopie vsetkych
suhrnnych charakteristik vyrobku v sulade s ¢lankom 65, ako boli schvalené clenskymi

Statmi a zoznamom krajin, v ktorych bola ziadost’ podana.

Ziadatel’ poskytne, okrem iného, tak ako je urené v tladive Ziadosti, udaje o lieku, ktoré je
predmetom Zziadosti, pravny zaklad pre ziadost’, navrhovaného drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh a vyrobcu (vyrobcov), informacie o Statute lieku na zriedkavé

ochorenia, vedecké stanoviska a pediatricky vyvojovy program.

1.3. Suhrnna charakteristika vyrobku, oznacovanie a pribalovy letak
1.3.1.  Suhrnna charakteristika vyrobku
Ziadatel’ navrhne suhrnnu charakteristiku vyrobku v stlade s ¢lankom 65.
1.3.2.  Oznacovanie a pribalovy letdk
Poskytne sa navrh textu na oznacenie vnitorného a vonkajSieho obalu, ako aj pre pribalovy
letak. Tieto musia byt’ v stilade s povinnymi bodmi uvedenymi v ¢lankoch 66 az 82
o oznacovani lieckov na humanne pouZitie a o pribalovom letaku a v prilohach IV a VL.
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1.3.3.  Modely a vzorky

Ziadatel’ poskytne vzorky a/alebo modely vnutorného a vonkajsieho obalu, etikiet

a pribalovych letakov pre prislusny liek.
1.3.4.  Suhrnné vlastnosti vyrobkov uz schvalenych v clenskych Statoch

K administrativnym udajom sa prilozia kopie vSetkych suhrnnych charakteristik vyrobku
v sulade s ¢lankom 65 a ¢lankom 46 ods. 1 az 5, ako uz boli pripadne schvélené niektorymi

¢lenskymi §tatmi a zoznam krajin, v ktorych bola ziadost’ podana.
1.4. Spravy odbornikov

V sulade s ¢lankom 8 ods. 2 sa musia poskytnut’ podrobné spravy odbornikov o ich
poznamkach k dokumentacii a udajom, ktoré su sti¢ast'ou spisovej dokumentacie povolenia
na uvedenie na trh, a najmé o moduloch 3, 4 a 5 (chemicka, farmaceuticka a biologicka
dokumenticia, toxikologicko—farmakologicka a klinicka dokumentacia). VyZaduje sa, aby
sa odbornici kriticky vyjadrili k otazkam vo vzt'ahu ku kvalite lieku a vyskumom

uskutonenym na zvieratach a 'ud’och a uviedli vsetky udaje podstatné pre posudzovanie.
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L.5.

1.6.

Tieto poziadavky sa naplnia poskytnutim Gplného sthrnu o kvalite, podrobného
toxikologicko—farmakologického suhrnu (tdaje o Studiach uskuto¢nenych na zvieratach)
a klinického sthrnu, ktoré su sucastou modulu 2 spisovej dokumentacie k ziadosti

o udelenie povolenia na uvedenie na trh. V module 1 sa poskytne vyhlasenie podpisané
odbornikmi, spolu so stru¢nou informaciou o ich vzdelani, odbornej priprave

a profesionalnej praxi. Odbornici musia mat’ vhodnu odborn alebo profesiondlnu

kvalifikaciu. Uvedie sa profesionalny vzt'ah odbornika k ziadatelovi.

Specifické poZiadavky pre jednotlivé druhy Ziadosti

Specifické poziadavky pre jednotlivé druhy Ziadosti su uvedené v &asti II tejto prilohy.
Postdenie environmentalneho rizika

Ak je to vhodné, ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie na trh musia obsahovat’
prehl’ad posudenia rizika vyhodnocujiuceho environmentélne riziko v désledku pouzivania
liekov a/alebo ich zneskodnovania a tiez ndvrh opatreni na prislusné oznacenie. Treba sa
zaoberat rizikom pre zivotné prostredie suvisiace s uvedenim liekov, ktoré pozostavaji z
geneticky modifikovanych organizmov (d’alej len ,,GMO), alebo ich obsahujt, v zmysle

¢lanku 2 smernice 2001/18/ES.

Informacie tykajuce sa rizika pre zivotné prostredie sa uvedu ako priloha k modulu 1.
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Informadcie sa uvadzaju v sulade s ustanoveniami smernice 2001/18/ES, bertic do uvahy
vSetky metodické pokyny uverejnené Komisiou v stvislosti s vykonavanim uvedene;j

smernice.
Informécia pozostava z:
- uvodu;

—  kopie kazdého pisomného stihlasu alebo sthlasov s uvazenym prepustanim GMO
do zivotného prostredia pre vyskumné a vyvojové ucely v sulade s Castou B

smernice 2001/18/ES;

—  informacii vyzadovanych v prilohédch II az IV smernice 2001/18/ES, vratane metod
stanovenia a dokazu, ako aj jedine¢ny identifikdtor GMO, plus akukol'vek
dopliiujucu informéciu o GMO alebo o vyrobku vo vztahu k postdeniu

environmentalneho rizika;

— spravu o vyhodnoteni environmentéalneho rizika (SVRZP), pripravenej na zaklade
informacii Specifikovanych v prilohach III a IV smernice 2001/18/ES a v sulade

s prilohou II uvedenej smernice;
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—  bertic do tvahy vyssie uvedené informacie a spravu o vyhodnoteni
environmentalneho rizika, zdver s navrhom vhodnej stratégie na regulaciu rizika,
ktora zahta, v stvislosti s predmetnym GMO a vyrobkom, plan monitoringu
po zavedeni do predaja a urCenie vSetkych Specifickych udajov, ktoré sa maji

objavit’ v stthrnnej charakteristike vyrobku, na etikete a v pribalovom letaku;
—  prisluSnych opatreni na informovanie verejnosti.

Ma4 obsahovat’ datum a podpis autora, informéciu o autorovom vzdelani, odbornej priprave

a profesionalnej praxi a vyhlasenie o autorovom vzt'ahu k ziadatel'ovi.
MODUL 2: SUHRNY

Ciel'om tohto modulu je zhrnat’ chemické, farmaceutické a biologické tdaje,
toxikologicko—farmakologické idaje a klinické idaje uvedené v moduloch 3,4 a 5
spisovej dokumentécie povolenia na uvedenie na trh a poskytnit’ spravy/prehl'ady opisané

v ¢lanku 8 tejto smernice.

Uvedu a analyzuju sa problémové body. Poskytnu sa suhrny faktov vratane tabuliek.
Tieto spravy poskytujii odkazy na tabul’ky alebo na informécie obsiahnuté v hlavnej
dokumentécii v module 3 (chemickd, farmaceuticka a biologickd dokumentécia), module 4

(toxikologicko—farmakologickd dokumentécia) a module 5 (klinickd dokumentacia).
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Informacie obsiahnuté v module 2 sa uvedu v stilade s formatom, obsahom a systémom
¢islovania ur¢enym vo zvizku 2 v Pokynoch pre ziadatel'ov. Prehl’'ady a sthrny musia byt

v sulade so zédkladnymi zasadami a poziadavkami, ako su tu d’alej stanovené:
2.1. Celkovy obsah

Modul 2 musi obsahovat’ obsah vedeckej dokumentacie predkladanej v moduloch 2 az 5.
2.2. Uvod

Dodaju sa informécie o farmakologickej skupine, type u€inku a navrhovanom klinickom

pouziti lieku, pre ktory sa zZiada povolenie na uvedenie na trh.
2.3. Celkovy suhrn o kvalite

V celkovom stuhrne kvalitativnych udajov sa poskytne prehl’ad informacii tykajicich

sa chemickych, farmaceutickych a biologickych tidajov.

Doraz sa kladie na kl'aiCové problémové parametre a body tykajice sa hl'adiska kvality, ako
aj zdovodnenie, ak sa nepostupuje podla prislusnych smernic. Po tomto dokumente
nasleduje vymedzenie rozsahu a obmedzenia pre prislusné podrobné udaje uvedené

v module 3.
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2.4.

Predklinicky (toxikologicko-farmakologicky) prehl’ad

Vyzaduje sa komplexné a kritické zhodnotenie toxikologicko-farmakologického
vyhodnotenia lieku na zvieratach/in vitro. Musi obsahovat’ diskusiu a zdévodnenie

stratégie skuSok a odchylky od prislusnych metodickych pokynov.

S vynimkou biologickych lieckov musi obsahovat’ vyhodnotenie necistot a rozkladnych
produktov a ich potencialnych farmakologickych a toxikologickych uc¢inkov. Diskutované
musia byt’ dosledky vsetkych odchylok stereoizomérnej a chemickej Cistoty a druhu

a obsahu necistot jednotlivych zlucenin pouzitych v toxikologicko—farmakologickych

studiach a vyrobku ur¢eného na trh.

Pri biologickych liekoch sa hodnoti porovnatelnost’ materialu pouzitého v predklinickych

Studiéach, klinickych studiach a v lieku uréenom na trh.
Kazd4 nova pomocna latka musi byt predmetom Specifického hodnotenia na bezpecnost'.

Na zéklade toxikologicko-farmakologickych $tudii sa urcia vlastnosti lieku a musia byt’

diskutované zavery o bezpecnosti lieku pre zamysl'ané klinické pouzitie u l'udi.

2.5. Klinicky prehl’ad
Ciel'om klinického prehladu je poskytnut’ kritickt analyzu klinickych tidajov obsiahnutych
v klinickom stthrne a module 5. Poskytne sa pristup od klinického vyvoja lieku, vratane
konceptu kritickej Studie, prijaté rozhodnutia a prevedenie Studii.
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Poskytne sa strucny prehl’ad klinickych zisteni, vratane dolezitych obmedzeni, ako aj
vyhodnotenie prinosov a rizik zalozené na zaveroch klinickych stadii. Vyzaduje sa
interpretacia takym spdsobom, pri ktorom pozorovania (zistenia) vzt'ahujice sa

na ucinnost’ a bezpecnost’ odévodnia navrhované davkovanie vyrobku a navrhované
indikécie, ako aj hodnotenie sposobu, ktorym suhrnna charakteristika vyrobku a iné

postupy prispievaju k optimalizacii ziskov (prinosov) a k zvladnutiu rizik.

Vysvetlia sa sporné otazky ucinnosti alebo bezpecnosti, ku ktorym sa doslo pri vyvoji

a sporné nevyrieSené otazky.
2.6. Predklinicky (toxikologicko-farmakologicky) suhrn

Vysledky farmakologickych, farmakokinetickych a toxikologickych $tadii uskuto¢nenych
na zvieratach/in vitro sa poskytnu ako faktové textové a tabulkové suhrny, ktoré sa uvedi

v tomto poradi:

— Uvod

—  Textovy farmakologicky suhrn

— Tabulkovy farmakologicky suhrn
— Textovy farmakokineticky stthrn

— Tabul'kovy farmakokineticky stihrn

— Textovy toxikologicky sthrn
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— Tabulkovy toxikologicky stthrn
2.7. Klinicky suhrn

Poskytne sa podrobny suhrn faktov klinickych informacii o lieku, ktory je uvedeny
v module 5. Tento musi obsahovat’ vysledky vsetkych biofarmaceutickych studii,
klinickych farmakologickych $tadii a stadii klinickej G¢innosti a bezpecnosti. Vyzaduje sa

zhrnutie jednotlivych stadii.

Sthrnné klinické informécie sa uveda v tomto poradi:

— Biofarmaceuticky sthrn a priradené analytické metddy
— Sthrn klinickych farmakologickych $tadii

— Stuhrn klinickej uc¢innosti

— Stuhrn klinickej bezpe¢nosti

— Zhrnutie jednotlivych stadii
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3. MODUL 3: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE INFORMACIE
O LIEKOCH OBSAHUJUCICH CHEMICKE A/ALEBO BIOLOGICKE UCINNE
LATKY

3.1. Format a prezentacia
Vseobecny charakter modulu 3 je takyto:
— Obsah

— Modul udajov

Ucinna latka

Vseobecné informacie

- Nazov

- Struktira

- VSeobecné vlastnosti
Vyroba

— Vyrobca (vyrobcovia)

Opis vyrobného postupu a kontrolného postupu

- Kontrola surovin

7106/2/26 REV 2
PRILOHA II

23
SK



—  Kontrola kl'icovych stupiiov a medziproduktov
—  Postup validécie a/alebo hodnotenie procesov
— Vyvoj vyrobného postupu

Charakterizacia

—  Urcenie $truktury a inych charakteristik

—  Necistoty

Kontrola uc¢innej latky

— Specifikacia

— Analytické postupy

— Validacia analytickych postupov

— Analyzy Sarzi

—  Zdovodnenie Specifikacie

Normy alebo referencné materialy

Systém uzatvorenia balenia
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Stalost’
— Sthrn o stalosti a zavery
— Poregistracny protokol o stalosti a opatrenia na jej zabezpecenie
— Udaje o stalosti
Hotovy liek
Opis a zlozenie lieku
Farmaceuticky vyvoj
— Zlozky lieku

—  Utinna latka

- Pomocné latky
— Liek

— Vyvoj zloZenia

— Prekrocenie davkovania

Fyzikalno-chemické a biologické vlastnosti

—  Vyvoj vyrobného postupu
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— Systém uzatvorenia balenia
— Mikrobiologické vlastnosti
— Kompatibilita

Vyroba

Vyrobca (vyrobcovia)

— Zlozenie Sarze

— Opis vyrobného postupu a kontrolného postupu
— Kontrola kl'icovych stupiiov a medziproduktov
—  Postup validécie a/alebo hodnotenie procesov
Kontrola pomocnych latok

— Specifikacie

— Analytické postupy

— Validécia analytickych postupov

— Zddvodnenie Specifikacii

—  Pomocné latky huménneho a zivociSneho povodu

—  Nové pomocné latky
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Kontrola hotového lieciva

— Specifikacia

— Analytické postupy

— Validacia analytickych postupov
— Analyzy Sarzi

— Charakterizacia necistot

— Oddvodnenie Specifikacie (-1)
Normy alebo referencné materialy
Systém uzatvorenia balenia

Stalost’

- Sthrn o stalosti a zavery

— Poregistra¢ny protokol o stalosti a opatrenia na jej zabezpecenie
— Udaje o stalosti

Prilohy

— Zariadenia a vybavenie (iba pre biologické lieky)
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— Zhodnotenie bezpec¢nosti cudzorodych latok
- Pomocné latky

— Unijné doplitujiice informdcie
— Schéma validacie postupu hodnotenia lieku
— Zdravotnicke pomocky
— Osvedcenia o vhodnosti

— Lieky obsahujuce alebo pri vyrobe, ktorych sa pouzivajii vo vyrobnom
postupe suroviny zivo¢isneho a/alebo 'udského pdvodu (postup

prenosnej Spongiformnej encefalitidy)
— Odkazy na literaturu
3.2 Obsah: zakladné zasady a poziadavky

1)  Poskytnt sa chemické, farmaceutické a biologické udaje, ktoré musia zahfnat’ vSetky
podstatné informécie o Gcinnej latke (latkach) a hotovom lieku o vyvoji, vyrobnom
postupe, charakteristikach a vlastnostiach, o operaciach a poziadavkach na kontrolu

kvality, ako aj opis zloZenia a prezentécie lieku.

2)  Poskytnl sa dva hlavné moduly informadcii tykajuce sa ti€innej latky (latok)

a hotového lieku.
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3)

4)

5)

Tento modul musi navyse poskytnit’ podrobné informdcie o vstupnych surovinach
pouzitych pocas vyrobnych operacii u¢innej latky (latok) a pomocnych latok

hotového lieku.

Vsetky postupy a metddy pouzité pri vyrobe a kontrole u¢innej latky a hotového
lieku musia byt opisané dostato¢ne podrobne, aby umoznili reprodukovatel'nost’
kontrolnych skusok, uskuto¢nenych na poziadanie prislusného organu. Vsetky
postupy skusSok musia zodpovedat’ su¢asnému stavu vedeckého pokroku a musia byt
validované. Poskytnu sa vysledky validacnych Studii. V pripade skusobnych
postupov obsiahnutych v Eurépskom liekopise sa tento opis nahradi vhodnym
podrobnym odkazom na monografiu (monografie) a v§eobecnu kapitolu (kapitoly)

Eurdpskeho liekopisu.

Monografie Eurdpskeho liekopisu sa uplatnia na vSetky latky, pripravky a liekové
formy, ktoré obsahuje. Co sa tyka ostatnych latok, kazdy &lensky §tat moze

vyzadovat’ dodrziavanie svojho vlastného narodného liekopisu.

7106/2/26 REV 2 29

PRILOHA II

SK



Ak sa vSak latka zaradena do Eurdpskeho liekopisu alebo do liekopisu ¢lenského
Statu pripravila metddou veducou k vzniku necistot nekontrolovanych v monografii
liekopisu, uvedu sa tieto primesi a ich maximalna pripustna medza obsahu a opiSe sa
pre ne vhodny sktiSobny postup. V pripadoch, ked’ Specifikacia obsiahnuta

v Eur6pskom liekopise alebo v narodnom liekopise ¢lenského Statu moze byt
nedostatocnd na zabezpecenie kvality latky, prislusné orgdny mozu od drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh pozadovat’ viac vhodnych Specifikacii. Prislusné organy
budu o tom informovat’ zodpovedné organy pre predmetny liekopis. Drzitel
povolenia na uvedenie na trh poskytne organom zodpovednym pre dany liekopis

udaje o potvrdenych nedostatkoch monografie a pouzité dopliujuce Specifikacie.

V pripade analytickych postupov obsiahnutych v Eurdpskom liekopise sa opis
nahradi v kazdom prisluSnom odseku vhodnym podrobnym odkazom na monografiu

(monografie) a v§eobecnu kapitolu (kapitoly) Eurépskeho liekopisu.

6) V pripade vstupnych surovin pre u¢innu latku (latky) alebo pomocnu latku (latky)
neopisanych ani v Europskom liekopise ani v liekopise ¢lenského Statu, moze byt
akceptovany stilad s monografiou liekopisu tretej krajiny. V tychto pripadoch
ziadatel’ predlozi kopiu monografie doplnent zhodnotenim analytickych postupov
obsiahnutych v monografii a v pripade potreby preklady.
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7)

8)

Ak je ti€inna latka a/alebo vstupna surovina predmetom monografie Eurépskeho
liekopisu, ziadatel’ mdze poziadat’ o osvedcenie zhody, ak je vydavany Europskym
riaditel'stvom Rady Europy pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ a uviest’ ho

v prislusnej ¢asti tohto modulu. Tieto osvedcenia o zhode s monografiou Eurdpskeho
liekopisu sa povazuju za ndhradu prislusnych tidajov zodpovedajucich casti
opisanych v tomto module. Vyrobca vyda ziadatel'ovi pisomnu zaruku, Ze vyrobny
postup nebol pozmeneny od vydania osvedcenia o zhode Eurdpskym riaditel'stvom

Rady Europy pre kvalitu liekov a zdravotn starostlivost’.

Pre presne definované uc¢inné latky mdze vyrobca ucinnej latky alebo ziadatel’

zostavit' podrobny opis:

1)  vyrobného postupu;

i1)  kontroly kvality pocas vyroby a
iil) procesu validacie,

aby ich vyrobca ucinnej latky predlozil ako samostatny dokument priamo prislusnym

organom ako zakladna spisovd dokumentécia ucinnej latky.
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9)

10)

V takomto pripade vSak vyrobca mdze poskytnit’ Ziadatel'ovi vSetky tdaje, ktoré
mozu byt potrebné pri neskorSom prevzati zodpovednosti za liek. Vyrobca pisomne
potvrdi ziadatel'ovi, Zze zabezpeci reprodukovatelnost’ jednotlivych Sarzi a nepozmeni
vyrobny postup alebo Specifikacie bez toho, aby o tom informoval Ziadatel’a.
Dokumenty a tidaje dokladané k Ziadosti pri takejto zmene sa poskytnu prislusSnym
organom; tieto dokumenty a udaje budu tiez doloZené ziadatel'ovi, ak sa tykaji

zmenenej Casti zakladnej spisovej dokumentécie ucinnej latky.

Osobitné opatrenia tykajuce na prevenciu prenosu zvieracich Spongiformnych
encefalopatii (materidly pochadzajuce z prezavavcov): v kazdom stupni vyrobného
postupu, musi ziadatel’ preukéazat’ stilad pouzitych materidlov s Metodickymi
pokynmi pre minimalizovanie rizika prenosu nositel’a (agensu) zvieracej
Spongiformnej encefalopatie prostrednictvom liekov a s ich aktualizovanymi
dodatkami, , uverejnenymi Komisiou v Uradnom vestniku Eurépskej iinie. Stlad

s uvedenymi metodickymi pokynmi sa moze preukazat’ bud’, prednostne,
osvedcenim o zhode s prisluSnou monografiou Eurdpskeho liekopisu, ktory vydava
Europske riaditel'stvo Rady Eurdpy pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’ alebo

predlozenim vedeckych tidajov dokazujucich tito zhodu.

Pre cudzorodé latky sa poskytna informacie vyhodnocujuce riziko so zretelom
na potenciadlne znecistenie cudzorodymi latkami, ¢i uz virusového alebo iného
charakteru, v stlade s prisluSnymi metodickymi pokynmi a prisluSnymi vSeobecnymi

monografiami a vSeobecnymi kapitolami Eurdpskeho liekopisu.
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11)

12)

Opisu sa primerané podrobnosti o kazdom Specidlnom zariadeni a vybaveni, ktoré
moze byt pouzité v ktoromkol'vek stupni vyrobného postupu a pri kontrolnych

operaciach.

Ak sa vyrobok v sulade s ¢lankom 1 ods. 8 druhym pododsekom alebo s ¢lankom 1
ods. 9 druhym pododsekom nariadenia (EU) 2017/745 riadi touto smernicou, v spise
o udeleni povolenia na uvedenie na trh sa v pripade, ze st k dispozicii, uveda
vysledky posudenia zhody Casti pomodcky s prisluSnymi vSeobecnymi poziadavkami
na bezpecnost’ a vykon pomdcky stanovenymi v prilohe I k uvedenému nariadeniu,
ktoré su saastou vyrobcovho EU vyhlasenia o zhode alebo prislugného certifikatu
vydaného notifikovanou osobou, ktorym sa vyrobcovi povol'uje oznacit’

zdravotnicku pomdcku oznac¢enim CE.

Ak spis neobsahuje vysledky postdenia zhody uvedené v prvom odseku a v pripade,
ze sa na posudeni zhody pomdcky, ak sa pouziva osobitne, vyzaduje v sulade

s nariadenim (EU) 2017/745 uéast’ notifikovanej osoby, prisluiny organ poziada
ziadatel'a o predloZenie stanoviska o zhode ¢asti pomocky s prislusSnymi
vSeobecnymi poziadavkami na bezpecnost’ a vykon pomdcky stanovenymi v prilohe
I k uvedenému nariadeniu vydaného notifikovanou osobou autorizovanou pre typ

dotknutej pomdcky v sulade s uvedenym nariadenim.
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3.2.1.  Ucinnd latka (latky)

3.2.1.1. VSeobecné¢ informacie a informacie vztahujlice sa na vstupné

suroviny a ostatné suroviny

a)  Poskytne sa informdcia o nadzve Gc¢innej latky, vratane odporuc¢ené¢ho
medzinarodného nechraneného nazvu (INN), pripadne nazvu podl'a Europskeho

liekopisu, v pripade potreby, a chemicky nazov (nézvy).

Poskytne sa Struktarny vzorec, vratane relativnej a absolutnej stereochémie,
molekulovy vzorec a relativna molekulova hmotnost’. Pre biotechnologické lieky
sa pripadne uvedie schematicka sekvencia aminokyselin a relativna molekulova

hmotnost’.

Poskytne sa zoznam fyzikalno-chemickych a inych podstatnych vlastnosti i€¢inne;j

latky, vratane biologickej ti¢innosti biologickych liekov.

b)  Naucely tejto prilohy sa ,,vstupnymi surovinami* rozumeju akékol'vek latky
biologického povodu ako su mikroorganizmy, organy a tkaniva, ¢i uz rastlinného
alebo ZivociSneho povodu, bunky alebo tekutiny (vratane krvi alebo plazmy)
humanneho alebo ZivociSneho povodu a biotechnologické bunkové konsStrukcie

(bunkové substraty, ako aj rekombinantné, vratane primarnych buniek).
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Za biologické lieky sa povazuji: imunologické lieky a lieky ziskané z 'udskej krvi
a plazmy; lieky v posobnosti prilohy I k nariadeniu (EU) &. 2026/..." a lieky

na inovativnu lieCbu vymedzené v ¢lanku 5 ods. 1 bode 8 tejto smernice.

Akékol'vek iné latky pouzité pri vyrobe alebo extrakcii ti¢innej latky (latok), ale
z ktorych nie je priamo odvodend U€¢inna latka, ako su €inidl4, kultivacné média,
plodové tel’acie sérum, prisady a tlmivé roztoky pouzité pri chromatografii atd’.

sa povazuju za zostatkové suroviny.

3.2.1.2. Vyrobny postup pre ucinnu latku (latky)

a)

b)

Opis vyrobného postupu uc¢innej latky predstavuje ziadatel'ov zavédzok k vyrobe
ucinnej latky. Primerane sa opise vyrobny postup a postup kontroly, poskytnii
sa pozadované informacie ustanovené v metodickych pokynoch uverejnenych

agenturou EMEA.

Uvedu sa vSetky suroviny potrebné na vyrobu ucinnej latky (latok), s uréenim,
v ktorom stupni vyroby sa kazda surovina pouzije. Poskytnu sa informdcie o kvalite
a kontrole tychto surovin. Poskytnu sa informécie preukazujice, Ze tieto suroviny

zodpovedaju normam primeranym k ich uréenému pouZitiu.

Uvedu sa zostatkové suroviny a tiez sa preukéaze ich kvalita a kontrola.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Poskytne sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu, vratane
zmluvnych dodavatel'ov a kazdé navrhované miesto vyroby alebo zariadenie

zahrnuté do vyroby a skusok.
Biologickych liekov sa tykaju tieto dopliiujiice poziadavky.
Opise sa a preukaze povod a histéria vstupnych surovin.

Vo vztahu k osobitnym opatreniam na prevenciu prenosu zvieracich Spongiformnych
encefalopatii musi ziadatel’ preukéazat’, Ze G¢inné latky sa v sulade s Metodickymi
pokynmi pre minimalizovanie rizika prenosu nositel’a (agensu) zvieracej
Spongiformnej encefalopatie prostrednictvom liekov a s ich aktualizovanymi

dodatkami, uverejnenymi Komisiou v Uradnom vestniku Europskej unie.

Ak sa pouzivaji bunkové kultary, preukaze sa, Ze vlastnosti buniek ostavaji

nezmenené pri vyrobe a po nej.

Semend, bunkové kultary, zdroje séra a plazmy a iné materialy biologického pdvodu
a vzdy, ked’ je to mozné, vychodiskové suroviny, z ktorych su vyrobené, sa skasaju

na cudzorodé latky.

Ak sa neda vyhnut pritomnosti patogénnych cudzorodych latok, prisluSny material
sa pouZzije, iba ak sa preukdze, Ze d’al§im spracovanim sa zabezpeci ich eliminéacia

a/alebo inaktivacia; tento postup sa musi validovat’.
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Vzdy, ked’ je to mozné, vyroba vakcin vychadza zo systému Sarzi zarodkov

a z potvrdenych bunkovych kultir. Pri bakteridlnych a virusovych vakcinach

sa charakteristika infek¢nej latky preukaze na zarodkoch. Okrem toho, pri zivych
vakcinach sa na zarodkoch preukaze stalost’ charakteristik; ak je tento dokaz

nedostato¢ny, stalost’ charakteristik sa preukaze aj vo vyrobnom stadiu.

Pri liekoch vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy sa v sulade s opatreniami
ustanovenymi v Casti III tejto prilohy opiSe a preukaze povod a kritéria a postupy

odberov, dopravy a skladovania vstupnych materialov.

Opisu sa vyrobné zariadenia a vybavenie.

d)  Primerane sa opiSu skusky a vstupné kritéria uskutocnované v kazdom kl'acovom
stupni, informacie o kvalite a kontrole medziproduktov a validaciou procesov a/alebo
hodnotiacich stadii.

e) Ak sanedd vyhnut pritomnosti patogénnych cudzorodych latok, prislusny material
sa pouzije, iba ak sa d’alSim spracovanim zabezpeci ich eliminacia a/alebo
inaktivacia a v odseku zaoberajucim sa vyhodnotenim bezpecnosti voci virusom
sa preukaze validécia postupu.

f)  Poskytne sa opis a diskusia podstatnych zmien vo vyrobnom postupe pri vyvoji
a/alebo pri vyrobe v mieste vyroby Ucinnej latky.
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3.2.1.3.

3.2.14.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Vlastnosti ucinnej latky (latok)
Poskytnu sa udaje objasiiujice Strukturu a ostatné vlastnosti ucinnej latky (1atok).

Poskytne sa potvrdenie Struktiry Gc¢innej latky (latok) zalozené na akychkol'vek fyzikalno-
chemickych a/alebo chemickych a/alebo biologickych metodach, ako aj informacie

o necistotach.
Kontrola tc¢innej latky (Gc¢innych latok)

Poskytnu sa podrobné informacie o Specifikaciach pouzitych na rutinnt kontrolu uc¢inne;j
latky (latok), zdovodnenie vyberu tychto Specifikacii, o analytickych metédach a ich

validécii.

Uvedu sa vysledky kontrol uskuto¢nenych na jednotlivych Sarziach vyrobenych pocas

vyvoja.
Normy alebo referen¢né materidly

Urc¢ia sa a podrobne sa opiSu normy a referenc¢né pripravky. Pripadne sa pouzije chemicky

a biologicky referen¢ny material z Europskeho liekopisu.
Balenie a systém uzatvorenia Gc¢innej latky

Poskytne sa opis balenia a systému (systémov) uzatvorenia a ich Specifikacie.
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3.2.1.7. Stalost ucinnej latky (latok)

3.2.2.

3.2.2.1

a)  Zhrna sa druhy uskuto¢nenych skusok, protokoly postupov a vysledky studii.

b) Vo vhodnej forme sa uvedu podrobné vysledky Studii stalosti, vratane informacii

o analytickych metodach pouzitych na ziskanie tidajov a o validacii tychto metod.
c) Poskytne sa poregistracny protokol o stalosti a opatrenia na jej zabezpecenie
Hotovy liek
Opis a zlozenie hotového lieku

Poskytne sa opis hotového lieku a jeho zlozenia. Tato informacia musi zahriiovat’ opis
liekovej formy a zlozenie s uvedenim vsetkych zloziek hotového lieku, ich mnozstva

v jednotke balenia, funkcie zloziek:
— aktivnej latky (latok),

— pomocnej latky (1atok), bez ohl'adu na ich charakter alebo pouzité mnoZstvo, vratane
farbiv, konzerva¢nych latok, pomocnych latok, stabilizatorov, zahust'ujtcich latok,

emulgatorov, latok upravujtcich chut’ a voiu atd’.,
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— konstitucnych latok na pripravu liekovych foriem (tvrdé tobolky, mékké tobolky,
rektalne ¢apiky, obalované tablety, filmovou vrstvou potahované tablety) uré¢enych

na peroralne pouzitie,

— tieto daje sa doplnia vsetkymi podstatnymi tidajmi tykajiacimi sa typu obalu
a pripadne sposobu uzatvorenia, spolu s podrobnymi pokynmi na pouzitie

a zaobchédzanie s liekom a ktoré sa budu dodavat’ spolu s liekom.

»Zvycajnou terminoldgiou* pouzivanou pri opise zloziek lieku sa bez ohl'adu

na uplatilovanie ostatnych ustanoveni bodu 3 prilohy I rozumie:

—  pri vyrobkoch uvedenych v Europskom liekopise alebo, ak nie st v iom, tak
v narodnom liekopise niektorého z ¢lenskych statov, hlavny nadzov, podl'a prislusnej

monografie s odkazom na prislusny liekopis,

—  pri inych latkach medzinarodny nechraneny nazov (INN) odportacany Svetovou
zdravotnickou organizaciou alebo, ak takyto nazov nema presné vedecké oznacenie
(ndzov); latky, ktoré nemaju medzindrodny nechraneny nazov ani presné vedecké
oznacenie, opiSu sa vo vyhlaseni o tom, ako a z ¢oho sa pripravili a pripadne

sa doplnia vSetky iné dolezité podrobnosti,

— pri farbivach oznacenie stanovené vo vykonavacich aktoch prijatych podla ¢lanku 30
ods. 3 tejto smernice a/alebo v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €.
1333/20086!,

61 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008 zo 16. decembra 2008
o pridavnych latkach v potravinach (U. v. EU L 354, 31.12.2008, s. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/01).
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Aby sa dalo uviest’ ,,kvantitativne zloZenie* u€innej latky (latok) hotovych liekov, je
potrebné, v zavislosti od prislusnej liekovej formy, ur¢it’ mnozstvo alebo pocet jednotiek
biologickej aktivity bud’ na jednotku davky, alebo jednotku hmotnosti alebo objemu kazde;j

ucinnej latky.

Ucinn¢ latky pritomné vo forme zlucenin alebo ich derivatov sa kvantitativne stanovia
celkovou hmotnost'ou a ak je to potrebné alebo vyznamnejsie, hmotnost'ou uc¢innej frakcie

molekuly.

Pri liekoch obsahujucich Gc¢innu latku, ktora je po prvykrat predmetom Ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh v ktoromkol'vek ¢lenskom State, kvantitativne zlozZenie
ucinnej latky, ktora je sol'ou alebo hydratom, sa systematicky vyjadruje celkovou
hmotnost'ou Uc¢innej frakcie molekuly. VSetky nasledne povolené lieky v ¢lenskych Statoch

musia mat’ kvantitativne zloZenie uvedené pre tl istii u€innt latku rovnakym sposobom.

Jednotky biologickej aktivity sa pouziju pri latkach, ktoré sa nemozu definovat’ chemicky.
V pripadoch, ked’ bola Svetovou zdravotnickou organizaciou definovana jednotka
biologickej aktivity, pouzije sa tato jednotka. Ked’ medzinarodnd jednotka nebola
definovana, jednotky biologickej aktivity sa vyjadria takym spdsobom, aby sa poskytli
jednoznaéné informécie o aktivite pouzitej latky, v pripade potreby sa pouzijui jednotky

Europskeho liekopisu.

7106/2/26 REV 2 41
PRILOHA II SK



3.2.2.2. Farmaceuticky vyvoj

Tento oddiel musi byt’ venovana informaciam o vyvojovych stadidch uskutocnenych tak,
aby urcenie zloZenia, lickovej formy, vyrobného postupu, systémov uzatvorenia balenia,
mikrobiologickych vlastnosti a ndvodu na pouzitie zodpovedali ur¢enému ucelu pouzitia

uvedenému v spisovej dokumentécii k ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Stadie opisané v tomto oddiele sa odlisuju od rutinnych kontrolnych skusok realizovanych
v zavislosti od Specifikécii. Kritické parametre formulacie a vyrobné vlastnosti
ovplyviiujice reprodukovatel'nost’ Sarzi, ucinnost’ lieku a kvalitu lieku sa musia
identifikovat’ a opisat’. Dopliiujiice podporné udaje, v pripade potreby, sa musia uviest’

s odkazom na prislusné oddiely modulu 4 (spravy o predklinickych §tididch) a modulu 5

(spravy o klinickych Studiach) spisovej dokumentacie k ziadosti o uvedenie na trh.

a)  PreukdZe sa znaSanlivost’ (kompatibilita) uc¢innej latky s pomocnymi latkami
a zékladné fyzikalno-chemické vlastnosti ucinnej latky, ktoré mézu ovplyvnit’
ucinnost” hotového vyrobku alebo v pripade kombinovanych vyrobkov vzajomnu

znaSanlivost’ jednotlivych Gc¢innych latok.

b)  Dokumentuje sa vyber pomocnych latok, najmé vo vzt'ahu k ich prislusnym

funkciam a koncentracii.

c)  Poskytne sa opis vyvoja hotového vyrobku s oh'adom na navrhovany spdsob

podéavania a pouzitia.
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d)

g)

h)

Musi sa odoévodnit’ kazdé prekrocCenie davkovania.

Co sa tyka fyzikalno-chemickych a biologickych vlastnosti, uvedie sa

a zdokumentuje kazdy parameter podstatny pre uc¢innost’ hotového vyrobku.

Uvedie sa vyber a optimalizacia vyrobného postupu, ako aj rozdiely medzi
vyrobnym postupom (postupmi) pouzitym na vyrobu zakladnych klinickych Sarzi

a postupom pouzitym na vyrobu navrhovaného hotového lieku.

ukaze sa vhodnost’ obalu a systému uzatvorenia pouzitého na uchovavani
Preukaze hodnost” obal tém tvore itéh h e,
prepravu a pouzitie hotového vyrobku. Mdze byt’ potrebné posudit’ moznu interakcia

lieku s obalom.

Mikrobiologické vlastnosti zlozenia vo vztahu k nesterilnym a sterilnym vyrobkom
musia byt’ v stilade s ustanoveniami Europskeho liekopisu a musia byt

zdokumentované.

Aby sa poskytla primerané a podporna informdcia pri oznacovani, dolozi sa
znasanlivost’ (kompatibilita) hotového vyrobku s roztokom na rekonstiticiu alebo

davkovacim zariadenim.

3.2.2.3. Vyrobny postup hotového lieku

a)  Opis sposobu vyroby prilozeny k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh podl'a bodu
6 prilohy I sa vypracuje takym spdsobom, aby poskytoval primerany prehl’ad
o povahe pouZzitych operacii.
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Na tento ucel musi obsahovat’ aspoii:

zmienku o r6znych Stadiach vyroby, vratane kontrolnych operacii
a zodpovedajucich kritériach akceptovatel'nosti, aby bolo mozné posudit’, ¢i by
postupy pouzité pri vyrobe liekovej formy mohli vyvolat’ negativne zmeny

zloziek,

— v pripade nepretrzitej vyroby vSetky udaje tykajuce sa opatreni

na zabezpecCenie homogénnosti hotového vyrobku,

— experimentalne Stadie vyhodnocujlice vyrobny postup, ak sa pouzije

nestandardny sposob vyroby alebo kde je kriticky pre vyrobok,

—  pri sterilnych liekoch podrobnosti o procese sterilizacie a/alebo pouzitych

aseptickych postupoch,
— podrobné zlozZenie Sarze.

Poskytne sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu, vratane
zmluvnych dodavatel'ov a kazdé navrhované miesto vyroby alebo zariadenie

zahrnuté do vyroby a skusok.

b)  Zahrn sa udaje tykajuce sa kontrolnych sktiSok vyrobku, ktoré sa moézu uskutocnit’
v medzistuptioch vyrobného postupu s cielom zabezpecenia konzistentnosti
vyrobného postupu.
7106/2/26 REV 2 44
PRILOHA II SK



Ked’ ziadatel' vynimoc¢ne navrhuje analyticki metodu na sktisky hotového vyrobku,
ktora nezahriiuje stanovenie vSetkych ucinnych latok(alebo vsetkych pomocnych
latok, ktoré su predmetom rovnakych poziadaviek ako aktivne latky), tieto skiiSky su

nevyhnutné pre kontrolu zhody vyrobku s uvadzanym zlozenim.

To isté plati, ked’ kontrola kvality hotového lieku zavisi od kontrolnych skuSok

v priebehu vyroby, najmé ak kvalita lieku je zavisla od spdsobu jeho vyroby.

Poskytnu sa opis, dokumentécia a vysledky Studii vyhodnocovania kritickych

stupniov alebo kritickych skusok pouzitych vo vyrobe.

3.2.2.4. Kontrola pomocnych latok

a)

Uvedie sa zoznam vsetkych surovin potrebnych na vyrobu pomocnych latok
s uvedenim, v ktorom §tadiu vyroby sa kazda z nich pouzije. Poskytnu sa informacie
o kvalite a kontrole tychto surovin. Poskytnt sa informécie preukazujtce, Ze tieto

suroviny zodpovedaji normam primeranym k ich uréenému pouzitiu.

Vsetky farbiva musia spiiiat’ poZiadavky tejto smernice a/alebo nariadenia (ES) ¢&.
1333/2008. Okrem toho musia farbiva spiiat’ kritéria ¢istoty stanovené v nariadeni

Komisie (EU) &. 231/201262.

62

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 231/2012 z 9. marca 2012, ktorym sa ustanovuju $pecifikacie

pridavnych latok uvedenych v prilohach II a III k nariadeniu Europskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1333/2008 (U. v. EU L 83, 22.3.2012, s. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/0j).
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b)  Pre kazdi pomocnu latku sa podrobne uvedu Specifikacie a ich zdévodnenie.

Opisu sa analytické postupy a ich validacia.

c)  Osobitna pozornost’ sa venuje pomocnym latkam huménneho alebo zivoc¢isneho

povodu.

Co sa tyka osobitnych opatreni na prevenciu prenosu zvieracich §pongiformnych
encefalopatii, ziadatel musi, aj pre pomocné latky, preukazat’, z ktorych sa liek
vyraba, ze su v zhode s Metodickymi pokynmi pre minimalizovanie rizika prenosu
nositela (agensu) zvieracej Spongiformnej encefalopatie prostrednictvom liekov

a s ich aktualizovanymi dodatkami, uverejnenymi Komisiou v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Zhoda s uvedenymi metodickymi pokynmi sa moze, najlepsie, preukazat’
predlozenim bud’ osved¢enia o zhode s prislusnou monografiou Eurépskeho
liekopisu o prenosnych Spongiformnych encefalopatiach alebo predlozenim

vedeckych udajov dokazujucich tato zhodu.
d)  Nové pomocné latky:

Pre pomocné latky po prvykrat pouzité v lieku alebo pri novom spdsobe jeho
podavania, sa poskytnu Uplné tdaje o ich vyrobe, charakterizacii a kontrolach,
s odkazmi na podporné udaje o toxikologicko-farmakologickej a klinicke;j

bezpecnosti, v sulade s vysSie opisanym formatom pre u€innu latku.
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Poskytne sa dokument obsahujtici podrobné chemické, farmaceutické a biologické
informdcie. Tieto informdcie sa uvedu usporiadané v rovnakom poradi ako v oddiele

venovanom ucinnej latke (latkam) v module 3.

Informécie o pomocnej latke alebo o novej pomocnej latke (latkach) mozu byt
uvedené ako samostatny dokument vo forme opisanej v prislusnych odsekoch.
Ak ziadatel’ nie je vyrobcom novej pomocnej latky, uvedeny samostatny dokument

sa spristupni ziadatel'ovi, aby ho mohol predlozit’ prisluSnému orgéanu.

Doplnujuce informacie o Stadiach toxicity novej pomocne;j latky sa poskytnu

v module 4 tejto spisovej dokumentacie.
Klinické stadie sa poskytni v module 5.
3.2.2.5. Kontrola hotového lieku

Pri kontrole hotového lieku je Sarza lieku jednotka, ktora zahfiia modul jednotiek lieku,
ktoré boli vyrobené z rovnakého pociatocného mnozstva suroviny a presli rovnakou sériou
vyrobnych a/alebo sterilizaénych operacii, alebo v pripade nepretrzitého procesu, modul

jednotiek vyrobenych v uréitom ¢asovom intervale.

Ak to nie je primerane preukazané, maximalna povolend odchylka obsahu ucinnej latky

nema v ¢ase vyroby presiahnut’ £5 %.

7106/2/26 REV 2 47
PRILOHA II SK



3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

oskytne sa podrobna informacia o $pecifikaciac repust’anie a distribucia, ¢as
Poskyt drob fi fik h, £ distrib ,

uchovavania) zdovodnenie ich vyberu, analytické¢ metoddy a ich validacia.
Normy alebo referentné materialy

Urcia sa a podrobne sa opiSu normy a referencné pripravky pouzité na skisky hotového

lieku v pripade, ze neboli poskytnuté v Casti tykajicej sa ti¢inne;j latky.
Balenie a uzaver hotového

Poskytne sa opis obalu a systému (systémov) uzatvorenia, vratane identifikacie kazdého
materialu na vntitorny obal a jeho $pecifikacie. Specifikacie musia obsahovat’ opis

a urcenie typu. Pripadne sa zahrnu neliekopisné metody (aj s ich validaciou).

Pre vonkajsi obalovy material bez priamej funkcie sa poskytne iba stru¢ny opis.

Pre funkéné obalové materialy sa poskytne dopliiujlica informécia.
Stalost hotového lieku

a)  Zhrnua sa druhy uskuto¢nenych skusok, protokoly postupov a vysledky studii.
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b) Vo vhodnej forme sa uvedt podrobné vysledky Studii stalosti, vratane informacii
o analytickych metédach pouzitych na ziskanie tdajov a o validacii tychto metod;

v pripade vakcin, ak je to potrebné, sa uvedie informacia o kumulativnej stalosti.

c)  Poskytne sa poregistraény protokol o stalosti a opatrenia na jej zabezpecenie

4, MODUL 4: TOXIKOLOGICKO-FARMAKOLOGICKE SPRAVY
4.1. Vseobecny charakter modulu 4 je takyto:
— Obsah

— Spravy o stadiach
— Farmakologia
— Primarna farmakodynamika

- Sekundérna farmakodynamika

Farmakoldgia bezpecnosti

Farmakodynamické interakcie
- Farmakokinetika

— Analytické metody a spravy o ich validacii
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— Absorpcia
—  Distribucia
— Metabolizmus
— Vylucovanie
— Farmakokinetické interakcie (toxikologicko-farmakologické)
— Iné farmakokinetické stadie
- Toxicita
— Toxicita po jednorazovom podani
— Interakcie v suvislosti s toxicitou po opakovanom podani
- Genotoxicita
- Invitro
—  Invivo (vratane podpornych toxikologicko-kinetickych hodnoteni)
— Karcinogenita

Dlhodobé studie

— Kratko- alebo strednodobé stadie

Iné stadie Interakcie
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—  Reprodukénd a vyvojova toxicita
— Plodnost’ a pred¢asny zarodkovy (embryonalny) vyvoj
— Zéarodkovy a plodovy vyvoj

— Vyvoj pred narodenim a po narodeni (prenatalny a postnatalny
Vyvoj)

— Stadie, pri ktorych predchodcovia (mladé zvieratd) su lieteni

a/alebo budu neskorsie hodnoteni
— Lokéalna znasanlivost’ Interakcie
Ostatné toxikologické studie
—  Antigenicita
— Imunotoxicita
— Mechanistické Studie
— Zavislost’
— Metabolity
—  Necistoty

— Iné

— Odkazy na literattiru

7106/2/26 REV 2
PRILOHA II

51
SK



4.2. Obsah: zékladné zasady a poziadavky

Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ tymto vybranym Castiam.

1)  Farmakologické a toxikologické skuiSky musia preukazat’:

a)

b)

potencialnu toxicitu vyrobku a jeho vSetky nebezpecné alebo neziaduce toxické
ucinky, ktoré sa mézu vyskytnat’ u 'udi pri navrhovanych podmienkach
pouzitia; tieto u¢inky sa musia posudit’ vo vzt'ahu k patologickym

podmienkam,;

farmakologické vlastnosti vyrobku, v kvalitativnom aj kvantitativnom vzt'ahu
k navrhnutému pouzitiu u l'udi. VSetky vysledky musia byt spolahlivé

a vSeobecne pouzitel'né. Vzdy, ked’ je to mozné, pri navrhovani
experimentalnych metod a pri vyhodnocovani vysledkov sa pouziju

matematické a Statistické postupy.

Okrem toho je pre klinickych lekarov potrebné uviest’ informaciu

o terapeutickom a toxikologickom potenciali vyrobku.

2)  Pribiologickych liekoch ako st imunologické lieky a lieky vyrobené z I'udskej krvi

a plazmy mdze byt nevyhnutné prisposobit’ poziadavky tohto modulu jednotlivym

vyrobkom; preto Ziadatel’ odovodni uskutocneny program skusok.
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Pri stanovovani programu skusok sa do tvahy vezme toto:

— vSetky skusky vyzadujice opakované podanie produktu sa navrhnu tak, aby

zohl'adnili moznu indukciu protilatok a ich vzajomné pdsobenie;

— zohl'adni sa hodnotenie reproduk¢nej funkcie, zarodkovej/plodove;j
a perinatalnej toxicity, mutagénneho potencialu a karcinogénneho potencialu.
Ak st okrem ucinnych latok podozrivé aj iné zlozky, mdze zhodnotenie ich

odstranenia nahradit’ stadiu.

3)  Presktma sa toxicita a farmakokinetika pomocnej latky po prvykrat pouzitej

vo farmaceutickej oblasti.

4)  Ked je mozny znacny rozklad pocas uchovavania lieku, posudi sa toxicita

rozkladnych produktov.
4.2.1. Farmakologia
Farmakologické studie sa uberaji v dvoch liniach pristupu:

— Po prvé, primerane sa preskiimaji a opisu Uc¢inky, na ktorych je zaloZené navrhované
terapeutické pouZitie. Ked’ je to mozné, uzndvané a overené skusky sa pouZiju nielen
in vitro ale aj in vivo. Nové experimentalne techniky sa musia opisat’ tak podrobne,
aby ich bolo mozné reprodukovat’. Vysledky sa vyjadria kvantitativne, napriklad
krivkami zavislosti u¢inku od davky Gc¢inku od ¢asu, atd’. Vzdy, ked’ je to mozné,
porovnaju sa s udajmi tykajucimi sa latky alebo latok s podobnymi terapeutickymi

ucinkami.
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— Po druhé, ziadatel’ musi preskimat’ potencialne farmakodynamické ucinky latky
na fyziologické funkcie. Tento vyskum sa uskutocni pri vystaveni ddvkam
v predpokladanom intervale a pri vysSich davkach. Experimentélne techniky, pokial
nie su Standardnymi postupmi, sa musia opisat’ tak podrobne, aby ich bolo mozné
reprodukovat’ a skuSajuci musi overit’ ich pravoplatnost’. Preskiumaju sa akékol'vek

podozrivé modifikacie ucinkov vyplyvajlice z opakovaného podavania latky.

Pre farmakodynamické interakcie lieku sa skusky kombinacii ucinnych latok mozu
uskutoc¢nit’ bud’ sledovanim farmakologickych prejavov alebo prejavov terapeutickych
ucinkov. V prvom pripade musi farmakodynamicka stadia preukazat’ tie interakcie, ktoré
modzu vytvorit’ cenni kombinaciu pre terapeutické pouzitie. V druhom pripade, ked’

sa vedecké overenie kombindacie hl'ada cez terapeutické experimenty, vyskum musi
preukazat’, ¢i u¢inky ocakavané od kombindcie sa mozu preukazat’ na zvieratach a aspon

sa preskiima vyznam akychkol'vek sibeznych efektov.
4.2.2. Farmakokinetika

Farmakokinetika znamen4 §tidium spravania sa ucinnej latky a jej metabolitov
v organizme a zahfna Stadium absorpcie, distribucie, metabolizmu (biotransformécif)

a vylucovania tychto latok.
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Stadium tychto réznych fiz sa moze uskutoénit’ fyzikalnymi, chemickymi alebo pripadne
biologickymi metédami a pozorovanim skutocnej farmakodynamickej aktivity samotnej

latky.

Informécie o distribucii a vyluCovani s potrebné pri chemoterapeutickych vyrobkoch
(antibiotikd atd’.), pri vyrobkoch, ktorych pouzitie spo¢iva na nefarmakodynamickom
ucinku (napr. pocetné diagnostické prostriedky atd’.) a vo vSetkych pripadoch, ked’ su tieto

ziskané idaje nepostradateI'né pre podanie ¢loveku.

In vitro stadie sa mozu pre porovnanie so zivo¢iSnym materidlom tiez prednostne
uskuto¢nit’ na materiale huméanneho pdvodu (napr. viazanie na proteiny, metabolizmus,

vz4jomna interakcia liekov).

Potrebny je farmakokineticky vyskum vsetkych farmakologicky u¢innych latok. V pripade
novych kombinacii znamych latok, ktoré boli preskimané v stilade s ustanoveniami tejto
smernice, sa nemusia vyzadovat’ farmakokinetické stadie, ak je ich vynechanie

oddvodnené skuskami toxicity a terapeutickym experimentovanim.

Farmakokineticky program musi byt navrhnuty tak, aby umoznil porovnanie

a extrapolaciu medzi zvieratami a 'ud’'mi.
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4.2.3. Toxicita

a)

b)

Toxicita po jednorazovom podani (akttna toxicita)

Skuaskou akutnej toxicity sa rozumie kvalitativne a kvantitativne Stidium toxickych
reakcii, ktoré mozu vzniknut’ po jednorazovom podani ucinnej latky alebo latok
obsiahnutych v lieku v proporcidch a fyzikalno-chemickom stave, v akom st

pritomné v skuto¢nom vyrobku.

Skuasky akutnej toxicity sa musia uskutocnit’ v sulade s prisluSnymi smernicami

uverejnenymi Eurdpskou agentiirou pre hodnotenie liekov.
Interakcie v stvislosti s toxicitou po opakovanom podani

Ciel'om skusok toxicity po opakovanom podani je odhalit’ akékol'vek fyziologické
a/alebo anatomicko-patologické zmeny vyvolané opakovanym podavanim uc¢inne;j
latky alebo kombinacie uc¢innych latok, ktoré sa skiimaju a stanovit’, ako tieto zmeny

suvisia s davkovanim.

Vo vSeobecnosti je ziaduce, aby sa vykonali dve skusky: jedna kratkodoba, trvajica
od dvoch do Styroch tyzdiiov, druha dlhodoba. Trvanie druhej skusky zavisi

od podmienok klinického pouZitia. Jej cielom je experimentalne opisat’ potencialne
neziaduce ucCinky, na ktoré by sa mala klast’ pozornost’ pri klinickych Stadiach.

DiZka je stanovena v prislusnych smerniciach uverejnenych agentirou EMEA.
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Genotoxicita

Utelom $tadia mutagénneho a klastogénneho potencialu je odhalit’ zmeny, ktoré
moze latka sposobit’ na genetickom materiali jednotlivcov alebo buniek. Mutagénne
latky mozu predstavovat’ riziko pre zdravie, ked’ze vystavenie mutagénnym latkam
prinésa riziko vyvolania mutacie plodov s moznost'ou dedi¢nych poruch a riziko
somatickych mutécii vratane tych, ktoré vedu k rakovine. Tieto Stidie st povinné

pre kazd novu latku.

d) Karcinogenita

Bezne sa vyzaduju skusky zamerané na odhalenie karcinogénnych ucinkov:

1. Tieto stadie sa uskuto¢nia pri akomkol'vek lieku, pri ktorom sa predpoklada
klinické pouzitie pocas dlhsej Casti Zivota pacienta, neprerusene alebo
opakovane prerusovanym sposobom.

2. Tieto studie sa odportucaju pre niektoré lieky, ak je podozrenie o ich
karcinogénnom potenciali, napr. pri vyrobku tej istej triedy alebo podobne;j
Struktary alebo na zaklade Stadie toxicity po opakovanom podani.

3. Nie su potrebné Studie s jednoznacne genotoxickymi latkami, o ktorych
sa predpoklada, Ze st karcinogénne na viac druhov, vyvodzujuc z toho riziko
pre l'udi. Ak takyto liek je ur¢eny na chronické podéavanie 'ud’om, moze byt
potrebna chronickd §tidia na v€asnua detekciu tumorigénnych uc¢inkov.
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Reprodukénd a vyvojova toxicita

Preskiimanie moznosti poskodenia samcej alebo samicej reprodukénej funkcie, ako

aj Skodlivych uc¢inkov na potomstvo sa uskuto¢ni pomocou vhodnych skusok.

Tieto skasky zahfaju Studie ucinku na reprodukénu funkciu dospelych samcov
a samic, Studie toxickych a teratogénnych (plod poskodzujucich) acinkov
vo vsetkych stadidch vyvojovych stadiach od pocatia po pohlavnu dospelost’, ako aj

skrytych ucinkov, ked’ skimany liek bolo poddvané samici pocas gravidity.
Vynechanie tychto skaSok sa musi primerane zdovodnit.

V zavislosti od ur¢eného pouzitia liecku, mézu byt’ zarukou dopliujice studie

sledujuce vyvoj pri podavani lieku potomstvu.

Studie zdrodkovej/plodovej toxicity sa musia bezne uskutoénit’ na dvoch druhoch
cicavcov, jeden musi byt iny ako hlodavec. Perinatalne a postnatalne Studie

sa uskutoc¢nia aspon na jednom druhu. Ak je zname, Ze metabolizmus licku

u niektorého druhu je podobny ako u ¢loveka, je ziaduce zaradit’ tento druh. Tiez je

ziaduce, aby to bol tento isty druh ako pri Stadiach toxicity pri opakovanom podani.

Pri stanoveni stratégie $tidii sa vezme do uvahy stav vedeckého poznania v Case

podavania Ziadosti.
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Lokéalna zna$anlivost’

Utelom $tidia lokalnej znaanlivosti je zistit', &i sa liek (u¢inné latky aj pomocné
latky) znaSa s tymi miestami na tele, ktoré mézu prist’ do kontaktu s lieckom

v dosledku jeho podavania pri klinickom pouziti. Stratégia skusok musi byt’ taka,
aby sa mohli rozlisit’ akékol'vek mechanické ucinky podéavania alebo Cisto fyzikalno-
chemické pdsobenie vyrobku od toxikologickych alebo farmakodynamickych

ucinkov.

Skusky lokalnej znaSanlivosti sa musia uskutoc¢nit’ s pripravkami vyvinutymi
na humanne pouzitie, s pouzitim nosica a/alebo pomocnych latok pri podévani
kontrolnej skupine (skupindm). Podl'a potreby sa zahrnu pozitivne

kontroly/referencné latky.

Stratégia skusok lokalnej znaSanlivosti (vyber druhov, trvanie, pocetnost’ a sposob
podavania) bude zavisiet' od skimaného problému a navrhovanych podmienok
podavania pri klinickom pouziti. V pripade potreby sa uskuto¢ni skuska vratnosti

(reverzibility) lokalnych poskodeni.

Stidie na zvieratdch sa m6Zu nahradit’ overenymi in vitro skuSkami za predpokladu,
ze vysledky skasok porovnatelnej kvality a uzito€nosti pre ucel overenia

bezpecnosti.

Scitlivujuci potencial chemikalii nanaSanych na pokozku (napr. dermalnu, rektalnu,
vaginalnu) musi byt overeny aspoil na jednom v st¢asnosti dostupnom sktiSobnom

systéme (skuska na morcatach alebo lokalna skaska na lymfatickych uzlinach).
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5. MODUL 5: SPRAVY O KLINICKYCH STUDIACH
5.1. Format a prezentécia idajov a dokumentov

Vseobecny charakter modulu 5 je takyto:

— Obsah sprav o klinickych stadiach

—  Tabulkovy zoznam vSetkych klinickych stadii

— Spravy o klinickych stadiach

— Spravy o biofarmaceutickych studidach
- Spravy o stadiu biologickej dostupnosti

— Spravy o porovnavacej studii biologickej dostupnosti a biologicke;j

rovnocennosti
— Sprava o stadiu korelécie in vitro — in vivo
— Spravy o bioanalytickych a analytickych metédach
— Spravy o Studidch tykajucich sa farmakokinetiky na humdnnych biomaterialoch
— Spravy o §tadiu viazania na proteiny plazmy
— Spravy o stadiach metabolizmu a interakcidch v peceni

— Spravy o stadiach na inych humannych biomaterialoch
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Spravy o farmakokinetickych studiach na cloveku

— Spravy o stadiu farmakokinetiky a pociato¢nej tolerantnosti zdravych

jedincov
— Spravy o stadiu farmakokinetiky a pociatocnej tolerantnosti pacientov
— Sprava o stadiu vnatornych faktorov farmakokinetiky
— Spravy o stadiu vonkajsich faktorov farmakokinetiky
- Spravy o stadiu populacnej farmakokinetiky
Spravy o farmakodynamickych Studiach na cloveku

- Spravy o stadiu farmakodynamiky a farmakokynetiky/farmakodynamiky

zdravych jedincov

- Spravy o stadiu farmakodynamiky a farmakokynetiky/farmakodynamiky

pacientov
Spravy o Studidch ucinnosti a bezpecnosti

— Spravy o kontrolovanych klinickych §tidiach vo vzt'ahu k uvadzane;j

indikacii

— Spravy o neriadenych klinickych Stadiach
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— Spravy o analyze tdajov ziskanych z viac ako jednej Studie vratane

vsetkych formalne zaclenenych analyz, meta-analyz a krizovych analyz.
— Metody v ramci ostatnych sprav o stadiach
— Spravy o skusenostiach po uvedeni na trh
—  Metddy odkazovania na literatiiru
5.2. Obsah: zdkladné zésady a poziadavky
Osobitnd pozornost’ sa musi venovat’ tymto vybranym castiam.

a)  Klinické udaje, ktoré sa maji poskytnut’ podla ¢lanku 10 ods. 1 a bodu 12 prilohy I,
musia umoznit’ zaujat’ dostato¢ne dobre podlozené a vedecky platné stanovisko
k tomu, & liek spiiia uréené kritéria pre udelenie povolenia na uvedenie na trh.
V dosledku toho je zédkladnou poziadavkou, aby sa uviedli vysledky vSetkych

klinickych skasok, bez ohl'adu na to, ¢i su priaznivé alebo nie.
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b)

Klinickym skuSkam musia vzdy predchadzat’ prislusné farmakologické

a toxikologické skusky vykonané na zvieratach v sulade s poziadavkami modulu 4
tejto prilohy. Skusajici sa musi oboznamit’ so zavermi vyvodenymi

z farmakologickych a toxikologickych studii a z toho dévodu mu musi ziadatel’
poskytnut’ aspon broziru pre skusajuceho, pozostavajiicu zo vsetkych délezitych
informadcii, ktoré si znadme pred zacatim klinickych skusok, vratane chemickych,
farmaceutickych a biologickych tidajov, toxikologickych, farmakokinetickych

a farmakodynamickych udajov u zvierat a vysledkov predchadzajtcich klinickych
skusok, s prislusnymi tdajmi zdévodiujicimi podstatu, rozsah a trvanie navrhnutej
skusky; na poziadanie sa poskytni kompletné farmakologické a toxikologické
spravy. Pri materidloch 'udského alebo zivocisneho povodu sa pouziji vSetky
dostupné prostriedky, aby sa zabezpecila bezpecnost’ pred prenosom infekénych

¢initel'ov pred zacatim pokusu.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh musi pre zakladné dokumenty klinickych
skusok (vratane pripadnych formularov sprav), inych ako je zdravotnd dokumentécia

pacienta dohodnut’, ze budi uchované vlastnikmi tychto udajov:
— najmenej 15 rokov po skonceni alebo preruseni pokusu,

— alebo najmenej dva roky po udeleni posledného povolenia na uvedenie na trh
Unie a ked’ v Unii nie su schval'ované alebo pldnované Ziadosti o povolenie na

uvedenie na trh,

— alebo najmenej na dva roky po formalnom preruseni klinického vyvoja

skimaného vyrobku.
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Zdravotna dokumentécia pacientov by mala byt uchovand v stlade na maximalnu

dobu povolent nemocnicou, instituciou alebo sikromnou praxou.

Dokumenty m6zu byt uchované na dlhsiu dobu, ak je to vyzadované platnymi
regulaénymi poziadavkami alebo so suhlasom zadavatel'a. Povinnost'ou zadavatel’a je
informovat’ nemocnicu, instituciu alebo sukromnti prax, ze tieto dokumenty uz nie je

potrebné d’alej uchovavat'.

Zadavatel alebo iny vlastnik udajov uchova vsetku ostatni dokumentaciu tykajicu sa
skusok tak dlho, kym je vyrobok povoleny. protokol obsahujuci odovodnenie, ciele

a Statisticku stratégiu a metodoldgiu pokusu s podmienkami, za ktorych boli
uskuto¢nené a organizované a podrobné udaje o skisanom vyrobku, referencnom
lieku a/alebo pouzitom placebe; Standardné pracovné postupy; vSetky pisomné
stanoviska k protokolu a postupom; brozaru pre skuSajiceho; zdznamy o pozorovani
kazdého jednotliveca, zacastneného na pokusoch; zdvere¢nu spravu; osvedéenie
(osvedcenia) o audite, ak je k dispozicii. Zavere¢nl spravu uchova zadavatel alebo

nasledny vlastnik pat’ rokov po uplynuti doby platnosti povolenia pre liek.

Okrem toho drZzitel’ povolenia na uvedenie na trh moze pre skusky vykonané v ramci
Unie urobit’ akékol'vek doplitujuce tpravy archivacie dokumentacie, ktoré st

v sulade s nariadenim (EU) &. 536/2014 a podrobnymi vykonavacimi usmerneniami.
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d)

Zdokumentuje sa akdkol'vek zmena vlastnictva udajov.
Vsetky tdaje a dokumenty sa na poziadanie spristupnia prisluSnym organom.

Udaje z kazdého klinického skusania musia obsahovat’ dostatok podrobnosti, aby

bolo mozné objektivne posudit™

—  protokol obsahujuci oddvodnenie, ciele a Statisticku stratégiu a metodologiu
skasky s podmienkami, za ktorych boli uskuto¢nené a organizované

a podrobné udaje o pouzitom skiSanom lieku;
— osvedcenie (osvedcenia) o audite, ak je k dispozicii;

— zoznam skusajucich a kazdy skusajiaci uvedie svoje meno, adresu, funkcie,
kvalifikaciu a klinické povinnosti, miesto, kde bola skuska uskuto¢nena
a modul informadcii jednotlivo o kazdom pacientovi, vratane zdznamov

o pozorovani kazdého jednotlivca, zicastneného na skuskach;
— zaverecna sprava podpisana skusajucim a pri multicentrickych skuskach
vsetkymi skasajucimi alebo koordinujucim (hlavnym) skasajucim.

Udaje o klinickych skuskach uvedené v pismene d) sa dorugia prislusnym organom.
Po dohode s prislusnymi organmi moze Ziadatel’ vynechat’ €ast” tychto informécii.

Na poziadanie sa bezodkladne poskytne kompletnd dokumentacia.
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Skusajuci vo svojich zaveroch o experimentalnych poznatkoch vyjadri zaver

o neskodnosti vyrobku pri normalnych podmienkach pouzitia na jeho toleranciu,

ucinnost’ a uvedie akékol'vek uzitoéné informacie tykajuce sa indikacii

a kontraindikécii, davkovania a priemernej dizky lie¢by, ako aj vietky osobitné

opatrenia, ktoré je potrebné urobit’ pocas liecby ako aj klinické priznaky

predavkovania. V sprave o vysledkoch multricentrickej Stiidie hlavny skusajuci

vyjadri vo svojich zaveroch nazor na neskodnost’ a u€innost’ skuSané¢ho lieku v mene

vSetkych centier.

f)  Pre kazdu skuSku sa zhrnt klinické pozorovania a uvedie sa:
1)  pocet a pohlavie skusanych jedincov;
2)  vyber a rozdelenie pacientov zaradenych do vyskumu podl'a veku
a porovnavacie skusky;
3)  pocet pacientov predc¢asne stiahnutych zo skusok a pri¢iny tohto stiahnutia;
4)  ked sa kontrolované skusky uskutocnili za vyssie uvedenych podmienok, ¢i
kontrolna skupina:
- nedostavala ziadnu liecbu,
— dostavala placebo,
— dostavala iny liek so zndmym U¢inkom,
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— dostavala inu liecbu, ako je liecba pomocou liekov;

5)  pocetnost’ vyskytu pozorovanych neziaducich ucinkov;

6) podrobnosti tykajuce sa pacientov, ktori mézu byt’ vystaveni vicSiemu riziku,

napr. starsi l'udia, deti, zeny pocas gravidity alebo menstruacie alebo takych,

ktorych fyziologické alebo patologické podmienky vyzaduju osobitna

pozornost’;

7)  parametre alebo kritéria hodnotenia ti¢innosti a vysledky podl'a tychto

parametrov;

8)  Statistické vyhodnotenie vysledkov, ked’ si to vyzaduje stratégia skusok

a prislusné premenné Cinitele.

g)  Okrem toho skuSajuci vzdy zaznamena:
1)  akykol'vek ndznak ndvyku, narkomanie alebo problémov pacientov
po vysadeni lieku;

2)  vSetky pozorované interakcie s inym liekmi, ktoré boli podavané sucasne;

3)  kritérid pre vyradenie urcitych pacientov zo skusok;

4)  vSetky umrtia, ktoré sa vyskytli pocas skiSok alebo v obdobi po nich.
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h)  Udaje tykajuce sa novych kombinacii lieivych latok musia byt identické s tymi,
ktoré sa pozaduju pre nové lieky a musia dokazovat’ bezpecnost’ a u¢innost’

kombinacie.

1)  Musi byt zdovodnené uplné alebo ¢iastocné vynechanie tidajov. Ak by sa v priebehu
skusok vyskytli neocakévané vysledky, musia sa vykonat’ a prehl'adne uviest’ d’alSie

predklinické toxikologické a farmakologické skusky.

J) Ak je liek ureny na dlhodobé podavanie, uvedu sa vSetky modifikacie
farmakologického ucinku po opakovanom podévani, ako aj stanovenie davkovania

pre dlhodobé podéavanie.
5.2.1.  Spravy o biofarmaceutickych studidach

Poskytnt sa spravy o Studiu biologickej dostupnosti, spravy o porovnavacej Studii
biologickej dostupnosti a biologickej rovnocennosti, spravy o Studiu korelacie in vitro — in

vivo a spravy o bioanalytickych a analytickych metodach.

Okrem toho sa urobi zhodnotenie biologickej dostupnosti, ked’ je potrebné preukazat’
biologicku dostupnost’ lieckov uvedenych v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) smernice 2001/83/ES

v jej povodnom zneni.
5.2.2.  Spravy o Studiach vo vztahu k farmakokinetike na ludskych biomateridaloch

Na ucely tejto smernice sa pod I'udskymi biomaterialmi rozumeju akékol'vek proteiny,
bunky, tkaniva a pribuzné materialy pochadzajuce z 'udskych zdrojov, ktoré sa pouzija in

vitro alebo ex vivo na hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti liekov.
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V tomto ohl'ade sa poskytnu spravy o §tidiu viazania na proteiny plazmy, o Studiu

metabolizmu a interakciach v peceni a stadii na inych huméannych biomaterialoch.

5.2.3.  Spravy o farmakokinetickych studidch na cloveku

a)

OpiSu sa tieto farmakokinetické vlastnosti:

— absorpcia (rychlost’ a rozsah),

distribucia,

- metabolizmus,

vylucovanie.

Opisu sa klinicky vyznamné vlastnosti obsahujtice dosah kinetickych udajov
na rezim davkovania, najmé pre rizikovych pacientov a rozdiely medzi ¢lovekom

a zvieracimi druhmi, ktoré sa pouzili pri predklinickych skaskach.

Okrem Standardnej multivzorkovej farmakokinetickej Studie, aj populacna
farmakokineticka analyza zaloZena na rozptyle vzoriek pocas klinickych Stadii moze
prispiet’ k vyjasneniu otazok o prispevku vnatornych a vonkajsich ¢initelov

na premenlivost’ zavislosti farmakokinetickej odozvy od davkovania. Poskytnt sa
spravy o Stadiu farmakokinetiky a pociato¢nej tolerantnosti zdravych jedincov

a pacientov, spravy o farmakokinetickych stidiach na stanovenie vplyvu vnatornych

a vonkajsich ¢initel'ov a spravy o Stadiu populacnej farmakokinetiky.
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b)

Ak sa ma liek podavat’ subezne s inymi liekmi, uvedu sa udaje o skiskach
spolo¢ného podavania, uskutocnenych na preukdzanie moznosti modifikacie

farmakologického ucinku.

Preskuiimajt sa farmakokinetické interakcie medzi u¢innou latkou a inymi lieckmi

alebo latkami.

5.2.4.  Spravy o farmakodynamickych studiach na cloveku

a)

b)

Preukaze sa vzajomny vzt'ah farmakodynamického uc¢inku a ucinnosti, vratane:
— vzt'ahu medzi davkou a u¢inkom a jeho vyvoji s Casom,

— odovodnenim davky a podmienok podavania,

— ak je to mozné, spdsobom ucinku.

Opisu sa farmakodynamické Gcinky, ktoré nestivisia s u¢innostou.

Preukdzanie farmakodynamickych G¢inkov u I'udi samo o sebe nie je postacujuce

na odovodnenie zaverov tykajucich sa akéhokol'vek terapeutického ucinku.

Ak sa ma liek podavat’ subezne s inymi liekmi, uvedu sa idaje o sktiSkach
spolo¢ného podéavania, uskuto¢nenych na preukézanie moznosti modifikécie

farmakologického t¢inku.
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Preskiimajt sa farmakodynamické interakcie medzi ucinnou latkou a inymi liekmi

alebo latkami.
5.2.5.  Spravy o Studiach ucinnosti a bezpecnosti

5.2.5.1. Spravy o kontrolovanych klinickych §tadidch vo vztahu k uvadzanej

indikéacii

Vo vSeobecnosti sa klinické sktsky uskutociiuju ako ,,kontrolované/riadené klinické
skusky* a ak je to mozné, metddou nahodnosti (randomizacie) a primerane voci placebu
alebo voci uznavanému lieku s overenou terapeutickou hodnotou; akédkol'vek iné stratégia
sa musi zdovodnit’. Liecba kontrolnych skupin sa meni od pripadu k pripadu a tiez zavisi
od etickych uvah a terapeutickej oblasti; teda moéze byt’ v niektorych pripadoch viac
zamerana na porovnanie ucinnosti nového lieku s G¢innostou uz zavedeného lieku

s overenou terapeutickou hodnotou, nez na porovnanie s i¢inkom placeba.

1)  Pokial to je mozné, a najmé pri skaskach, kde nie je mozné objektivne merat’ i¢inok
vyrobku, je potrebné podniknut’ kroky, aby nedoslo k skresleniu, vratane pouzitia

metdd ndhodnosti (randomizacie) a metdd dvojitej porovnavacej skusky.

2)  Protokol o skiiske musi obsahovat’ podrobny opis Statistickych metod, ktoré sa maja
pouzit’, poCet pacientov a dovody pre ich zaradenie do skusky (vratane vypoctov
Statistickej vyznamnosti skasky), pouziti uroven vyznamnosti a opis jednotky
Statistického vypoctu. Zdokumentuju sa opatrenia na predidenie skreslenia
vysledkov, najmé metddy ndhodnosti. Zaradenie velkého poctu pacientov do skiisky
sa nesmie povazovat’ za primeranll ndhradu pre spravne vykonant kontrolovant

skusku.
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5.2.5.2.

5.2.6.

5.2.7.

Poskytne sa prehl'ad iidajov o bezpecnosti, bertic do ivahy metodické pokyny uverejnené
Komisiou, s osobitnym dérazom na pripady, ked’ bola zmenena davka alebo bola potrebna
subezna lieCba, pripady veduce k vyradeniu alebo smrti. UrcCia sa vSetci rizikovi pacienti
alebo skupina rizikovych pacientov a osobitna pozornost’ sa venuje potencidlne citlivejSim
pacientom, ktori mézu byt’ zastupeni malym poctom, napr. deti, gravidné Zeny, slabsi starsi
l'udia, l'udia s anoméliami v metabolizme alebo vylucovani atd’. OpiSu sa dosledky stidie

posudzovania bezpecnosti pre mozné pouzitie lieku.

Spravy o nekontrolovanych klinickych stadiach, spravy o analyze
udajov ziskanych z viac nez jednej Studie a ostatné spravy

o klinickych studiach
Poskytnt sa tieto spravy.
Spravy o skusenostiach po uvedeni na trh

Ak je liek uz povoleny v inych krajinach, uvedu sa informdcie tykajuce sa neziaducich
ucinkov daného lieku a liekov, ktoré obsahuju tu istu ucinnu latku (latky), ak je to mozné,

vo vztahu k spotrebe.
Formulare sprav z pripadov a zoznam jednotlivych pacientov

Pri predkladani v sulade s prisluSnymi metodickymi pokynmi uverejnenymi agentiurou
EMEA, sa poskytntl formulére sprav z pripadovych §tudii a zoznam jednotlivych pacientov
a uvedu sa v rovnakom poradi ako spravy o klinickych Stadiach a oznacia sa podl'a druhu

Stadie.
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CASTII
OSOBITNA SPISOVA DOKUMENTACIA POVOLENIA
NA UVEDENIE NA TRH A POZIADAVKY

Niektor¢ lieky maju také Specifické vlastnosti, ze je potrebné upravit’ vSetky poziadavky kladené
na spisovi dokumentacia k ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, stanovené v Casti I tejto prilohy.
S cielom zohl'adnit’ tieto osobitné situdcie dodrziavaju ziadatelia vhodnu a prispdsobenti spisovi

dokumentaciu.
1. OSVEDCENE LEKARSKE POUZITIE

Pre lieky, ktorych ucinna latka (latky) maju ,,osvedcené lekarske pouzitie* podl'a ¢lanku 14
s uznanou uc¢innost'ou a prijate'nou uroviiou bezpec¢nosti, sa uplatituju tieto osobitné

pravidla.
Ziadatel’ predlozi moduly 1, 2 a 3 opisané v &asti I tejto prilohy.

V moduloch 4 a 5 sa uvedie podrobna vedecka bibliografia tykajuca sa predklinickych
a klinickych charakteristik.

Na preukéazanie osved¢eného lekarskeho pouZitia sa uplatnia tieto osobitné pravidla:

a)  Cinitele, ktoré musia byt’ vzaté do ivahy na preukézanie osvedéeného lekarskeho

pouzitia zloziek lieku, st:
— ¢as pouzivania latky,

— kvantitativne hl'adisk4 pouZitia latky,
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b)

— miera vedeckého zaujmu o pouzitie latky (preukdzana v publikovanej vedecke;j

literatare) a
— sulad vedeckych hodnoteni.

Pre r6zne latky mozu byt’ na stanovenie osvedceného pouzitia preto potrebné rozne
dlhé casové obdobia, avsak ¢asové obdobie vyzadované na stanovenie osved¢eného
lekarskeho pouzitia zlozky lieku nesmie byt kratSie ako jedno desatrocie od prvého

a zdokumentovaného pouZitia tejto latky ako lieku v Unii.

Dokumentacia predlozend ziadatel'om by mala zahriiovat’ vSetky hl'adiska
bezpecnosti a/alebo posudzovania ucinnosti a musi obsahovat’ alebo poskytnut’
odkazy na prehl'ad prislusnej literatury, bertic do uvahy stadie pred a po uvedeni

na trh a najmé porovnavacie epidemiologické stidie. Musi byt’ poskytnuta kompletna
dokumentécia, priazniva aj nepriazniva. So zretel'om na opatrenia pre ,,osvedcené
lekarske pouzitie” je hlavne potrebné objasnit’, ze ,,bibliograficky odkaz* na iné
zdroje dokazu (Stadie po uvedeni na trh, epidemiologické stadie, atd’.)

a zjednodusene vSetky skusky sa mézu povazovat’ ako platné overenie bezpecnosti

a ucinnosti vyrobku, ak ziadost’ uspokojivo vysvetluje a potvrdzuje pouzitie tychto

zdrojov informacii.

7106/2/26 REV 2 74

PRILOHA II

SK



d)

Osobitna pozornost’ musi byt venovana kazdej chybajucej informacii a musi byt
uvedené zddvodnenie, pre¢o mdze byt podporené preukazanie prijatelnej urovne

bezpecnosti a/alebo ucinnosti aj ked’ chybaju niektoré Studie.

Predklinické a/alebo klinické prehl'ady musia vysvetlit’ platnost” akychkol'vek
prelozenych udajov, ktoré sa tykaji iného vyrobku, nez ako je vyrobok urceny
na uvedenie na trh. Musi byt’ posudené, ¢i sa méze Studovany vyrobok napriek
existujucim rozdielom povazovat’ za podobny k vyrobku, pre ktory sa podava

ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh.

Vyznam maju najmi skusenosti po uvedeni na trh u inych vyrobkov obsahujacich tie

isté zlozky a ziadatelia by mali osobitne zdoraznit’ tento bod.

2. PODSTATOU PODOBNE LIEKY

a)

b)

Ziadosti predkladané podl'a ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod i) smernice 2001/83/ES

v jej povodnom zneni (podstatou podobné vyrobky) musia obsahovat’ udaje opisané
v moduloch 1, 2 a 3 Casti I tejto prilohy za predpokladu, ze drzitel’ pdvodného
povolenia na uvedenie na trh udelil Ziadatel'ovi stihlas s odkazovanim na obsah jeho

modulov 4 a 5.

Ziadosti predkladané podl'a &lanku 10 ods. 1 pism. a) bod iii) smernice 2001/83/ES
v jej pévodnom zneni (podstatou podobné vyrobky, t. j. generikd) musia obsahovat’
udaje opisané v moduloch 1, 2 a 3 casti I tejto prilohy spolu s udajmi preukazujicimi
biologicku dostupnost’ a biologicku rovnocennost’ s povodnym liekom

za predpokladu, Ze povodny liek nie je biologickym liekom (pozri ¢ast’ 11, 4 Podobné
biologické lieky).
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Pri tychto vyrobkoch sa predklinické/klinické prehl'ady/stihrny musia sustredit’ najma

na tieto prvky:
— dévody na uplatnovanie podstatnej podobnosti;

— suhrn necistot v Sarziach ucinnej latky (latok), ako aj necistoty v hotovom vyrobku
(a ked’ pocas uchovavania vznikaju prislusné rozkladné produkty) tak, ako je
navrhovany na pouzitie v pripade, ze vyrobok ma byt uvedeny na trh

s vyhodnotenim tychto necistot;

— vyhodnotenie §tadii biologickej rovnocennosti alebo odovodnenie, prec¢o neboli
studie uskuto¢nené podl'a metodického postupu o ,,vyskume biologickej dostupnosti

a biologickej rovnocennosti®;

— aktualizaciu publikovanej literatury tykajucej sa latky v podavanej ziadosti. ,,Sthrn
aktualizacie* na tento ti¢el moézu byt prijateI'né ¢asopisy uverejiiujuce prehl'adné

¢lanky;

— kazdé tvrdenie v sthrne charakteristickych vlastnosti licku o neznamych alebo
usudzovanych vlastnostiach lieku a/alebo jeho terapeutickej skupiny by malo byt
diskutované v predklinickych/klinickych prehl'adoch/sthrnoch a podloZzené

publikovanou literatiirou a/alebo doplitujicimi Sttdiami;

— ak ziadatel’ preukazuje podstatni podobnost’, tak by mal, ak sa to uplatiiuje,
poskytnut’ doplitujuce tdaje na preukézanie rovnocennej bezpe¢nosti a i€¢innosti

roznych soli, esterov alebo inych derivatov povolenej ucinnej latky.
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DOPLNUJUCE UDAJE VYZADOVANE ZA SPECIFICKYCH OKOLNOSTI

Ak u¢innd latka podstatou podobného lieku obsahuje rovnaku terapeuticky uc¢innu ¢ast’
molekuly ako pdvodne povoleny vyrobok, ale je vo forme inej soli, esteru, komplexu alebo
in¢ho derivatu tak sa preukazuje, ze sa nezmeneni farmakokinetika tejto i€innej Casti
molekuly, farmakodynamika a/alebo toxicita, ktoré by mohli mat’ vplyv na vztah
bezpecnosti a ucinnosti. Ak to tak nie je, tato kombindcia (derivat) sa posudzuje ako nova

ucinna latka.

Ak je liek urceny na rozdielne terapeutické pouzitie alebo je v inej liekovej forme alebo ma
byt podavany rozdielnymi cestami podania alebo v inych davkach alebo inym spésobom
davkovania, poskytnu sa vysledky prislusnych toxikologickych a farmakologickych skusok
a/alebo klinickych skusok.

PODOBNE BIOLOGICKE LIEKY

Ustanovenia ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bod iii) smernice 2001/83/ES v jej poévodnom zneni
modzu byt nepostacujice v pripade biologickych liekov. Ak informécie pozadované

v pripade podstatou podobnych vyrobkov (generik) neumoziuje preukdzanie podobnosti
podstaty dvoch biologickych liekov, poskytnu sa dopliiujice udaje, najmé toxikologické

a klinické vlastnosti.

7106/2/26 REV 2 77
PRILOHA II SK



Ak je biologicky liek, definovany v ¢lanku 5 ods. 1 bode 14 , predmetom povolenia
na uvedenie na trh inym ziadatel'om a po uplynuti lehoty na ochranu tdajov pdvodného
lieku, na ktory tento liek odkazuje a ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh

v Unii, uplatiiuje sa tento postup:

- Informadcie sa nemaji obmedzit’ na moduly 1, 2 a 3 (farmaceutické, chemické
a biologické udaje), doplnené idajmi o biologickej rovnocennosti a biologickej
dostupnosti. Druh a rozsah dopliiujicich udajov (napr. toxikologické alebo iné
predklinické a vhodné klinické tidaje) sa urcia od pripadu k pripadu na zaklade

suladu s prislusnymi vedeckymi usmerneniami.

— Kvoli réznorodosti biologickych liekov prislusné organy, bertic do uvahy Specifické
vlastnosti kazdého jednotlivého lieku, urcia potrebu urcitych $tadii na umiestnenie

v module 4 a 5.

Vseobecné zasady, ktoré sa maju uplatnit’, st uvedené v metodickych pokynoch
zohl'aditujucich vlastnosti daného biologického lieku uverejneného agentirou EMEA.

V pripade, Ze pdvodne povoleny liek ma viac nez jednu indikéciu, musi byt preukazana
ucinnost’ a bezpecnost’ lieku, o ktorom je tvrdené, Ze je podobny alebo, ak je to potrebné,

preukaZe sa kazda jednotliva uvadzana indikécia.
5. LIEKY S FIXNOU KOMBINACIOU LIECIV

Ziadosti na zaklade ¢lanku 10 ods. 1 pism. b) smernice 2001/83/ES v jej povodnom zneni
sa tykaji novych liekov vyrobenych aspoii z dvoch tc¢innych latok, ktoré neboli doteraz

povolené ako liek s fixnou kombindciou lieciv.
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Pri tychto Ziadostiach sa poskytne uplna spisovd dokumentécia (moduly 1 az 5) pre liek
s fixnou kombinaciou. V prislusnych pripadoch sa poskytnu informacie tykajice sa miest

vyroby, vedl'ajSich ¢inidiel a zhodnotenia bezpec¢nosti.

6. DOKUMENTACIA K ZIADOSTIAM O POVOLENIE ZA VYNIMOCNYCH
PODMIENOK

Ked’ ziadatel moze preukazat’, ako je stanovené v ¢lanku 48 ods. 1 a 2, Ze nie je schopny
poskytnut’ komplexné idaje o u€innosti a bezpe¢nosti za normalnych podmienok

pouzivania, pretoze:

— indikacie, pre ktoré je predmetny vyrobok urceny, sa vyskytuju tak zriedka, ze

od ziadatel'a sa logicky nemdze oCakavat’, ze poskytne uplné dokazy, alebo

— pri si¢asnom stave vedeckého poznania nie je mozné poskytnut’ uplné informaécie,

alebo

— zhromazd’ovanie takychto tidajov je v rozpore so vSeobecne uznanymi zdsadami

lekarskej etiky,
povolenie na uvedenie na trh sa moze udelit’ za urcitych Specifickych podmienok.
Tieto podmienky moZu zahfnat’ toto:

— ziadatel’ dokonci urcity program $tadii v priebehu ¢asového obdobia stanoveného
prisluSnym orgénom a vysledky tohto vyskumu budu podkladom na prehodnotenie

profilu prospesnosti a rizika,
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—  predmetny liek sa méze vydavat len na lekarsky predpis a moze sa podéavat’ len
pod prisnym lekarskym dohl'adom, podl'a moznosti v nemocnici a v pripade

radioaktivnych liekov len opravnenou osobou,

— pribalovy letak a akakol'vek lekarska informécia upozorni praktického lekara
na skuto¢nost’, ze dostupné udaje o predmetnom lieku este nie su v niektorych

Specifickych aspektoch postacujtce.
7. KOMBINOVANE ZIADOSTI O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH

Pod kombinovanymi Ziadostami o povolenie na uvedenie na trh sa rozumie spisova
dokumentécia ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, v ktorych modul 4 a/alebo 5

pozostavaju z kombindacie sprav o obmedzenych predklinickych a/alebo klinickych

Studiach uskutocnenych Ziadatel'om a z bibliografickych odkazov. Vsetky ostatné moduly

musia mat’ Struktiru v stlade s jej opisom v Casti I tejto prilohy. PrisluSné organy

postupuju pri prijimani navrhnutého formatu odovzdaného ziadatel'om od pripadu

k pripadu.
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CAST III
OSOBITNE DRUHY LIEKOV

Tato Cast’ stanovuje Specifické poziadavky tykajice sa osobitnej povahy niektorych liekov.
1. BIOLOGICKE LIEKY
1.1. Lieky vyrobené z plazmy

Pre lieky vyrobené z I'udskej krvi alebo plazmy sa obmedzuje platnost’ opatreni pre modul
3 spisovej dokumentacie k ziadosti uvedenych v ,,Informacii tykajicej sa vstupnych
surovin®; pre vstupné a zostatkové suroviny vyrobené z 'udskej krvi/plazmy sa nahradza

zakladnou spisovou dokumentéciou o plazme, ktora je osvedéena v sulade s touto Cast'ou.
a) Zasady
Na tcely tejto prilohy:

— sa zakladnou spisovou dokumentaciou o plazme rozumie samostatna
dokumentécia oddelena od spisovej dokumentacie povolenia na uvedenie
na trh, ktoréd poskytuje vSetky podstatné podrobné informécie
o charakteristikach celej I'udskej plazmy pouZivanej ako vstupnd surovina
a/alebo zostatkova surovina na vyrobu ¢iastkovych/medzistupniovych frakeii,
zlozka pomocnej latky (latok) a ucinnej latky (latok), ktoré st sucastou lieku

alebo zdravotnickej pomdcky, ako sa uvadza v nariadeni (EU) 2017/745;
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kazdé stredisko alebo zariadenie na vyrobu frakcii/spracovanie 'udskej plazmy
spracuje a aktualizuje modul podrobnych podstatnych informécii tykajucich sa

zakladnej spisovej dokumentacie o plazme;

ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh predlozi agentire EMEA zédkladnu spisovu dokumentéciu o plazme. Ak
je ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh alebo drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh iny ako drzitel’ zakladnej spisovej dokumentécie o plazme, zékladna
spisova dokumentacia o plazme sa spristupni ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh na jeho predlozenie prislusnému organu. V
kazdom pripade ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nesu

zodpovednost’ za liek;

prislusny organ, ktory vyhodnocuje povolenie na uvedenie na trh, pocka

na vydanie osved¢enia agentirou EMEA pred rozhodnutim o Ziadosti;

kazda spisova dokumentacia povolenia na uvedenie na trh, ktord obsahuje
zlozku vyrobent z 'udskej plazmy, musi obsahovat’ odkaz na zdkladnu spisovu
dokumentaciu o plazme, ktord zodpoveda plazme pouZzitej ako

vstupna/zostatkova surovina.
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b)

Obsah:

V stlade s nariadenim (EU) 2024/1938, ktory sa tyka poziadaviek na darcov
a skuskach darov, musi zakladna spisova dokumentacia o plazme obsahovat’

informacie o plazme pouzitej ako vstupnéa/zostatkova surovina, predovsetkym:
1)  Pdvod plazmy

1) informéacie o strediskach alebo zariadeniach, v ktorych sa uskutociiuje
odber krvi/plazmy, vratane inSpekcie a overenia a epidemiologické udaje

o krvou prenosnych infekciach;

i1)  informacie o strediskach alebo zariadeniach, v ktorych sa uskutoc¢iujua

skusky darov a zdrojov plazmy, vratane inSpekcie a potvrdenia o Statute;
ii1)  kritéria pre vyber/vyradenie darcov krvi/plazmy;

iv)  miestny systém organizdcie, ktory umoziuje nastupit’ cestu akéhokol'vek

daru od zariadenia na odber krvi/plazmy az po hotové vyrobky a naopak.
2)  Kyvalita plazmy a bezpecnost’
1)  stlad s monografiami Eurdpskeho liekopisu;

i1)  skuSky darov a zdrojov krvi/plazmy na pritomnost’ nositel'ov infekcii,
vratane informacii o metddach skiSok a v pripade zdrojov plazmy

overenie udajov o pouzitych skuskach;

7106/2/26 REV 2 83

PRILOHA II

SK



iii)  technické vlastnosti vakov na odber krvi a plazmy, vratane informacie

o pouzitych antikoagulacnych roztokoch;
iv)  podmienky pri uchovavani a preprave plazmy;
v)  postupy pre stiahnutie z trhu a/alebo pripadné karantény;
vi) charakterizécia zdroja plazmy.

3)  Miestny systém, na jednej strane medzi vyrobcom lieku z plazmy a/alebo
vyrobcom frakcii/spracovatel'om plazmy a na druhej strane medzi odberom
krvi/plazmy a skuSobnymi strediskami alebo zariadeniami, ktory urcuje

podmienky ich spoluprace a uzatvarania vzajomnych dohdd.

Okrem toho musi zékladna spisova dokumentécia o plazme poskytovat’ zoznam
liekov, pre ktor¢ je tato zakladna spisova dokumentacia o plazme platny, ¢i uz bolo
pre tieto lieky vydané povolenie na uvedenie na trh alebo je tento liek

v povolovacom konani, vratane liekov uvedenych v ¢lanku 2 nariadenia (EU) &.

536/2014.

c) Posudzovanie a certifikécia
— Pri liekoch, ktorym doteraz nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh,
ziadatel’ predloZi prislusnému organu Uplnt spisovi dokumentéaciu doplnenu
samostatnou zékladnou spisovou dokumentaciou o plazme, ak taka este nebola
vystavena.
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Zakladna spisova dokumentacia o plazme je predmetom vedeckého

a odborného posudzovania vykonaného agentirou EMEA. Pozitivne
vyhodnotenie je podkladom pre vystavenie osvedcenia o zhode zakladne;j
spisovej dokumentacie o plazme s pravnymi predpismi Unie, ktora sa musi

doplnit’ hodnotiacou spravou. Vydané osved&enie je platné v celej Unii.

Zakladna spisova dokumentécia o plazme sa musi aktualizovat’ a kazdoro¢ne

opétovne osvedcit’.

Zmeny udajov zakladnej spisovej dokumentacie o plazme sa musia vykonat’
postupom ustanovenym nariadenim (ES) ¢. 1234/2008, ktora sa tyka
preskiimania zmien podmienok platnych pre povolenie na uvedenie na trh
spadajtice pod pdsobnost’ nariadenia Rady 2026/...". Podmienky posudzovania

tychto zmien st ustanovené nariadenim (ES) ¢. 1234/2008.

Ako druhy stupen opatreni v prvom, druhom, tretom a Stvrtom odseku,
prislusny organ, ktory udeli alebo udelil povolenie na uvedenie na trh, vezme
do tivahy certifikaciu, opdtovnu certifikdciu alebo zmeny zakladnej spisove;j

dokumentécie o plazme prisluSného/-ych lieku (liekov).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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— Odlisne od ustanoveni druhej zarazky tohto bodu (vyhodnotenie a certifikacia)
je, ked’ zakladna spisova dokumentacia o plazme sa vztahuje len na liek
vyrobeny z krvi/plazmy, ktorého povolenie na uvedenie na trh je platné len
v jednom ¢lenskom State; vedecké a odborné vyhodnotenie takejto zékladne;j
spisovej dokumentacie o plazme uskuto¢ni prislusny vnutroStatny organ tohto

¢lenského Statu.
1.2. Vakciny

Pre vakciny na huménne pouzitie, s vynimkou ustanoveni modulu 3 o ,,0¢innej latke
(latkach)“ sa pouziju tieto poziadavky, ak st zalozené na systéme pouzitia zakladnej

spisovej dokumentécie vakcinového antigénu.

VyzZaduje sa, aby spisova dokumentacia k ziadosti o povolenie na uvedenie na trh vakciny
inej ako 'udskej chripkovej vakciny obsahovala zédkladnt spisovii dokumentéaciu

vakcinového antigénu pre kazdy vakcinovy antigén, ktory je ucinnou latkou tejto vakciny.
a) Zasady
Na ucely tejto prilohy:

— sa pod zékladnou spisovou dokumentaciou vakcinového antigénu rozumie
samostatna Cast’ spisovej dokumentécie k Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh, ktord poskytuje vSetky podstatné podrobné informacie o biologickej,
farmaceutickej a chemickej povahe tykajucej sa kazdej G¢innej latky, ktora je
stiCastou lieku. Tato samostatna cast’ moze byt spolo¢na pre jednu alebo viac
jednozloZzkovych (monovalentnych) a/alebo zloZenych (polyvalentnych) vakcin

uvadzanych tym istym Ziadatel'om alebo drzitel'om rozhodnutia o registraciu.
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vakcina moze obsahovat jeden alebo niekol’ko roznych vakcinovych

antigénov. Vo vakcine je tol’ko ucinnych latok, kol’ko vakcinovych antigénov;

zloZena vakcina obsahuje aspoinl dva roézne vakcinové antigény, ic¢elom ktorych

je prevencia proti jednej alebo niekol’kym infekénym chorobam;

jednozlozkova (monovalentnd) vakcina je vakcina, ktoré obsahuje jeden

vakcinovy antigén, icelom ktorého je prevencia proti jednej infek¢nej chorobe.

b) Obsah:

Zakladna spisova dokumentacia vakcinového antigénu musi obsahovat’ tieto

informacie vybrané z prislusnej Casti (4€inna latka) modulu 3 o ,,kvalitativnych

udajoch® uvedené v Casti I tejto prilohy:

Ucinna latka

1.  VSeobecnd informacia, vratane zhody s prislusnou monografiou
(monografiami) Europskeho liekopisu.
2. pod tymto nadpisom musi byt pokryty vyrobny postup, informacie
o vstupnych a zostatkovych surovinach, Specifickych opatreniach pre TSE,
ohodnoteni bezpec¢nosti pred cudzorodymi latkami a o zariadeniach a vybaveni.
3. Charakteristika ucinnej latky.
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4.

5.

6.

7.

Kontrola kvality u¢innej latky.
Normy alebo referencné latky.
Balenie a systém uzatvorenia ucinnej latky.

Stalost’ ticinnej latky.

c¢) Posudzovanie a certifikacia

Pri novych vakcinach, ktoré obsahuji novy vakcinovy antigén, ziadatel’
predlozi prislusnému orgénu Uplnt spisovi dokumentéciu k ziadosti

o povolenie na uvedenie na trh obsahujtci zékladnt spisovii dokumentéciu
vakcinového antigénu pre kazdy jeden vakcinovy antigén, ktory je sucast'ou
novej vakciny, ak takéa zakladna spisova dokumentacia eSte nebola vystavena.
Vedecké a odborné posudzovanie zdkladnej spisovej dokumentacie
vakcinového antigénu vykona agentura EMEA. Pozitivne vyhodnotenie je
podkladom pre vystavenie osvedcenia o zhode s pravnymi predpismi
Spoloc¢enstva pre kazdu zakladnu spisovi dokumentaciu vakcinového antigénu,

ktory sa musi doplnit’ hodnotiacou spravou. Osvedéenie je platné v celej Unii.

Ustanovenia v prvej zarazke platia pre kazdl vakcinu, ktora je zlozené z novej
kombinacie vakcinovych antigénov, bez ohl'adu na to, ¢i uz bol jeden alebo

viac tychto vakcinovych antigénov sucast’ou povolenych vakcin v Unii.
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Zmeny v obsahu zakladnej spisovej dokumentacie vakcinového antigénu
pre vakcinu povolena v Unii st predmetom vedeckého a odborného
posudzovania, ktoré v stilade s postupom ustanovenym v nariadeni (ES) ¢.
1234/2008 vykonava agentira EMEA. V pripade pozitivneho stanoviska
agentira vyda osved&enie o zhode s pravnymi predpismi Unie pre zakladnu
spisovu dokumentaciu vakcinového antigénu. Vydané osvedcenie je platné

v celej Unii.

Odlisne od ustanoveni prvej, druhej a tretej zarazky tohto bodu (posudzovanie
a certifikacia) je, ked’ zakladna spisova dokumentacia vakcinového antigénu
prislicha len vakcine, na ktort povolenie na uvedenie na trh nebolo/nebude
vydané podl'a postupu Spolocenstva a povol'ovand vakcina obsahuje vakcinové
antigény, ktoré neboli posudzované postupom Spolocenstva.

To za predpokladu, ze vedecké a odborné postidenie vyssie uvedenej zakladnej
spisovej dokumentacie vakcinového antigénu a jeho naslednych zmien vykona

prislusny vnutroStatny organ, ktory vydal povolenie na uvedenie na trh.

Ako druhy stupeii ustanoveni v prvej, druhej, tretej a Stvrtej zarazke, prisluSny
organ, ktory udeli alebo udelil povolenie na uvedenie na trh, vezme do uvahy
certifikaciu, opdtovnu certifikaciu alebo zmeny zakladnej spisove;j

dokumentécie vakcinového antigénu prisluSného/-ych lieku (liekov).
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2. RADIOAKTIVNE LIEKY A ICH PREKURZORY

2.1. Rédioaktivne lieky

Na ucely tejto kapitoly musi ziadost’ zaloZena na ¢lanku 17 ods. 1 a bode 22 prilohy I

poskytnut’ uplnu spisovu dokumentaciu, ktora obsahuje tieto Specifické podrobnosti:

Modul 3

a)

V kontexte suprav radioaktivnych liekov, ktoré maju byt radioaktivne oznacené

po dodani od vyrobcu, je za G¢innu latku povazovana ta zlozka lieku, ktorého tilohou
je niest alebo viazat’ radionuklid. Opis metdd vyroby suprav radioaktivnych liekov
musi zahfiiat’ podrobnosti o vyrobe sipravy a podrobnosti o jej odporuc¢enom
zavere¢nom spracovani na vytvorenie radioaktivneho lieku. Potrebné Specifikacie
radionuklidu sa opiSu v sulade, ak je taka, so vSeobecnou monografiou alebo
Specifickymi monografiami Eurdpskeho liekopisu. Okrem toho sa opiSu vSetky
zlt€eniny rozhodujice pre radioaktivne oznacenie. Tiez sa opisSe Struktura

radioaktivne oznacenej ucinnej latky.
Pri radionuklidoch sa diskutuju prebiehajice jadroveé reakcie.

V generatore sa materské aj dcérske radionuklidy povazujl za G¢inné latky.
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b)

Poskytnu sa podrobnosti o povahe radionuklidu, identita izotopu, predpokladané

necistoty, nosic, pouzitie a Specificka aktivita.

c)  Vstupné materidly, vratane materialov, ktoré maji byt’ ozarované.

d)  Poskytne sa posudenie chemickej/radiochemickej Cistoty a jej vztah k biologicke;j
distribucii.

e)  Opise sa radionuklidova Cistota, radiochemicka Cistota a Specificka aktivita.

f)  Pri generatoroch sa vyzaduju podrobnosti o skiskach materskych a dcérskych
radionuklidov. Pri eludtoch z generatora sa poskytni podrobnosti o skusSkach
materskych radionuklidov a inych zloziek systému generatora.

g)  Poziadavka na vyjadrenie obsahu t¢innych latok prostrednictvom hmotnosti
ucinnych zloziek sa uplatni len pri supravach radioaktivnych liekov.

Pri radionuklidoch sa radioaktivita vyjadri v becquereloch v dany datum a v pripade
potreby o danom c¢ase s odkazom na ¢asové pasmo. Uréi sa druh ziarenia.

h)  Pri supravach Specifikacie hotového lieku musia zahriiovat’ skusky charakteristik
vyrobku po radioaktivnom oznaceni. Zahrnu sa primerané kontroly radiochemickej
a radionuklidovej Cistoty radioaktivne oznacenej zluceniny. Identifikuje sa
a ohodnoti akykol'vek materidl podstatny pre radioaktivne oznacenie.

1)  Priradionuklidovych generatoroch, radionuklidovych stpravach a radioaktivne
oznacenych produktoch sa uveda udaje o stalosti. Zdokumentuje sa stalost’
radioaktivnych liekov vo viacdavkovych liekovkach pocas pouzitia.
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Modul 4

Pri radioaktivnych liekoch sa uznava, ze toxicita moze byt spojend s davkou ziarenia.
Pri diagnodze je to dosledkom pouzitia radioaktivnych liekov; pri terapii je to ziaduca
vlastnost’. Hodnotenie bezpecnosti a u¢innosti radioaktivnych liekov sa preto zameria
na poziadavky na lieky a na aspekty dozimetrie ziarenia. Zdokumentuje sa vystavenie
organov/tkaniv ziareniu. Podl'a Specifikované¢ho, medzindrodne uznavaného systému

sa pre konkrétny sposob podédvania vypocita odhadovana absorbovana davka Ziarenia.
Modul 5

Ak je to uplatnitelné, poskytnu sa vysledky klinickych skuSok; inak sa poskytnu

zdovodnené klinické prehl’ady.

2.2. Prekurzory radioaktivnych liekov uréené na radioaktivne oznaovanie

V $pecifickom pripade prekurzora radioaktivneho lieku uréeného vyhradne na radioaktivne

oznacovanie, je primarnym cielom uviest’ informéacie, ktoré sa tykaju moznych dosledkov

nizkej ucinnosti radioaktivneho oznacovania alebo disociacie radioaktivne oznaceného
konjugatu in vivo, t. j. otazky tykajice sa u¢inkov vyvolanych vol'nym nuklidom

u pacienta. Okrem toho je tieZ potrebné uviest’ podstatné informacie tykajlce sa rizik
spojenych s vykonom povolania, t. j. vystavenie nemocni¢ného personalu Ziareniu

a environmentalnych rizik.
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Ak je to uplatniteI'né, poskytnl sa predovsetkym tieto informécie:
Modul 3

Ustanovenia modulu 3 sa uplatitujt, v prislusnych pripadoch, pri registracii prekurzorov

radioaktivnych liekov vymedzenych vyssie (body a) az 1).
Modul 4

Co sa tyka toxicity pri jednorazovej a opakovanej davke, poskytni sa vysledky $tadii
uskutoc¢nené v sulade s ustanoveniami tykajicimi sa spravnej laboratornej praxe

ustanovenymi smernicami 2004/9/ES a 2004/10/ES, iba ak by boli inak zdovodnené.
Stadie mutagenity radionuklidov sa v tomto pripade nepovaZuju za potrebné.

Uvedu sa informadcie tykajice sa chemickej toxicity a vystavenia prislusnému

,»vyhasnutému* nuklidu.
Modul 5

Klinické informacie o klinickych Stadiach s pouZzitim samotného prekurzora sa nepovazuju
za podstatné v pripade prekurzora radioaktivnych liekov uréenych vyhradne

na radioaktivne oznacovanie.

Avsak uvedu sa informécie preukazujice klinickll uZito¢nost’ prekurzora radioaktivneho

lieku pri naviazani na molekuly prisluSného nosica.
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3. HOMEOPATICKE LIEKY

Tento oddiel ustanovuje Specifické ustanovenia pre moduly 3 a 4 ziadosti

pre homeopatické lieky, ako st definované v ¢lanku 5 ods. 1 bode 67.
Modul 3

Ustanovenia modulu 3 st s tymito upravami platné pre dokumenty predlozené v stulade
s ¢lankom 131 ods. 2 pri zjednodusenej registracii homeopatickych lieckov uvedenych
v ¢lanku 130 ods. 1, ako aj pre dokumenty na povolenie ostatnych homeopatickych liekov

uvedenych v ¢lanku 137 ods. 1.
a)  Nazvoslovie

Latinsky nazov homeopatického materialu opisaného v zakladnej dokumentacii

k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh musi byt’ v stilade s latinskym ndzvom
Europskeho liekopisu alebo, ak tam n4dzov pre neho nie je, v sulade s platnym
liekopisom ¢lenského $tatu. Poskytne sa prislusny tradi¢ny nazov (nazvy) pouzivany

v kazdom ¢lenskom State.
b)  Kontrola vstupnych surovin

Udaje a dokumenty o vstupnych surovinach, t. j. o vietkych pouzitych surovinach
vratane zostatkovych surovin, ako aj medziproduktoch aZ po finélne zriedenie, ktoré
musia byt’ obsiahnuté v hotovom lieku, sprevadzajuce Ziadost’, sa doplnia o udaje

o homeopatickom zaklade.
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Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vSetky vstupné a zostatkové suroviny,
ako aj pre medziprodukty az po finalne zriedenie, ktoré st obsiahnuté v hotovom
lieku. Ak je to mozné, vyZzaduje sa stanovenie, ak su pritomné, toxickych zloziek,
ak ich kvalita nemo6Zze byt kontrolovana po findlnom zriedeni pre vysoky stupeil
zriedenia. Uplne sa musi popisat’ kazdy stupeii vyrobného postupu od vstupnych

surovin az po finalne zriedenie hotového lieku.

V pripade uplatnenia zriedeni, tieto stupne zriedenia by mali byt urobené v stilade
s homeopatickymi vyrobnymi metédami ustanovenymi v prislusnej monografii
Eurépskeho liekopisu alebo, ak také nie st opisané, v sulade s platnym liekopisom

¢lenského Statu.
Kontrolné skusky hotového lieku

Pre hotové homeopatické lieky platia vSeobecné poziadavky na kvalitu; akékol'vek

vynimky musia byt ziadatel'om ndlezite zdovodnené.

Uskutoc¢ni sa identifikacia a stanovenie vSetkych toxikologicky vyznamnych zloziek.
Ak moze byt potvrdené, Ze identifikdcia a/alebo stanovenie vSetkych toxikologicky
vyznamnych zloZiek nie je moZné, napr. pre ich zriedenie v hotovom lieku, kvalita

sa preukaze celkovym postdenim postupu vyroby a zriedenia.
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d)  Skusky stalosti

Musi sa preukézat’ stalost’ hotového lieku. Udaje o stabilite homeopatického
materidlu st vo vSeobecnosti platné aj pre produkty z neho ziskané
zriedenim/rozotrenim. Ak identifikacia alebo stanovenie uc¢innej latky nie st mozné

pre vysoky stupeii zriedenia, mézu byt posudzované udaje o stalosti lieckovej formy.
Modul 4

Ustanovenia modulu 4 sa pri zjednoduSenej registracii homeopatického lieku uvedeného

v ¢lanku 130 ods. 1 uplatiiujt s tymito Specifikaciami.

Akakol'vek chybajuca informacia musi byt zdovodnena, t. j. musi zdovodnit’, pre¢o moze

byt prijaté preukéazanie prijatel'nej miery bezpecnosti, hoci niektoré stidie chybaju.
4. RASTLINNE LIEKY

Pri rastlinnych liekoch musia Ziadosti poskytnut’ uplnu spisovli dokumentaciu, v ktorej st

zahrnuté tieto Specifické podrobnosti.
Modul 3

Pri povolovani rastlinného lieku sa uplatiiujii ustanovenia modulu 3, vratane zhody
s monografiou (monografiami) Eurépskeho liekopisu. Zohl'adni sa pritom stupen

vedeckého poznania v ¢ase podania ziadosti.
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Posudzuj sa tieto Specifické aspekty pre rastlinné lieky:

1y

Rastlinné latky a rastlinné pripravky

Na ucely tejto prilohy sa pojem ,,rastlinné latky a pripravky* povazuju za rovnocenné
s pojmom ,,rastlinné lieky a rastlinné lieCivé pripravky®, ako su definované

v Eur6pskom liekopise.

Vo vztahu k ndzvosloviu rastlinnych latok sa poskytne dvojslovny vedecky nazov
rastliny (rod, druh, odroda a autor) a chemotyp (ak sa da uviest), Casti rastlin,
definicia rastlinnej latky, iné ndzvy (synonyma uvedené v inych liekopisoch)

a laboratorny kod.

Vo vztahu k ndzvosloviu rastlinnych pripravkov sa poskytne dvojzlozkovy vedecky
nazov rastliny (rod, druh, odroda a autor) a chemotyp (ak sa d uviest), Casti rastlin,
definicia rastlinného pripravku, podiel rastlinnej latky v rastlinnom pripravku,
extrakéné rozpustadlo (rozpustadla), iné nazvy (synonyma uvedené v inych

liekopisoch) a laboratorny kod.

Na zdokumentovanie Casti Struktury rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku
(pripravkov) sa poskytnt, v prislusnych pripadoch, udaje o fyzikalnej forme, opis
zloziek so zndmou terapeutickou u¢innost’ou alebo markery (molekulovy vzorec,
relativna molekulova hmotnost’, Strukturny vzorec vratane relativnej a absolutne;j

stereochémie), ako aj ostatnych zloziek.
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Na zdokumentovanie Casti o vyrobcovi rastlinnej latky sa v pripade potreby uvedie
nazov, adresa a zodpovednost’ kazdého dodavatel’a, vratane subdodavatel'ov a kazdé
navrhované miesto alebo zariadenie zapojené do vyroby/zberu a skiiSok rastlinnej

latky.

Na zdokumentovanie Casti o vyrobcovi rastlinného pripravku sa v pripade potreby
uvedie nazov, adresa a zodpovednost’ kazdého vyrobcu, vratane subdodavatel'ov
a kazd¢é navrhované miesto vyroby alebo zariadenie zapojené do vyroby a skusok

rastlinného pripravku.

Co sa tyka opisu vyrobného postupu a procesu kontroly rastlinnej latky, poskytni sa
informadcie, ktoré primerane opiSu pestovanie a zber rastliny vratane geografického

zdroja liecivej rastliny a podmienky pestovania, zberu, suSenia a uchovéavania.

Co sa tyka opisu vyrobného postupu a procesu kontroly rastlinného pripravku,
poskytnt sa informécie, ktoré primerane opiSu vyrobny postup rastlinného pripravku
vratane opisu spracovania, rozpustadiel a ¢inidiel, Cistiacich operacii

a Standardizacie.
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Vo vztahu k vyvoju vyrobného postupu sa v pripade potreby poskytne stru¢ny suhrn
opisujuci vyvoj rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov), beruc
do uvahy navrhovany spdsob podadvania a pouzitia. V pripade potreby sa vyhodnotia
vysledky porovnavajuce fytochemické zlozenie rastlinnej latky (latok) a rastlinného
pripravku (pripravkov) pouzitych v podpornych bibliografickych tidajoch a rastlinne;j
latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov) obsiahnutych ako ucinna latka

v rastlinnom lieku, ktory je predmetom ziadosti.

Co sa tyka objasnenia §truktiry a inych charakteristik rastlinnej latky, poskytnt sa
informdcie o botanickej, makroskopickej, mikroskopickej a fytochemicke;j

charakterizacii a ak je to potrebné, o biologickej aktivite.

Co sa tyka objasnenia $truktiry a inych charakteristik rastlinného pripravku,
poskytnu sa informdcie o fyto- a fyzikalno-chemickej charakterizacii a ak je to

potrebné, o biologickej aktivite.

V pripade potreby sa uvedu Specifikacie rastlinnej latky (1atok) a rastlinného

pripravku (pripravkov).

V prislusnych pripadoch sa uvedl analytické postupy pouZité na skasky rastlinnej

latky (latok) a rastlinného pripravku (pripravkov).
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Vo vztahu k vyhodnoteniu analytickych postupov, sa poskytnu, pokial’ je to mozné,
informdcie o analytickom hodnoteni vratane experimentalnych tdajov z analytickych
postupov pouzitych na skusky rastlinnej latky (latok) a rastlinného pripravku

(pripravkov).

Co sa tyka analyz $arzi, poskytne sa, v prislusnych pripadoch, opis 3arzi a vysledky
analyzy Sarzi rastlinnej latky (1atok) a rastlinného pripravku (pripravkov) vratane sa

Sarzi lieku.

V prislusnych pripadoch sa poskytne zdévodnenie Specifikacii rastlinnej latky (latok)

a rastlinného pripravku (pripravkov).

V prislusnych pripadoch sa poskytnu informacie o norméch alebo referencnych
materidloch pouzitych pri skiSkach rastlinnej latky (1atok) a rastlinného pripravku

(pripravkov).

Ak je rastlinna latka alebo rastlinny pripravok predmetom monografie, ziadatel moze
poziadat’ o osved¢enie vhodnosti, ktory vydava Europske riaditel'stvo Rady Europy

pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’.
2) Rastlinné lieky

Vo vzt'ahu k vyvoju liekovej formy by sa mal poskytnut’ struény sthrn opisujuci
vyvoj rastlinného lieku, bertic do tvahy navrhovany sposob podavania a pouZitia.
V pripade potreby sa vyhodnotia vysledky porovnavajtice fytochemické zloZenie
vyrobkov pouzitych v podpornych bibliografickych udajoch a rastlinného lieku,

ktory je predmetom Ziadosti.
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S. LIEKY NA ZRIEDKAVE OCHORENIA

— V pripade lieku na zriedkavé ochorenie sa v zmysle nariadenia 2026/...* m6ézu
uplatnit’ vieobecné ustanovenia &asti II-6 (vynimoéné okolnosti). Ziadatel’ musi
potom v predklinickych a klinickych suhrnoch preukazat’ dovody, pre ktoré nie je
mozné poskytnat’ Gplné informacie a poskytnut’ preukazanie rovnovahy medzi

prinosom a rizikom daného Specifického lieku.

— Ak sa ziadatel’ o povolenie na uvedenie Specifického lieku na trh odvolava
na ustanovenia ¢lanku 14 a Casti [I-1 tejto prilohy (osvedcené lekarske pouzitie),
systematické a zdokumentované pouzitie danej latky sa moze odkazat’, ako vynimka,
na pouzitie tejto latky v sulade s ustanoveniami ¢lanku 4 ods. 1, 4, 5 a 6 tejto

smernice.
CAST IV
LIEKY NA INOVATIVNU LIECBU (ATMP)

1. UvoD

Ziadosti o registraciu liekov na inovativnu lie¢bu vymedzenych v &lanku 5 ods. 1 bode 8
musia byt’ v stlade s poziadavkami na format (moduly 1, 2, 3, 4 a 5) opisanymi v Casti [

tejto prilohy.

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo nariadenia uvedeného v dokumente ST 7105/26
(2023/0131(COD)).
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Uplatiiuju sa technické poziadavky na biologické lieky stanovené v moduloch 3,4 a 5

v Casti [ tejto prilohy. Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu lie¢bu opisané

v oddieloch 3, 4 a 5 tejto Casti vysvetl'uju, ako sa poziadavky uvedené v Casti I uplatituji
na lieky na inovativnu lie¢bu. Okrem toho boli v pripade potreby a so zohl'adnenim

osobitnych aspektov liekov na inovativnu lie¢bu stanovené dodato¢né poziadavky.

Vzhl'adom na osobitny charakter liekov na inovativnu liecbu je mozné na urcenie rozsahu
kvalitnych predklinickych a klinickych tidajov, ktoré sa maja uviest’ v ziadosti

o registraciu, v sulade s vedeckymi usmerneniami tykajucimi sa kvality, bezpecnosti

a Gginnosti lickov podla bodu 4 kapitoly Uvod a vieobecné zasady, uplatnit’ pristup

zalozeny na hodnotenti rizik.

Analyza rizik sa m6ze vztahovat’ na cely vyvoj. povod buniek (autologovy, alogénny,
xenogénny), schopnost’ proliferdcie a (alebo) diferenciécie a vyvolania imunitne;j
odpovede, uroven manipulacie buniek, kombinacia buniek s bioaktivnymi molekulami
alebo Strukturdlnymi materiadlmi, charakter liekov na génovu terapiu, Groven schopnosti
replikdcie virusov alebo mikroorganizmov pouzivanych in vivo, irovei integracie
sekvencii nukleovych kyselin alebo génov do gendému, dlhodobé funkénost’, riziko

onkogenity a sposob podavania alebo uZzivania.

Pri analyze rizik sa m6zu zohl'adnit’ aj relevantné dostupné predklinické a klinické tidaje

alebo skusenosti s inymi pribuznymi liekmi na inovativnu liecbu.
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3.1.

Vsetky odchylky od poziadaviek tejto prilohy musia byt’ vedecky odovodnené v module 2
dokumentécie k ziadosti. V module 2 musi byt v pripade pouzitia zahrnuta a opisana aj
uvedena analyza rizik. V tomto pripade je potrebné prediskutovat’ pouziti metodiku,
charakter zistenych rizik a désledky vyplyvajuce z pristupu zalozeného na hodnoteni rizik
pre program vyvoja a hodnotenia a je potrebné opisat’ vSetky odchylky od poziadaviek

tejto prilohy vyplyvajice z analyzy rizik.
VYMEDZENIE POJMOV

Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuji vymedzenia pojmov uvedené v nariadeni (ES)

¢. 1394/2007.
OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 3
Osobitné poziadavky na vSetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)

Uvedie sa opis systému sledovatel'nosti, ktory chce drZitel rozhodnutia o registracii zriadit’
a viest,, aby sa zabezpecilo, Ze kazdy vyrobok a jeho vstupné materialy a suroviny vratane
vSetkych latok, ktoré prichadzaji do kontaktu s bunkami alebo tkanivami, ktoré moze
obsahovat’, je mozné vysledovat’ od zdroja cez vyrobu, balenie, uchovavanie, dopravu

a dodavku do nemocnice, zariadenia alebo stikromnej ambulancie, kde sa vyrobok pouziva.

Systém sledovatel'nosti musi byt komplementarny a zlucite'ny s pozZiadavkami

stanovenymi v nariadeni (EU) 2024/1938.
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

Osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu
Uvod: hotovy vyrobok, uic¢innd ldtka a vychodiskové materidly

Liek na génovu terapiu obsahujtci sekvenciu(-ie) rekombinantnej nukleovej kyseliny alebo

geneticky modifikovany(-¢) mikroorganizmus(-y) alebo virus(-y).

Hotovy liek pozostava zo sekvencie(-1) nukleovej kyseliny alebo geneticky
modifikovaného(-ych) mikroorganizmu(-ov) alebo virusu(-ov) v kone¢nom
bezprostrednom obale v Gprave na zamysl'ané lekarske pouzitie. Hotovy liek sa mdze
kombinovat so zdravotnickou pomockou alebo aktivnou implantovatel'nou zdravotnickou

pomdckou.

Utinna latka pozostava zo sekvencie(-i) nukleovej kyseliny alebo modifikovaného(-ych)

mikroorganizmu(-ov) alebo virusu(-ov).
Liek na génovu terapiu obsahujuci geneticky modifikované bunky

Hotovy liek pozostava z geneticky modifikovanych buniek v kone¢nom bezprostrednom
obale v Uiprave na zamysl'ané lekarske pouzitie. Hotovy liek sa méze kombinovat’

so zdravotnickou pomdckou alebo aktivnou implantovatel'nou zdravotnickou pomoéckou.

Utinna latka pozostava z buniek geneticky modifikovanych jednym z vyrobkov uvedenych

v oddiele 3.2.1.1.

V pripade vyrobkov pozostavajtcich z virusov alebo virusovych vektorov su
vychodiskovymi materidlmi zlozky, z ktorych sa virusovy vektor ziskava,
t. j. vychodiskova kultara virusového vektoru alebo plazmidy pouZzité na transfekciu

obalovych buniek a materska bunkova banka obalovej bunkovej linie.
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3.2.1.4. V pripade vyrobkov pozostavajtcich z plazmidov, nevirusovych vektorov a geneticky
modifikovaného(-ych) mikroorganizmu(-ov) inych ako virusy alebo virusové vektory st
vychodiskovymi materialmi zlozky pouzivané na tvorbu produkénej bunky, t. j. plazmid,

hostitel'ska baktéria a materska bunkova banka rekombinantnych mikrobialnych buniek.

3.2.1.5. V pripade geneticky modifikovanych buniek s vychodiskovymi materialmi zlozky
pouzivané na ziskanie geneticky modifikovanych buniek, t. j. vychodiskové materialy
na tvorbu vektora, vektorovych a 'udskych alebo zvieracich buniek. Uplatnia sa zasady

spravnej vyrobnej praxe zo systému banky pouzitého na produkciu vektoru.
3.2.2.  Osobitné poziadavky

Okrem poziadaviek stanovenych v oddieloch 3.2.1 a 3.2.2 v Casti I tejto prilohy

sa uplatnuju tieto poziadavky:

a)  Poskytn sa informacie o vSetkych vychodiskovych materidloch pouzitych na vyrobu
ucinnej latky vratane vyrobkov potrebnych na geneticki modifikaciu 'udskych alebo
zvieracich buniek a podl'a potreby na naslednu kultivaciu a konzervaciu geneticky

modifikovanych buniek, s ohl'adom na pripadnti absenciu purifikacnych krokov.

b)  V pripade vyrobkov obsahujtcich mikroorganizmus alebo virus sa poskytnt udaje
o genetickej modifikacii, sekven¢nej analyze, oslabeni virulencie, tropizme v pripade
osobitnych tkaniv a typov buniek, zavislosti mikroorganizmu alebo virusu

od bunkového cyklu, o patogenite a vlastnostiach rodicovského kmena.
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c)  V prislusnych oddieloch dokumentacie musia byt’ opisané necistoty suvisiace
s procesmi a vyrobkami a najmé virusové kontaminanty schopné replikacie, ak dany

vektor nema byt’ schopny replikécie.

d) V pripade plazmidov sa kvantifikuji r6zne formy plazmidov pocas celého obdobia

pouzitel'nosti vyrobku.

e) V pripade geneticky modifikovanych buniek sa testuji vlastnosti buniek pred
genetickou modifikéaciou a po nej a pred pripadnymi naslednymi postupmi

zmrazenia/uchovavania a po nich.

V pripade geneticky modifikovanych buniek sa okrem osobitnych poziadaviek na lieky
na génovu terapiu pouziju poziadavky na kvalitu lickov na somaticki bunkovu terapiu

a vyrobkov pripravenych metédou tkanivového inzinierstva (pozri oddiel 3.3).

3.3. Osobitné poziadavky na lieky na somaticku bunkovu terapiu a na vyrobky pripravené

metddou tkanivového inzinierstva
3.3.1.  Uvod: hotovy vyrobok, uic¢innd latka a vychodiskové materidly

Hotovy liek pozostava z u¢innej latky v bezprostrednom obale v iprave na zamysl'ané
lekarske pouzitie a v konec¢nej kombindcii v pripade kombinovanych liekov na inovativnu

liecbu.

Ukinna latka sa sklada z upravenych buniek a (alebo) tkaniv.
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Za vychodiskové materialy sa povazuju d’alSie latky [napr. nosné skelety, matrice,
zdravotnicke pomdcky, biomaterialy, biomolekuly a (alebo) iné zlozky] v kombinacii
s manipulovanymi bunkami, ktorych st integralnou sti¢ast’ou, aj ked’ nemusia mat’

biologicky povod.

Materialy pouzité pri vyrobe ucinnej latky (napr. kultivacné média, rastové faktory), ktoré

nemaju byt’ sucastou ucinnej latky, sa povazuju za suroviny.
3.3.2.  Osobitné poziadavky

Okrem poziadaviek stanovenych v oddieloch 3.2.1 a 3.2.2 v Casti I tejto prilohy sa

uplatiiuja tieto poziadavky:
3.3.2.1. Vychodiskové materidly

a)  Poskytnl sa sthrnné informécie o darcovstve, odbere a testovani I'udskych tkaniv
a buniek pouzitych ako vychodiskové materialy a uskutocnenych v stilade s
nariadenim (EU) 2024/1938. Ak sa ako vychodiskové materialy pouziji nezdravé

bunky alebo tkaniva (napr. rakovinové tkanivo), musi sa ich pouzitie zdovodnit’.

b) Ak sa vytvaraju zmesi alogénnych bunkovych populacii, opiSu sa spésoby vytvarania

zmesi a opatrenia na zabezpecenie sledovatelnosti.
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d)

g)

V ramci validacie vyrobného procesu, charakterizacie u¢innej latky a hotového
vyrobku, vyvoja skusok, stanovenia Specifikacii a stability je potrebné zohl'adnit’

potencialnu variabilitu sposobenu I'udskymi alebo zvieracimi tkanivami a bunkami.

V pripade xenogénnych vyrobkov na baze buniek sa poskytnt informécie o pdvode
zvierat (ako napr. zemepisny povod, chov zvierat, vek), osobitnych kritériach
prijatelnosti, opatreniach na prevenciu a sledovanie infekcii v pripade zvieracich
zdrojov/darcov, skuskach zvierat na pritomnost’ infekénych agensov vratane
vertikalne prenasanych mikroorganizmov a virusov, a dokazy o vhodnosti chovnych

zariadeni.

V pripade vyrobkov na baze buniek pochadzajucich z geneticky modifikovanych
zvierat sa opiSu osobitné vlastnosti buniek suvisiace s genetickou modifikéciou.
Uvedie sa podrobny opis sposobu, akym bolo transgénne zviera vytvorené, a jeho

charakterizacia.

V pripade genetickej modifikécie buniek sa uplatituju technické poziadavky uvedené

v oddiele 3.2.

V pripade skusania akejkol'vek d’alSej latky (nosnych skeletov, matric,
zdravotnickych pomocok, biomaterialov, biomolekul alebo inych zlozZiek)
kombinovanej s upravenymi bunkami, ktorych je integralnou sti€ast’'ou, sa uvedie

opis a odovodnenie.
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h)

V pripade nosnych skeletov, matric a zdravotnickych pomdcok, na ktoré sa vztahuje
definicia zdravotnickej pomdcky alebo aktivnej implantovatel'nej zdravotnicke;j
pomdcky, sa uvedu informacie pozadované v ramci oddielu 3.4 na hodnotenie

kombinovaného lieku na inovativnu liec¢bu.

3.3.2.2. Vyrobny proces

a)

b)

Vyrobny proces musi byt’ validovany, aby sa zabezpecila zhoda medzi jednotlivymi
Sarzami a procesmi, funk¢na integrita buniek pocas celej vyroby a prepravy az

do okamihu aplikacie alebo podania a spravna troven diferenciécie.

Ak sa bunky kultivuji priamo vnutri matrice, nosného skeletu alebo zdravotnickej
pomdcky, alebo na matrici, nosnom skelete alebo zdravotnickej pomocke, uvedu sa
informacie o validacii procesu kultivacie buniek, pokial’ ide o rast buniek, funkciu

a integritu kombindcie.

3.3.2.3. Charakterizécia a stratégia kontroly

a)

Uvedt sa podstatné informdacie o charakterizacii bunkovej populacie alebo zmesi
buniek, pokial’ ide o identitu, Cistotu (napr. cudzi mikrobidlny agens a bunkové
kontaminanty), zivotaschopnost, t¢innost’, karyoldgiu a tumorogenitu a vhodnost’

na zamys$lané lieCebné pouzitie. Je potrebné preukazat’ geneticku stabilitu buniek.
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b)

d)

Uvedu sa kvalitativne a podl'a moznosti kvantitativne udaje o necistotach stvisiacich
s vyrobkami a procesmi a o vSetkych materialoch, ktoré by mohli pocas vyroby
sposobit’ vznik rozkladnych produktov. Je potrebné odévodnit’ rozsah stanovenia

nedistot.

Ak urcité skasky uvolfiovania nie je mozné realizovat’ na t€innej latke alebo
na hotovom vyrobku, ale len na hlavnych medziproduktoch a (alebo) ako skusky

v priebehu vyrobného procesu, je potrebné uviest’ odovodnenie.

Ak su ako zlozky vyrobku na baze buniek pritomné biologicky aktivne molekuly
(ako napr. rastové faktory, cytokiny), je potrebné charakterizovat ich vplyv

a interakciu s inymi zlozkami uc¢innej latky.

Ak je sucastou zamyslanej funkcie trojrozmerna Struktira, musi charakterizicia
tychto vyrobkov na baze buniek obsahovat’ Groven diferencidcie, Struktirne
a funk¢éné usporiadanie buniek a pripadne vytvorenu extracelularnu matricu. Podl’a

potreby sa fyzikalno-chemicka charakterizacia doplni o predklinické hodnotenia.

3.3.2.4. Pomocné latky

V pripade pomocnej(ych) latky(-ok) pouZivanej(-ych) v bunkovych alebo tkanivovych

liekoch (napr. zlozky transportného média) sa uplatituju poziadavky na nové pomocné

latky stanovené v Casti | tejto prilohy, ak neexistuji udaje o interakciach medzi bunkami

alebo tkanivami a pomocnymi latkami.
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3.3.2.5. Vyvojové studie

Opis vyvojového programu sa tyka vyberu materialov a procesov. Prediskutuje sa najmé

integrita bunkovej populécie v konecnom zlozZeni.
3.3.2.6. Referencné materidly

Musi byt dolozeny a charakterizovany referen¢ny Standard, relevantny a Specificky

pre danu ucinnu latku a (alebo) hotovy vyrobok.
3.4. Osobitné poziadavky na lieky na inovativnu liecbu obsahujice pomdcky

3.4.1. Liek na inovativau liecbu obsahujuci pomécky uvedené v clanku 7 nariadenia (ES)

¢. 1394/2007
Uvedie sa opis fyzikalnych vlastnosti a i¢inku vyrobku a opis metod vyvoja vyrobku.

OpiSe sa interakcia a kompatibilita medzi génmi, bunkami a (alebo) tkanivami

a Struktirnymi zlozkami.
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3.4.2.  Kombinované lieky na inovativnu liecbu vymedzené v clanku 5 ods. 1 bode 9

V pripade bunkovej alebo tkanivovej ¢asti kombinovaného lieku na inovativnu lieCbu

sa uplatiiuji osobitné poziadavky na lieky na somatickl bunkovu terapiu a na vyrobky
pripravené metddou tkanivového inzinierstva uvedené v oddiele 3.3 a v pripade geneticky
modifikovanych buniek sa uplatiiuju osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu

uvedené v oddiele 3.2.

Zdravotnicka pomocka alebo aktivna implantovatel'na zdravotnicka pomdcka méze byt
integralnou sucast’ou ucinnej latky. V pripade, Ze je zdravotnicka pomocka alebo aktivna
implantovatel'na zdravotnicka pomdcka pocas vyroby, aplikacie alebo podania hotového

vyrobku kombinovana s bunkami, povazuje sa za integralnu sucast’ hotového vyrobku.

Uvedu sa informécie tykajuce sa zdravotnickej pomdcky alebo aktivnej implantovatel'nej
zdravotnickej pomocky (ktord je integralnou sucastou t€innej latky alebo hotového
vyrobku), ktoré st relevantné na hodnotenie kombinovaného lieku na inovativnu liecbu.

Tieto informécie zahfnaja:

a) Informacie o vybere a zamysl'anej funkcii zdravotnickej pomocky alebo aktivnej
implantovatel'nej zdravotnickej pomdcky a o preukazani kompatibility pomocky

s inymi zlozkami vyrobku.

b)  Preukéazanie zhody Casti pozostavajicej zo zdravotnickej pomdcky so zdkladnymi

poziadavkami stanovenymi v prilohe I k nariadeniu (EU) 2017/745
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c)  Pripadné preukazanie stladu zdravotnickej pomocky alebo implantovatelnej
zdravotnickej pomocky s poziadavkami tykajicimi sa BSE/TSE stanovenymi

v nariadeni Komisie ¢. 722/201263,

d) Ak su dispozicii, vysledky akéhokol'vek posudenia Casti pozostavajuce]
zo zdravotnickej pomocky alebo ¢asti pozostavajucej z aktivnej implantovatel'nej
zdravotnickej pomocky, ktoré vykonal notifikovany organ v stlade s nariadenim

(EU) 2017/745.

Notifikovany organ, ktory vykonal postdenie uvedené v pism. d) tohto oddielu, poskytne
na poziadanie prislusného organu, ktory dant ziadost’ posudzuje, vSetky informacie
tykajice sa vysledkov tohto posudenia v stilade s nariadenim (EU) 2017/745. MéoZzu sem
patrit’ informécie a dokumenty zahrnuté v prislusnej zZiadosti o postidenie zhody, ak je to

potrebné na hodnotenie kombinovaného lieku na inovativnu lie¢bu ako celku.

63 Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 722/2012 z 8. augusta 2012 o osobitnych poziadavkach
tykajtcich sa poziadaviek stanovenych v smerniciach Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS na
aktivne implantovateI'né zdravotnicke pomdcky a na zdravotnicke pomocky vyrabané z
tkaniv Zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 212, 9.8.2012, s. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).
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4.1.

OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 4
Osobitné poziadavky na vsetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)

Z ddévodu jedine¢nych a rozmanitych Strukturnych a biologickych vlastnosti liekov

na inovativnu lieCbu nemusia byt poziadavky casti I modulu 4 tejto prilohy

o farmakologickych a toxikologickych skuskach liekov vzdy vhodné. Technické
poziadavky uvedené v oddieloch 4.1, 4.2 a 4.3 slizia na vysvetlenie toho, ako

sa poziadavky uvedené v Casti I tejto prilohy uplatiiuji na lieky na inovativnu liecbu.

V pripade potreby a so zohl'adnenim osobitnych aspektov lieckov na inovativnu liecbu boli

stanovené dodato¢né poziadavky.

V predklinickom sthrne sa prediskutuje a odovodni predklinicky vyvoj a kritérid vyberu
prisluSnych druhov a modelov (in vitro a in vivo). Zvoleny(-¢) zvieraci(-ie) model(-y)
moze(-u) zahfiat’ zvieratd so znizenou imunitou, zvieratd s vyradenym (knock-out) génom,
humanizovan¢ alebo transgénne zvierata. Najmi v pripade $tudii imunogenity

a imunotoxicity sa zvazi pouzitie homologickych modelov (napr. bunky mysi analyzované

u mysi) alebo modelov imitujticich ochorenia.

Okrem poziadaviek uvedenych v Casti [ sa musia poskytnut’ tdaje o bezpecnosti, vhodnosti
a biokompatibilite vSetkych Strukturnych zloziek (ako su matrice, nosné skelety

a zdravotnicke pomocky) a pripadnych d’alSich latok (ako st vyrobky na baze buniek,
biomolekuly, biomaterialy a chemickeé latky), ktoré s pritomné v hotovom vyrobku.

Zohl'adnia sa ich fyzikalne, mechanické, chemické a biologické vlastnosti.
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4.2. Osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu

Aby sa urcil rozsah a typ predklinickych §tidii potrebnych na stanovenie vhodnej Grovne
predklinickych tidajov o bezpecnosti, musi sa zohl'adnit’ koncepcia a typ lieku na génova

terapiu.
4.2.1. Farmakologia

a)  Poskytnu sa stadie posobenia in vitro a in vivo tykajuce sa navrhnutého
terapeutického pouzitia (t. j. farmakodynamické stidie na ,,overenie koncepcie®),
s pouzitim modelov a prisluSnych druhov zvierat, s cielom preukézat, Ze sekvencia
nukleovej kyseliny dosiahne svoj zamysl'any ciel’ (cielovy organ alebo bunky)
a splni svoju zamyslanu funkciu (iroven expresie a funkénti aktivitu). Poskytnu sa
udaje o trvani funkcie sekvencie nukleovej kyseliny a o navrhnutych schémach

davkovania v klinickych Studiach.

b)  Cielena selektivnost: ak ma mat’ liek na génovu terapiu selektivnu funkénost’ alebo
funkcénost’ s obmedzenym zacielenim, poskytnu sa Stadie na potvrdenie Specifickosti

a trvania funk¢nosti a a¢innosti v cielovych bunkéch a tkanivach.
4.2.2. Farmakokinetika

a)  Studie biodistriblicie musia zahfiat’ hodnotenie perzistencie, klirensu a mobilizacie.
Studie biodistribticie sa okrem toho musia zamerat’ na riziko prenosu v zarodoc¢nej

linii.
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b)

Spolu s postidenim rizika pre zivotné prostredie sa poskytnt udaje o hodnoteni
exkrécie a rizika prenosu na tretie strany, ak ich neposkytnutie nie je v Ziadosti

s ohl'adom na typ prislusného vyrobku nalezite odévodnené.

4.2.3. Toxicita

a)

b)

d)

Posudi sa toxicita hotového lieku na génovu terapiu. Okrem toho sa v zavislosti
od typu vyrobku zohl'adnia jednotlivé skusky Gcinnej latky a pomocnych latok
a zhodnoti sa in vivo G¢inok vyrobkov odvodenych od exprimovanej sekvencie

nukleovej kyseliny, ktoré nemaju mat’ fyziologicku funkciu.

Stadie toxicity po jednej davke mozu byt kombinované s farmakologickymi

a farmakokinetickymi Stidiami bezpec€nosti, napr. na hodnotenie perzistencie.

Stadie toxicity po opakovanych davkach sa poskytna v pripadoch, Ze sa planuje
viacndsobné davkovanie u I'udi. Sposob a schéma podévania musi presne
zodpovedat’ planovanému klinickému davkovaniu. V pripadoch, zZe jednorazové
davkovanie moze u l'udi sposobit’ predizenti funkénost’ sekvencie nukleovej kyseliny,
sa zvazi Studia toxicity po opakovanych davkach. Trvanie §tidii méze byt dlhSie ako
v pripade Standardnych §tadii toxicity v zavislosti od perzistencie lieku na génovua

terapiu a ocakavanych potencialnych rizik. Poskytne sa odovodnenie trvania.

Preskuma sa genotoxicita. Standardné §tidie genotoxicity sa viak vykonaju iba

v pripadoch, ak su potrebné pre skusky urcitej necistoty alebo zloZky prendsaca.
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g)

Preskuma sa karcinogenita. Nepozaduju sa Standardné celoZivotné Stidie
karcinogenity u hlodavcov. V zavislosti od typu vyrobku sa vsak v prisluSnych

modeloch in vivo/in vitro musi zhodnotit’ tumorogénny potencial.

Reprodukcnd a vyvojova toxicita: poskytni sa Studie ucinkov na fertilitu a vSeobecnu

reproduként funkciu. Poskytnt sa Studie embryonalnej/fetdlnej a perinatalne;j
toxicity a Stidie prenosu v zarodoc¢nej linii, ak ich neposkytnutie nie je v ziadosti

s ohl'adom na typ prislusného vyrobku nalezite odévodnené.
Doplnkoveé studie toxicity

— na kazdy liek na génovu terapiu sa poskytnu integracné studie, ak nie je
neposkytnutie tychto studii vedecky odévodnené, napr. pretoze sekvencie
nukleovej kyseliny nepreniknt do bunkového jadra. Integra¢né Stadie
sa vykonaju v pripade liekov na génovu terapiu, pri ktorych sa neocakéava
schopnost’ integrécie, avSak udaje o biodistribucii svedc¢ia o riziku prenosu

v zérodoc¢nej linii.

— Imunogenita a imunotoxicita: preskimaju sa potencialne imunogénne

a imunotoxické ucinky.
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4.3. Osobitné poziadavky na lieky na somaticki bunkov1 terapiu a na vyrobky pripravené

metddou tkanivového inzinierstva

4.3.1. Farmakologia

a)

b)

Primérne farmakologické stidie musia byt vhodné na overenie koncepcie. Skima sa

interakcia vyrobkov na baze buniek s okolitym tkanivom.

Stanovi sa mnozstvo vyrobku potrebné na dosiahnutie pozadovaného tc¢inku/ucinna

davka a v zavislosti od typu vyrobku frekvencia poddvania.

Zohl'adnia sa sekundarne farmakologické $tadie na zhodnotenie potencialnych
fyziologickych tc¢inkov, ktoré nesuvisia s o¢akavanym terapeutickym ucinkom lieku
na somaticku bunkovu terapiu, vyrobku pripraveného metédou tkanivového
inzinierstva alebo d’alSich latok, ked’ze okrem sledovanej(-ych) bielkoviny(-in) mdze
dogjst’ k vyluceniu biologicky aktivnych molekul alebo sledovand(-¢) bielkovina(-y)

by mohla(-li) posobit’ na nezelané ciel'ové miesta.

4.3.2. Farmakokinetika

a)  Nepozaduju sa konvencné farmakokinetické Stiidie na hodnotenie absorpcie,
distribucie, metabolizmu a vylucovania. Preskiimaju sa v§ak parametre ako
zivotaschopnost’, dizka Zivota, distribtcia, kultivacia, diferencicia a migracia, ak ich
nepreskumanie nie je v Ziadosti s ohl'adom na typ prisluSného vyrobku nalezite
odovodnené.
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b)  V pripade liekov na somaticka bunkovu terapiu a vyrobkov pripravenych metdédou
tkanivového inzinierstva, ktoré systematicky produkuju aktivne biomolekuly,

sa preskuma distribucia, trvanie a uroven expresie tychto molekul.
4.3.3. Toxicita

a)  Posudi sa toxicita hotového vyrobku. Zohl'adnia sa jednotlivé skusky ucinnej(-ych)
latky(-ok), pomocnych latok, d’alsich latok a vsetkych necistot suvisiacich

S procesmi.

b)  Trvanie pozorovania moze byt dlhsie ako v pripade Standardnych §tadii toxicity
a zohl'adni sa aj ocakavana zivotnost lieku spolu s jeho farmakodynamickym

a farmakokinetickym profilom. Poskytne sa odovodnenie trvania.

c)  Nepozaduju sa konvencéné stidie karcinogenity a genotoxicity okrem Studii

tumorogénneho potencidlu vyrobku.
d)  Preskimajt sa potencidlne imunogénne a imunotoxické ucinky.

e) V pripade vyrobkov na baze buniek obsahujucich zvieracie bunky sa treba zamerat’
na suvisiace Specifické obavy tykajlice sa bezpecnosti, ako je prenos xenogénnych

patogénov na ¢loveka.
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5.1

5.1.1.

OSOBITNE POZIADAVKY TYKAJUCE SA MODULU 5
Osobitné poziadavky na vsetky lieky na inovativnu liecbu (ATMP)

Osobitné poziadavky uvedené v tomto oddiele ¢asti IV st doplnkovymi poziadavkami

k poziadavkam stanovenym v module 5 v Casti I tejto prilohy.

Ak si klinicka aplikécia liekov na inovativnu lie¢bu vyzaduje osobitni sprievodnt liecbu
a su s nou spojené chirurgické zakroky, preskima a opise sa cely lie¢ebny postup.
Poskytnu sa informécie o Standardizécii a optimalizacii tychto zdkrokov v priebehu

klinického vyvoja.

Ak mo6zu mat’ zdravotnicke pomdcky pouzité v priebehu chirurgickych zadkrokov
na aplikaciu, implantaciu alebo podanie lieku na inovativnu lieCbu vplyv na ucinnost’ alebo

bezpecnost’ lieku na inovativnu liecbu, poskytnu sa informacie o tychto pomdckach.

Stanovi sa, aka odborna spdsobilost’ je potrebna na aplikaciu, implantaciu, podavanie alebo
nadvizné ¢innosti. Podl'a potreby sa poskytne plan odbornej pripravy zdravotnickeho
personalu, pokial’ ide o postupy uzivania, aplikécie, implantacie alebo podavania tychto

vyrobkov.

Ked’ze vzhl'adom na povahu liekov na inovativnu lie¢bu sa mdze ich vyrobny proces
v priebehu klinického vyvoja zmenit, moZu sa na preukazanie porovnatel'nosti pozadovat’

d’alSie Studie.
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5.1.4.  V priebehu klinického vyvoja sa treba zamerat’ na rizika vyplyvajuce z potencialnych
infek¢nych agensov alebo pouzitia materidlu zivo¢isneho pdvodu a na opatrenia prijaté

na zniZenie takéhoto rizika.
5.1.5.  Volba davok a rozvrh pouzitia sa urcia na zéklade Studii na stanovenie davky.

5.1.6.  Utinnost’ navrhnutych indikéacii musi byt’ podlozena prisluinymi vysledkami klinickych
Stadii s vyuzitim klinicky vyznamnych parametrov na zamyslané pouzitie. V urcitych
klinickych podmienkach sa méze pozadovat’ dokaz o dlhodobej ti¢innosti. Poskytne sa

stratégia hodnotenia dlhodobej i€innosti.

5.1.7.  Plan riadenia rizik musi obsahovat’ stratégiu dlhodobého sledovania bezpecnosti

a uéinnosti.

5.1.8.  V pripade kombinovanych liekov na inovativnu liecbu sa §tiidie bezpecnosti a ti¢innosti

navrhuju a vykonavaju tak, aby sa vztahovali na kombinovany vyrobok ako celok.
5.2. Osobitné poziadavky na lieky na génovu terapiu
5.2.1.  Farmakokinetické studie u ludi

Farmakokinetické Studie u 'udi zahfiiajh tieto aspekty:

a)  Stadie exkrécie na rieSenie exkrécie liekov na génovi terapiu;

b)  stadie biodistribucie;
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c) farmakokinetické stadie lieku a funkénych skupin zodpovednych za expresiu génov

(napr. exprimovan¢ bielkoviny alebo genomické podpisy).
5.2.2.  Farmakodynamickée Studie u ludi

Farmakodynamické Studie u 'udi sa musia zamerat’ na expresiu a funkciu sekvencie

nukleovej kyseliny po podani lieku na génovu terapiu.
5.2.3.  Studie bezpecnosti

Stadie bezpeénosti sa musia zamerat’ na tieto aspekty:

a)  vyskyt vektoru schopného replikécie;

b)  vyskyt novych kmenov;

c)  vymena existujucich sekvencii genomu;

d) neoplasticka proliferacia spdsobena mutagenitou po inzercii.
5.3. Osobitné poziadavky na lieky na somatickt bunkovu terapiu

5.3.1.  Lieky na somaticku bunkovu terapiu, pri ktorych je sposob ucinku zalozeny na produkcii

urcitej(-ych) aktivnej(-ych) biomolekuly(-ul)

V pripade liekov na somatickt bunkovu terapiu, pri ktorych je spdsob tc€inku zaloZeny
na produkcii urcitej(-ych) aktivnej(-ych) biomolekuly(-tl), je podl'a moZnosti potrebné
zaoberat’ sa farmakokinetickym profilom (najméi distribuciou, trvanim a uroviiou expresie)

tychto molekul.
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53.2.

5.3.3.

5.4.

54.1.

Biodistribucia, perzistencia a dlhodoby engraftment (uchytenie) zloZiek lieku na somaticku

bunkovu terapiu

V priebehu klinického vyvoja je potrebné zamerat’ sa na biodistribliciu, perzistenciu

a dlhodoby engraftment zloziek lieku na somatickt bunkovu terapiu.

Stidie bezpecnosti

Stadie bezpeénosti sa musia zamerat’ na tieto aspekty:

a)  distribacia a engraftment po podani;

b)  ektopicky engraftment;

c) onkogénna transformacia a stalost’ buniek/tkaniv.

Osobitné poziadavky na vyrobky pripravené metédou tkanivového inzinierstva
Farmakokineticke studie

Ak pre vyrobky pripravené metddou tkanivového inZinierstva nie st relevantné konvenéné
farmakokinetické Studie, je potrebné sa v priebehu klinického vyvoja zamerat’
na biodistribuciu, perzistenciu a odburavanie zloziek vyrobku pripraveného metdodou

tkanivového inZinierstva.
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5.4.2. Farmakodynamické studie

Farmakodynamické Studie musia byt’ navrhnuté a prispdsobené s ohl'adom na osobitné
aspekty vyrobkov pripravenych metodou tkanivového inzinierstva. Poskytne sa dokaz
o overeni koncepcie a kinetike vyrobku na dosiahnutie zamysl'anej regeneracie, opravy
alebo vymeny. Zohl'adnia sa vhodné farmakodynamické markery stvisiace

so zamysl'anou(-ymi) funkciou(-ami) a Struktarou.
5.4.3. Stidie bezpecnosti

Pouzije sa oddiel 5.3.3.
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PRILOHA III

Podmienky kvalifikacie kvalifikovanej osoby

1. Kvalifikovana osoba uvedena v ¢lanku 155 musi mat’ doklad o uradne uznanej kvalifikécii
udeleny po absolvovani univerzitného Studia, alebo Studia povazovaného dotknutym
¢lenskym $tatom za rovnocenné, ktoré zahfiia najmenej Styri roky teoretického
a praktického §tudia v jednej alebo viacerych z nasledujtcich vedeckych disciplin:
farmacia, medicina. veterinarna medicina, chémia, farmaceuticka chémia a farmaceuticka
technoldgia, biologia, biomedicinske inzinierstvo a biotechnologia a chemické

inzinierstvo.

Minimalne trvanie univerzitného $tudia alebo $tadia povazovaného dotknutym ¢lenskym
Statom za rovnocenné vSak moze byt tri a pol roka v pripade, ak po ilom nasleduje obdobie
teoretickej a praktickej pripravy v trvani najmenej jedeného roka, ktoré zahfiia obdobie
odbornej pripravy v trvani najmenej Siestich mesiacov v lekarni otvorenej pre verejnost’

a je ukoncené skuskou na univerzitnej Grovni.

Ak v €lenskom State existuju sicasne dva typy univerzitného Stiidia alebo dva typy Stadia
povazované ¢lenskym Statom za rovnocenné, pri¢om jeden z tychto typov Stadia trva Styri
roky a druhé tri roky, vychéadza sa z toho, Ze trojrocné Studium alebo rovnocenné Stadium
spia podmienku dizky trvania §tidia uvedenti v druhom pododseku, pokial’ dotknuty
Clensky Stat uzndva tieto doklady o uradne uznanej kvalifikécii udelené po ukonceni oboch

typov Stiidia ako rovnocenné.
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Stadium musi zahfiiat’ teoretickil aj praktick( pripravu, ktora spo¢iva aspoii v tychto

zakladnych predmetoch:

a) fyzika;

b)  vSeobecnd a anorganickd chémia;
c)  organicka chémia;

d) analyticka chémia;

e) farmaceutickd chémia vratane analyzy liekov;
f)  biochémia;

g) fyziologia;

h)  mikrobiolégia;

1)  farmakologia

j)  farmaceuticka technologia;

k)  toxikoldgia.

Stadium tychto predmetov musi byt vyvazené tak, aby dotknuta osoba mohla splnit

povinnosti stanovené v ¢lanku 157.
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Ak osoba nemé doklad o uradne uznanej kvalifik4cii uvedeny v prvom pododseku alebo
inak nespina kritéria stanovené v tomto odseku, prislusny organ ¢lenského §tatu zabezpedi,

aby dotknuta osoba poskytla dokaz o primeranych vedomostiach z uvedenych predmetov.

Kvalifikovana osoba musi mat’ aspon dva roky praktickych skusenosti na plny pracovny
uvézok alebo rovnocennt skiisenost’ ziskanu poc¢as pomerne rovnakého obdobia v jednom
alebo vo viacerych podnikoch alebo subjektoch, ktoré nevykonavaji hospodarsku ¢innost,
ktoré su opravnenymi vyrobcami, priCom pocas tohto obdobia musi kvalifikovana osoba
ziskat’ dostatocné znalosti o vyrobe, skiiSani, dodavatel'skych retazcoch, spravnej vyrobnej
praxi a systémoch farmaceutickej kvality, ako aj o regula¢nych procesoch a obsahu
dokumentécie na zabezpecenie kvality liekov. Ak vysokoskolské studium alebo Stadium
povazované za rovnocenné dotknutym ¢lenskym Statom uvedené v odseku 1 trvé najmene;j

pét’ rokov, prisluiny organ &lenského $tatu moze dizku praxe skratit’ o jeden rok.

Osoba vykonavajuca ¢innosti kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 155 od zaciatku
uplatiiovania druhej smernice Rady 75/319/EHS® v ¢lenskom tate bez toho, aby spiiiala
ustanovenia tejto prilohy, je sposobild pokra¢ovat’ vo vykondvani tychto ¢innosti v rdmci

Unie.

64

Druhé smernica Rady 75/319/EHS z 20. méja 1975 o aproximadcii ustanoveni zakonov,
inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajtcich sa liekov na humanne
pouzitie (U. v. ES L 147, 9.6.1975, s. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).

7106/2/26 REV 2 3
PRILOHA III SK


http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/oj

4. Ak drzitel’ diplomu, osvedcenia alebo iného dokladu o formalnej kvalifikacii udelené¢ho
po ukonceni univerzitného stidia alebo Stidia, ktoré sa v dotknutom ¢lenskom State uznava
za rovnocenné, vo vedeckej discipline, ktora mu umoznuje vykonavat ¢innosti
kvalifikovanej osoby, ako sa uvadza v ¢lanku 155, v sulade s pravnymi predpismi dané¢ho
¢lenského Statu, zacal Stadium pred 21. majom 1975, tak tato osoba sa moze povazovat’
za kvalifikovaného vykonavat’ v tomto ¢lenskom State povinnosti kvalifikovanej osoby ako
sa uvadza v ¢lanku 155 pod podmienkou, ze sa asponl dva roky pred 21. majom 1985
zaoberal v jednom alebo vo viacerych podnikoch alebo neziskovych subjektoch, ktoré
maju povolenie na vyrobu, tymito ¢innost’ami: kontrola vyroby a/alebo kvalitativna
a kvantitativna analyza G¢innych latok a potrebné skusanie a kontrola, aby sa zabezpecila

kvalita liekov, pod dohl'adom kvalifikovanej osoby uvedenej v ¢lanku 155.
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PRILOHA IV

Udaje tykajice sa oznacenia

Na vonkajSom obale liekov alebo, ak vonkajsi obal neexistuje, na vnitornom obale sa musia

nachadzat’ tieto udaje:

a) nazov lieku, a to Braillovym pismom, po ktorom v nalezitych pripadoch nasleduje jeho sila
aj Braillovym pismom, a v nalezitych pripadoch liekové forma aj Braillovym pismom
a v nalezitych pripadoch informécia, ¢i je urceny pre dojcata, deti alebo dospelych;

b) ak liek obsahuje aZz tri u¢inné latky, medzinarodny nechraneny ndzov (d’alej len ,,INN®),
pokial’ uz nie je sticast'ou nazvu lieku, alebo ak takyto INN neexistuje, bezny nazov;

C) vymenovanie uéinnych latok vyjadrené kvalitativne a kvantitativne na jednotku davky
alebo podrla spdsobu podania na dany objem alebo hmotnost’, pricom sa pouziju ich bezné
nazvy;

d) liekova forma a obsah v jednotkach hmotnosti, objemu alebo poctu davok lieku;

e) zoznam pomocnych latok, o ktorych sa vie, Ze maju zndmy uc¢inok alebo efekt a st
obsiahnuté v podrobnych pokynoch uverejnenych podla ¢lanku 80;
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f) spdsob podania a v pripade potreby cesta podania. Ponechédva sa priestor na uvedenie
predpisanej davky;

g) osobitné upozornenie, Ze liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti;

h) v pripade potreby osobitné varovanie tykajuce sa lieku;

1) datum exspiracie zrozumite'nym spdsobom (mesiac/rok);

1) osobitné preventivne opatrenia tykajice sa uchovavania, ak existuju;

k) osobitné preventivne opatrenia tykajice sa zneskodilovania nepouzitych liekov alebo
odpadu z liekov, ako aj odkaz na akykol'vek vhodny zavedeny systém ich zberu;

1) meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a v nalezitych pripadoch meno
zastupcu drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh;

m) ¢islo povolenia na uvedenie lieku na trh;

n) ¢islo vyrobnej Sarze;
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0) v pripade liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, pokyny tykajuce sa

uzivania;

p) v pripade inych liekov nez radioaktivnych liekov uvedenych v ¢lanku 70 ods. 1,
bezpecnostné prvky vyrobcov, ktoré vel'koobchodnym distributorom, lekarnikom a inym
fyzickym alebo pravnickym osobam, ktoré maji povolenie alebo su opravnené vydavat
lieky verejnosti a pripadne prisluSnym orgdnom ¢lenskych Statov alebo agenture

umoznuju:
1) overit pravost’ lieku a
ii)  identifikovat’ jednotlivé balenia,

ako aj nastroj umoznujuci overit,, ¢i sa s vonkaj$im obalom nejako manipulovalo.
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PRILOHA V
Obsah sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku

Stuhrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedenych v ¢lanku 65 obsahuje tieto informacie

v uvedenom poradi:
1. nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho sila a lickové forma;

2. kvalitativne a kvantitativne zloZenie z hl'adiska uc¢innych latok a pomocnych latok, ktorych

znalost’ je dolezita pre spravne podanie lieku. Pouziva sa bezny ndzov alebo chemicky

opis;
3. liekova forma;
4. klinické udaje:

4.1 terapeutické indikacie,
4.2 davkovanie a spdsob podania dospelym a v pripade potreby detom,
4.3 kontraindikacie,

4.4 osobitné upozornenia a preventivne opatrenia tykajice sa uzivania, a v pripade
imunologickych liekov vSetky osobitné preventivne opatrenia, ktoré majii dodrziavat’
osoby, ktoré manipuluja s takymito liekmi a poddvaju ich pacientom, spolu

so vSetkymi preventivnymi opatreniami, ktoré mé pacient dodrziavat’,
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4.5 interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii,

4.6 pouzivanie pocas tehotenstva, dojCenia, pocas obdobia, ked’ sa I'udia pokusaju pocat,
a informacie o ucinkoch na plodnost’,

4.7 cinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,

4.8 neziaduce ucinky vratane Standardizovaného textu s vyslovnou ziadost'ou, aby
pacienti oznamili vSetky podozrenia na neziaduce ucinky prostrednictvom
vnutrosStatneho systému nahlasovania alebo inymi prostriedkami, pricom sa zaroven
uvedu jednotlivé dostupné sposoby nahlasovania (elektronické nahlasovanie, postova
adresa alebo iné) v stlade s ¢lankom 110 ods. 1 druhym pododsekom,

4.9 predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd);

5. farmakologické vlastnosti:

5.1 farmakodynamické vlastnosti,

5.2 farmakokinetické vlastnosti,

5.3 predklinické tdaje o bezpecnosti;

6. farmaceutické udaje:

6.1 zoznam pomocnych latok,

6.2 hlavné nekompatibility,
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6.3 datum exspiracie, v pripade potreby datum exspiracie po rekonstitacii alebo zriedeni

lieku alebo po prvom otvoreni vnutorného obalu,
6.4 preventivne opatrenia pre uchovavanie,
6.5 charakter a obsah vnutorného obalu,

6.6 preventivne opatrenia, ktoré sa maju prijat’ na zneskodnovanie lieku alebo
vo vhodnych pripadoch odpadovych materidlov z takéhoto lieku; a v pripade
antimikrobik, okrem preventivnych opatreni aj upozornenie, Ze nevhodné

zneSkodnenie lieku prispieva k antimikrobidlnej rezistencii;

7. meno a adresa drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

8. Cisla povoleni na uvedenie na trh;

9. datum prvého povolenia na uvedenie na trh alebo prediZenia povolenia na uvedenie na trh;

10. datum revizie textu;

11. v pripade radioaktivnych liekov, kompletné podrobné tdaje o dozimetrii vnatorného
Ziarenia;

12. v pripade radioaktivnych liekov, dodato¢né podrobné pokyny pre pripravu v ¢ase potreby
a kontrolu kvality takéhoto pripravku a vo vhodnych pripadoch maximalny cas
uchovavania, pocas ktorého kazdy medziprodukt, napriklad eluat alebo liek pripraveny
na pouZitie, spifia svoje §pecifikécie.
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PRILOHA VI

Obsah pisomnej informacie pre pouzivatel'ov

Pisomné informacia pre pouzivatel'ov uvedena v ¢lanku 67 obsahuje tieto informacie v uvedenom

poradi:
1. na ucely identifikécie lieku:

a)  nazov lieku, po ktorom nasleduje jeho sila a lieckova forma a vo vhodnych pripadoch
informadcia, ¢i je ureny pre dojcatd, deti alebo dospelych. Bezny nazov sa uvedie
vtedy, ked’ liek obsahuje len jednu ucinnt latku a ak je jeho nazov vymysleny;

b)  farmakoterapeuticka skupina alebo typ aktivity vyjadrené pomocou vyrazov, ktoré su
pre pacienta I'ahko zrozumitel'né;

2. terapeutické indikacie;
3. zoznam informacii, ktoré je nevyhnutne potrebné vediet’ pred uzitim lieku:

a)  kontraindikécie;

b)  primerané preventivne opatrenia tykajice sa pouzivania;

c) formy interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcie (napr. s alkoholom, tabakom,
potravinami a rastlinnymi produktmi), ktoré mézu ovplyvnit’ ucinok lieku;
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d)  osobitné upozornenia;
4. potrebné a bezné pokyny tykajice sa spravneho pouzivania, najmai:
a)  davka a davkovanie;

b)  metoda vratane vsetkych krokov potrebnych na pripravu a pouzitie akéhokol'vek
pozadovaného zariadenia na meranie alebo poddvanie a v pripade potreby cesta

podania;

c) frekvencia podadvania, v pripade potreby s bliz§im ur¢enim vhodného Casu, kedy

sa lieck méze alebo musi podavat’,
a vo vhodnych pripadoch v zavislosti od charakteru lieku:
d)  dizka trvania lie¢by, ak by mala byt obmedzena;

e)  kroky, ktor¢ treba podniknut’ v pripade predavkovania (ako st priznaky, prva

pomoc);
f)  Corobit, ak bola vynechand jedna alebo viac davok;

g) v pripade potreby uvedenie rizika abstinen¢ného syndromu;

h)  osobitné odporti€anie konzultovat’ s lekdrom alebo pripadne s lekarnikom v pripade

nejasnosti o pouzivani lieku;
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5. opis neziaducich ucinkov, ktoré sa mézu vyskytnat pri beznom uzivani lieku a v pripade

potreby kroky, ktoré je potrebné v takom pripade podniknut’, vratane Standardizovaného

textu s vyslovnou ziadost'ou, aby pacienti oznamili vSetky podozrenia na neziaduce uc¢inky

svojmu lekarovi, lekarnikovi, zdravotnickemu pracovnikovi alebo priamo prostrednictvom

vnutro$tatneho systému nahlasovania , pricom sa zaroven uvedl jednotlivé dostupné

spdsoby nahlasovania (elektronické nahlasovanie, postova adresa alebo in¢) v stulade

s ¢lankom 110 ods. 1 druhym pododsekom;

6. odkazy na:

a)

datum exspiracie uvedeny na etikete spolu s varovanim pred uzivanim lieku po tomto

datume;

b)  vo vhodnych pripadoch osobitné preventivne opatrenia pri uchovévani;
c) v pripade potreby upozornenie tykajlice sa urcitych viditeI'nych priznakov
pokazeného lieku;
d) uplné kvalitativne zlozenie (u¢innych a pomocnych latok) a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok s pouZzitim beznych nazvov pre kazda obchodnu upravu lieku;
e) liekovl formu a obsah v hmotnostnych alebo objemovych jednotkéch alebo
v jednotkach davky pre kazdu obchodnu tpravu lieku;
f)  informaciu o tom, kde je pisomna informdcia pre pouzivatel'ov k dispozicii
vo formatoch pristupnych pre osoby so zdravotnym postihnutim;
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g)  meno, adresu a emailovu adresu drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
a v prislusnych pripadoch aj meno zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie na trh

v Clenskych Statoch;
h)  meno a adresu vyrobcu;
datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel'ov;

v pripade antimikrobik oddiel, ktory obsahuje globalny symbol antimikrobialnej
rezistencie, osobitné informécie o dotknutom lieku a informacie o antimikrobidlne;j
rezistencii a vyzname vhodného uzivania a zneSkodiiovania antimikrobik, ako sa uvadza

v ¢lanku 72 ods. 2.

Zoznam uvedeny v odseku 3 musi:

a) zohl'adnovat’ konkrétne podmienky urcitych kategorii uzivatel'ov (deti, tehotnych alebo
doj¢iacich zien, starSich 'udi, 0sob so Specifickymi patologickymi stavmi a 0sdb
so zdravotnym postihnutim);

b) vo vhodnych pripadoch uvadzat’ mozné vplyvy na schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo
obsluhovat’ stroje;

C) uvadzat’ tie pomocné latky, ktorych znalost’ je doleZita pre bezpecné a G€inné uzivanie
lieku.
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PRILOHA VII

Oblasti v pripade prispésobenych ramcov uvedenych v ¢lanku 31

Lieky obsahujuce fagy v pripadoch, ked’ ma liek variabilné zlozenie v zavislosti od konkrétneho

klinického kontextu.

7106/2/26 REV 2 1
PRILOHA VII SK



PRILOHA VIII

Tabul’ka zhody

Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 2 ods.1
Clanok 2 ods. 3

Clanok 2 ods. 2
Clanok 3 ods. 1 a2

Clanok 3 ods. 3
Clanok 4 ods. 5
Clanok 4 ods. 3
Clanok 4 ods. 4

Clanok 3 ods.7

Clanok 5 ods. 1

Clanok 5 ods. 2
Clanok 5 ods. 3

Clanok 1 ods

Clanok 1 ods
druha veta

Clanok 1 ods.

Clanok 1 ods
ab)

Clanok 1 ods
Clanok 1 ods
Clanok 1 ods

Clanok 1 ods.
Clanok 1 ods.
Clanok 1 ods.

Clanok 2

Clanok 3 ods.
Clanok 3 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 4 ods.
Clanok 4 ods.

.la2
. 3 a ¢lanok 146 ods. 1

4

. 5 prvy pododsek pism. a)

. 5 druhy pododsek
. 6 pism. a)

. 6 pism. b)

7

8

9

1,2a3
4az8

2a3
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 5 ods. 4
Clanok 1 bod 2
Clanok 1 bod 3
Clanok 1 bod 3a

Priloha I ¢ast’ I oddiel 3.2.1.1
pism. b) prvy pododsek

Clanok 1 bod 3b

Clanok 1 bod 4a

Clanok 1 bod 4 pism. b)
Clanok 10 ods. 2 pism. a)
Clanok 10 ods. 2 pism. b)

Priloha I ¢ast’ I oddiel 3.2.1.1
pism. b) treti pododsek

Clanok 1 bod 6

Clanok 4 ods. 6

Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.

Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.

Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.
Clanok 5 ods.

1 bod 1
1 bod 2
1 bod 3
1 bod 4

1 bod 5
1 bod 6
1 bod 7
1 bod 8
1 bod 9
1 bod 10
1 bod 11
1 bod 12
1 bod 13
1 bod 14

1 bod 15
1 bod 16
1 bod 17
1 bod 18
1 bod 19
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 1 bod 7
Clanok 1 bod 8
Clanok 1 bod 9

Clanok 1 bod 4 pism. a)
Priloha I ¢ast’ IV oddiel 2.1
Priloha I ¢ast’ IV oddiel 2.2

Clanok 1 bod 28¢
Clanok 1 bod 28b

Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods

. 1 bod 20
. 1 bod 21
. 1 bod 22
. 1 bod 23
. 1 bod 24
. 1 bod 25
. 1 bod 26
. 1 bod 27
. 1 bod 28
. 1 bod 29
. 1 bod 30
. 1 bod 31
. 1 bod 32
. 1 bod 33
. 1 bod 34
. 1 bod 35
. 1 bod 36
. 1 bod 37
. 1 bod 38
. 1 bod 39
. 1 bod 40
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 1 bod 28

Clanok 1 bod 16
Clanok 1 bod 28a
Clanok 1 bod 18a
Clanok 1 bod 26
Clanok 1 bod 24
Clanok 1 bod 23
Clanok 1 bod 25
Clanok 1 bod 20
Clanok 1 bod 21
Clanok 1 bod 22
Clanok 1 bod 33

Clanok 1 bod 26a
Clanok 1 bod 15

Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods
Clanok 5 ods

. 1 bod 41
. 1 bod 42
. 1 bod 43
. 1 bod 44
. 1 bod 45
. 1 bod 46
. 1 bod 47
. 1 bod 48
. 1 bod 49
. 1 bod 50
. 1 bod 51
. 1 bod 52
. 1 bod 53
. 1 bod 54
. 1 bod 55
. 1 bod 56
. 1 bod 57
. 1 bod 58
. 1 bod 59
. 1 bod 60
. 1 bod 61
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 1 bod 28d
Clanok 1 bod 28e
Clanok 1 bod 11
Clanok 1 bod 12
Clanok 1 bod 13
Clanok 1 bod 5
Clanok 1bod 29
Clanok 1 bod 30
Clanok 1 bod 31
Clanok 1 bod 32
Clanok 16¢ ods. 2

Clanok 46a ods. 1
Clanok 1 bod 17
Clanok 1 bod 17a
Clanok 1 bod 18
Clanok 6 ods. 1
Clanok 8 ods. 1

Clénok 5 ods. 1 bod 62
Clanok 5 ods. 1 bod 63
Clanok 5 ods. 1 bod 64
Clanok 5 ods. 1 bod 65
Clénok 5 ods. 1 bod 66
Clanok 5 ods. 1 bod 67
Clanok 5 ods. 1 bod 68
Clanok 5 ods. 1 bod 69
Clanok 5 ods. 1 bod 70
Clanok 5 ods. 1 bod 71
Clanok 5 ods. 1 bod 72
Clanok 5 ods. 1 bod 73
Clanok 5 ods. 1 bod 74
Clanok 5 ods. 1 bod 75
Clanok 5 ods. 1 bod 76
Clanok 5 ods. 1 bod 77
Clénok 5 ods. 1 bod 78
Clanok 5 ods. 2
Clanok 6

Clanok 7 ods. 1
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. Nariadenie . .
Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Tato smernica
Clanok 8 ods. 3 prvy — Clanok 7 ods. 2
pododsek tvodna cast’
Clanok 8 ods. 3 druhy a treti | — Clanok 7 ods. 3 a 4
pododsek
— Clanky 7 a 8 Clanok 7 ods. 5
— Clanok 9 Clanok 7 ods. 6
— — Clanok 7 ods. 7
Clanok 12 ods. 1 — Clanok 8 ods. 1
Clanok 12 ods. 2 — Clanok 8 ods. 2
Clanok 20, prvy odsek — Clanok 9
Clanok 10 ods. 1 prvy — Clanok 10 ods. 1
pododsek
Clanok 10 ods. 1 druhy — —
pododsek
Clanok 10 ods. 2 pism. b), — Clanok 10 ods. 2 pism. a) a b)
piata veta
Clanok 10 ods. 1, treti — Clanok 10 ods. 3 prvy a druhy
pododsek pododsek
Clanok 10 ods. 2 pism. b) — Clanok 10 ods. 3 treti pododsek
Stvrta veta
Clanok 10 ods. 2 pism. b) — Clanok 10 ods. 4
druhi a tretia veta
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 10 ods. 5

Clanok 10 ods. 3 - Clanok 11
Clanok 10 ods. 4 - Clanok 12
- - Clanok 13
Clanok 10a - Clanok 14
Clanok 10c - Clanok 15
- - Clanok 16

Clanok 17 ods. 1
Clanok 17 ods. 2
Clanok 18
Clanok 19
Clanok 20
Clanok 21
Clanok 22
Clanok 23
Clanok 24
Clanok 25
Clanok 26
Clanok 27
Clanok 28
Clanok 29
Clanok 30

Clanok 6 ods. 2 —
Clanok 7 —
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 19 ods.

1

Clénok 31
Clanok 32 ods. 1 pism. a)

Clanok 19 ods. 2 - Clanok 32 ods. 1 pism. b)

Clanok 19 ods. 3 prva veta — Clanok 32 ods. 1 pism. c)

— — Clanok 32 ods. 1 pism. d) a e)

- - Clanok 32 ods. 2

Clanok 19 ods. 3 druh4 veta | — Clanok 32 ods. 3

- - Clanok 32 ods. 4

- - Clanok 32 ods. 5

- - Clanok 32 ods. 6

- - Clanok 32 ods. 7

- - Clanok 32 ods. 8

Clanok 17 ods. 1 prvy — Clanok 33

pododsek

- - Clénok 34

- - Clanok 35

Clénok 17 ods. 1 druhy - Clénok 36 ods. 1 a 2, a ¢lanok 38

pododsek

- - Clénok 36 ods. 3

Clanok 28 ods. 1 - Clanok 37 ods. 1, 2 a 6, a &lanok 39

ods.1a?2

7106/2/26 REV 2 8
PRILOHA VIII SK



Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Tato smernica
-~ -~ Clanok 37 ods. 3
— — Clanok 37 ods. 4
-~ -~ Clanok 37 ods. 5
Clanok 28 ods. 4 a 5 - Clanok 37 ods. 7 a 9, ¢lanok 39 ods. 6,
7a9
— — Clanok 37 ods. 8
Clanok 28 ods. 3 - Clanok 37 ods. 9 a ¢lanok 39 ods. 9
Clanok 28 ods. 2 — Clanok 38 ods. 1 a ¢lanok 39 ods. 1 az 5
- - Clanok 39 ods. 8
Clanok 27 - Clanok 40 ods. 1 pism. a), b) a c),
a ¢lanok 40 ods. 2 az 7
— — Clanok 40 ods. 1 pism. d) a e)
Clanok 29 ods. 1,2 a3 —~ Clanok 41 ods. 1,2 a3
Clanok 29 ods. 4 prva veta — Clanok 41 ods. 4
Clanok 29 ods. 6 - Clanok 41 ods. 5
Clanok 30 ods. 1 - Clanok 42
Clanok 30 ods. 2 - Clanok 43 ods. 1 a2
—~ —~ Clanok 43 ods. 3 a 4
Clanok 32 ods. 1,2 a 3 —~ Clanok 44 ods. 1,2 a 3
Clanok 32 ods. 4 prvy - Clanok 44 ods. 4 prvy pododsek uvodna

pododsek tvodna Cast’ a

pism. a) az d)

Cast’ a pism. a) az d)
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 32 ods. 4 druhy a
treti pododsek

Clanok 32 ods. 5
Clanok 33 a 34
Clanok 21

Clanok 21a, prvy odsek

Clanok 21a druhy odsek
Clanok 22

Clanok 26 ods. 1

Clanok 26 ods. 2 a 3

Clanok 23 ods. 1

Clanok 23 ods. 2 prvy
pododsek tivodna cast’
apism.a)ab)

Clanok 44 ods
Clanok 44 ods

Clanok 44 ods.

Clanok 45

Clanok 46 ods.
Clanok 46 ods.

Clanok 47 ods
Clanok 47 ods
Clanok 47(2)

Clanok 48 ods.

Clanok 49
Clanok 50 ods
Clanok 50 ods

Clanok 50 ods
ods. 3

Clanok 51 ods.
Clanok 51 ods.

. 4 pism. e)
. 4 druhy a treti pododsek

laz5s

. 1 pism. a) az f)

. 1 pism. g) azj)

la2

. 1 pism. b), ¢c) ad)
. 1 pism. e) af)

. 1 pism. a), a ¢lanok 50

la2
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Tato smernica
- Clanok 23 ods. 2 druhy | Clanok 51 ods. 4
pododsek
- Clanok 23 ods. 3 druhy | Clanok 51 ods. 5
pododsek
- Clénok 24 Clénok 51 ods. 6
— Clanok 28 ods. 1 druhy | Clanok 52 ods. 1
pododsek a ¢lanok 28
ods. 2
- Cléanok 28 ods. 3 Clanok 52 ods. 2
- Clanok 29 prvy a Clanok 52 ods. 3
druhy odsek
— Clanok 29 treti odsek | Clanok 52 ods. 4
Clanok 70 — Clanok 53
Clanok 71 ods. — Clanok 54 ods. 1 pism. a) az d)
— — Clanok 54 ods. 1 pism. ¢) a f)
- - Clanok 54 ods. 2
Clanok 71 ods. - Clanok 54 ods. 3
Clanok 71 ods. 3 - Clanok 54 ods. 4
Clanok 71 ods. — Clanok 54 ods. 5
- —~ Clanok 54 ods. 6
Clénok 71 ods. - Clénok 54 ods. 7
Clanok 72 - Clanok 55
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Tato smernica

Clanok 74 - Clanok 56 prvy odsek

- — Clanok 56 druhy odsek

Clanok 74a - Clénok 57

Clanok 6 ods. la — Clanok 58 ods. 1

Clanok 23a prvy odsek — Clanok 58 ods. 2

— — Clanok 58 ods. 3

- - Clanok 58 ods. 4

Clanok 81 treti odsek — Clanok 58 ods. 4 druhy pododsek

— — Clanok 58 ods. 5

— — Clanok 58 ods. 6

Clanok 8 ods. 2 - Clanok 58 ods. 7

— — Clanok 58 ods. 8

— — Clanok 58 ods. 9

Clanok 23a treti odsek — Clanok 58 ods. 10

— — Clanok 59

- - Clanok 60

- - Clénok 61

- Clénok 33 Clénok 62

- Clénok 35 Clénok 63

Clanok 25 - Clanok 64
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 11 prvy odsek
uvodna cast’

Clanok 11 druhy odsek
Clanok 58

Clanok 63 ods. 2 prvy
pododsek prva veta

Clanok 65 ods.

Clanok 65 ods.
Clanok 66 ods.

1

Clanok 66 ods. 2

-~ -~ Clanok 66 ods. 3

— — Clanok 66 ods. 4

Clanok 58 - Clanok 66 ods. 5

— — Clanok 66 ods. 6

- - Clanok 66 ods. 7

— — Clanok 66 ods. 8

Clanok 59 ods. 1 prvy — Clanok 67 ods. 1

pododsek tivodna cast’

Clanok 59 ods. 3 - Clanok 67 ods. 2

Clanok 54 uvodna &ast — Clanok 68 ods. 1

- - Clanok 68 ods. 2

Clanok 55 —~ Clanok 69

Clanok 54a - Clanok 70

Clanok 66 —~ Clanok 71 ods. 1,2 a3
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Téato smernica
Clanok 67 - Clanok 71 ods. 4
- —~ Clanok 72
Clanok 56 - Clanok 73
Clanok 56a - Clanok 74
Clanok 57 - Clanok 75 ods. 1 pism. a) az d),
a ¢lanok 75 ods. 2
— — Clanok 75 ods. 1 pism. e)
Clanok 62 - Clanok 76

Clanok 63 ods. 1 prvy a
druhy pododsek a ¢lanok 63
ods. 2 prvy pododsek druha
veta

Clanok 63 ods. 3 druha veta
Clanok 63 ods. 3 prva veta

Clanok 77 ods. 1 a2

Clanok 77 ods. 3
Clanok 77 ods. 4

Clanok 78 tivodna Cast’ a pismena a)

ab)
Clanok 78 pism. ¢), d) a e)

Clanok 61 - Clanok 79

Clanok 65 — Clanok 80 pism. a), ¢), d), e), ) a g)

— -~ Clanok 80 pism. b) a h)
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Téato smernica
Clanok 60 - Clanok 81
Clanok 64 - Clanok 82
- - Clanok 83

Clanok 10 ods. 5

Clanok 10 ods. 6

Clanok 22a ods. 1 prvy
pododsek

Clanok 36 ods. 1
Clanok 36 ods. 2
Clanok 36 ods. 3
Clanok 36 ods. 5

Clanok 84 ods. 1
Clanok 84 ods. 2
Clanok 84 ods. 3
Clanok 84 ods. 4
Clanok 85
Clanok 86

Clanok 87 ods. 1 pism. a), b) a ¢),
a Clanok 87 ods. 3

Clanok 87 ods. 1 pism. d) a ¢)
Clanok 87 ods. 2
Clanok 88 ods. 1
Clanok 88 ods. 2
Clanok 88 ods. 3
Clénok 88 ods. 4

Clanok 89 ods. 1 prvy pododsek uvodna

Cast’ a pism. a)ab)

Clanok 89 ods. 1 prvy pododsek pism.

c)ad)
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

— — Clanok 89 ods. 1 druhy pododsek
Clanok 22a ods. 1 druhy — Clanok 89 ods. 1 treti pododsek
pododsek
Clanok 22a ods. 2 a 3 — Clanok 89 ods. 2 a 3
Clanok 22b - Clanok 90
Clanok 22¢ ods. 1 — Clanok 91
Clanok 23 ods. 1,2 a 3 - Clanok 92 ods. 1,2 a3
Clanok 23 ods. 4 prvy — Clanok 92 ods. 4
pododsek
Clanok 23 ods. 4 druhy — Clanok 92 ods. 5
pododsek
—~ —~ Clanok 92 ods. 6
— —~ Clanok 93
- — Clanok 94 ods. 1
Clanok 23b ods. 1 - Clanok 94 ods. 2
Clanok 23b ods. 2 — Clanok 94 ods. 3 prva a druh4 veta
Clanok 23b ods. 2a - Clanok 94 ods. 4 tvodna Gast’ a pism. a)
ab)
— — Clanok 94 ods. 4 pism. ¢), d) a e)
Clanok 35 —~ Clanok 95
- — Clanok 96
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 31 ods. 1 prvy
pododsek

Clanok 31 ods. 1 druhy az
piaty pododsek

Clanok 31 ods. 2,3 a4
Clanok 101

Clanok 102 prvy odsek pism.

a)aze)

Clanok 102 druhy odsek
Clanok103

Clanok 104 ods. 1 a2

Clanok 104 ods. 3 prvy
pododsek

Clanok 104 ods. 3 druhy
pododsek

Clanok 104 ods. 4

Clanok 45 ods. 1 druhy
pododsek

Clanok 46 ods. 3
Clanok 46 ods. 4
Clanok 46 ods. 5

Clanok 97 ods. 1

Clanok 97 ods. 3
Clanok 97 ods. 4
Clanok 97 ods. 5

Clanok 98 ods. 1 prvy pododsek prva
veta

Clanok 98 ods. 1 druhy az piaty
pododsek

Clanok 98 ods. 2,3 a 4
Clanok 99
Clanok 100 ods. 1

Clanok 100 ods. 2
Clanok 101

Clanok 102 ods. 1,2 a3
Clanok 102 ods. 4

Clanok 102 ods. 5

Clanok 102 ods. 6
Clanok 102 ods. 7
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 104a
Clanok 105
Clanok 106

Clanok 73

Clanok 1071
Clanok 106a
Clanok 107

Clanok 107a ods. 1 prvy
pododsek prva veta

Clanok 107a ods. 1 prvy
pododsek druha veta

Clanok 107a ods. 1 druhy
pododsek

Clanok 107a ods. 2 a7 6

Clanok 103
Clanok 104

Clanok 105 ods. 1 uvodna ¢ast’ a pism.
a)azd)

Clanok 105 ods. 1 pism. e)
Clanok 105 ods. 1 pism. f)
Clanok 105 ods. 2

Clanok 106

Clanok 107

Clanok 108 ods. 1 az 5
Clanok 108 ods. 6

Clanok 109

Clanok 110 ods. 1 prvy pododsek prva
veta

Clanok 110 ods. 1 prvy pododsek druha
veta

Clanok 110 ods. 1 prvy pododsek tretia
veta

Clanok 110 ods. 1 druhy pododsek

Clanok 110 ods. 2 a7 6
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 107b ods. 1 prvy
pododsek

Clanok 107b ods. 1 druhy a
treti pododsek

Clanok 107b ods. 2 a 3
Clanok 107c¢
Clanok 107d
Clanok 107e
Clanok 107f
Clanok 107g
Clanok 107h
Clanok 107i
Clanok 107]
Clanok 107k
Clanok 107m
Clanok 107n
Clanok 1070
Clanok 107p
Clanok 107q
Clanok 108
Clanok 108a

Clanok 111 ods. 1 prvy pododsek

Clanok 111 ods. 1 prva veta a ¢lanok

111 ods. 2

Clanok 111 ods. 3 a 4

Clanok 112
Clanok 113
Clanok 114
Clanok 115
Clanok 116
Clanok 117
Clanok 118
Clanok 119
Clanok 120
Clanok 121
Clanok 122
Clanok 123
Clanok 124
Clanok 125
Clanok 126
Clanok 127
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 108b
Clanok 13
Clanok 14

Clanok 15
Clanok 39
Clanok 68

Clanok 69

Clanok 100
Clanok 124
Clanok 16 ods. 1 a2

Clanok 16 ods. 3, a ¢lanky
53,85a119

Clanok 16a
Clanok 16b
Clanok 16¢

Clanok 128
Clanok 129
Clanok 130

Clanok 131 ods. 2 pism. a), b), ¢), ¢), f),
g)ah)

Clanok 131 ods. 2 pism. d) a i)

Clanok 132

Clanok 133

Clanok 134 ods. 1 prvy pododsek pism.

a), b), ¢), e), ), g), h), 1), j) a k), ¢clanok
134 ods. 1 druhy pododsek a ¢lanok 134
ods. 2

Clanok 134 ods. 1 prvy pododsek pism.
1) am)

Clanok 135

Clanok 136

Clanok 137 ods. 1 a2
Clanok 137 ods. 3

Clanok 138
Clanok 139
Clanok 140
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 16d

Clanok 16e

Clanok 16f

Clanok 16g

Clanok 16h ods. 1
Clanok 16h ods. 2
Clanok 16h ods. 3 a 4
Clanok 40 ods. 1

Clanok 40 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 42 ods. 3

Clanok 40 ods. 2 druhy
pododsek

Clanok 40 ods. 3
Clanok 40 ods. 4

Clanok 141

Clanok 142

Clanok 143

Clanok 144

Clanok 145 ods. 1

Clanok 145 ods. 2

Clanok 145 ods. 3 a 4

Clanok 145 ods. 5

Clanok 146 ods. 1

Clanok 146 ods. 2 prvy pododsek

Clanok 146 ods. 2 druhy pododsek

Clanok 146 ods. 3 tivodna Cast’ a
pism. a)

Clanok 146 ods. 3 tivodna Cast’ a
pism. b)

Clanok 146 ods. 4
Clanok 146 ods. 5

Clanok 147 ods. 1 avodna Cast’ a
pism. a)
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 41 prvy odsek pism.

a),b)ac)

Clanok 41 druhy odsek

Clanok 42 ods. 1
Clanok 43

Clanok 42 ods. 2
Clanok 44

Clanok 45

Clanok 46

Clanok 46 pism. )
Clanok 47a
Clanok 52b ods. 1
Clanok 118b
Clanok 52b ods. 2
Clanok 48 ods. 1 a2

Clanok 49 ods. 1

Clanok 147 ods. 1 tivodna Cast’ a
pism. b), ¢c) a d)

Clanok 147 ods. 2

Cléanok 147 ods. 3

Clanok 148 ods. 1 prvy pododsek
Clanok 148 ods. 1 druhy pododsek
Clanok 148 ods. 1 treti pododsek
Clénok 148 ods. 2

Clanok 149

Clanok 150

Clanok 151 ods. 1,2 a3

Clénok 152

Clanok 153

Clénok 154 ods. 1

Clanok 154 ods. 2

Clénok 154 ods. 3

Clanok 155 ods. 1 a2

Clanok 155 ods. 3

Clénok 156 ods. 1

Clanok 156 ods. 2 a 3
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Téato smernica
Clanok 51 - Clanok 157 ods. 1,2 a3
- - Clanok 157 ods. 4
Clanok 52 - Clanok 158 ods. 1 a2

Clanok 127

Clanok 52a ods. 1,2,3 a 4
Clanok 52a ods. 5

Clanok 52a ods. 7

Clanok 46b ods. 1,2 a3
Clanok 46b ods. 4 prva veta
Clanok 111b

Clanok 47 prvy az treti
odsek

Clanok 85b ods. 3
Clanok 47 piaty odsek

Clanok 76 ods. 1 a 2
a ¢lanok 76 ods. 3 prva veta

Clanok 158 ods. 3

Clanok 159

Clanok 160 ods. 1,2,3 a4
Clanok 160 ods. 5

Clanok 160 ods. 6

Clanok 160 ods. 7

Clanok 160 ods. 8

Clanok 161 ods. 1,2 a3
Clanok 161 ods. 4

Clanok 162

Clanok 163 prvy a §tvrty odsek

Clanok 163 druhy odsek
Clanok 163 treti odsek
Clanok 164

Cléanok 165 ods. 1,2 a3

Clanok 165 ods. 4
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 76 ods. 3 druh4 veta
Clanok 76 ods. 4
Clanok 77 ods. 1 a7 5

Clanok 77 ods. 6
Clanok 77 ods. 7
Clanok 79

Clanok 78 prvy odsek

Clanok 78 druhy odsek

Clanok 80 prvy odsek
Clanok 1 bod 18

Clanok 80 druhy az $tvrty
odsek

Clanok 165 ods. 5
Clanok 165 ods. 6

Clanok 166 ods. 1 az 4, a ¢lanok 166
ods. 5 prvy pododsek

Clanok 166 ods. 5 druhy pododsek
Clénok 166 ods. 6

Clanok 167

Clanok 168 ods. 1 prvy pododsek
Clanok 168 ods. 1 druhy pododsek
Clanok 168 ods. 1 treti pododsek
Clénok 168 ods. 2

Clénok 168 ods. 3

Clanok 168 ods. 4

Clanok 168 ods. 5

Clanok 169 ods. 1 pism. a)
Clanok 169 ods. 1 pism. b) az k)
Clanok 169 ods. 1 pism. 1)

Clanok 169 ods. 1 pism. m)
Clanok 169 ods. 1 pism. n)
Clanok 169 ods. 2,3 a4
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Nariadenie

Smernica 2001/83/ES (ES) & 1901/2006 Téato smernica
- - Clanok 169 ods. 5
Clanok 81 - Clanok 170
Clanok 82 - Clanok 171
Clanok 83 - Clanok 172
Clanok 85a - Clanok 173

Clanok 85b ods. 1

Clanok 85b ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 85b ods. 2 treti
pododsek

Clanok 85b ods. 4
Clanok 85c ods. 1 a2
Clanok 85c ods. 6
Clanok 85¢ ods. 3
Clanok 85c ods. 4
Clanok 85¢ ods. 5
Clanok 85d

Clanok 86 ods. 1

Cléanok 174 ods. 1
Clanok 174 ods. 2 prvy pododsek

Clanok 174 ods. 2 druhy pododsek
Clanok 174 ods. 2 treti pododsek

Clénok 174 ods. 4
Clanok 175 ods. 1 a2
Clanok 175 ods. 3
Clanok 176 ods. 1 a2
Clanok 177 ods. 1
Clanok 177 ods. 2
Clanok 177 ods. 3

Clanok 178 ods. 1 prvy pododsek
a ¢lanok 178 ods. 1 druhy pododsek
pism. a) azZ g)
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 86 ods. 2

Clanok 87

Clanok 88 ods. 1 aZ 3

Clanok 88 ods. 4,5a 6

Clanok 89
Clanok 90
Clanok 91
Clanok 92
Clanok 93
Clanok 94
Clanok 95
Clanok 96 ods. 1

Clanok 178 ods.
pism. h)

Clanok 178 ods.

Clanok 178 ods.
pism. h)

Clanok 179 ods.
Clanok 179 ods.

Clanok 180 ods.
ods. 3 pism. a)

Clanok 180 ods.
Clanok 180 ods.
Clanok 180 ods.
Clanok 180 ods.
Clanok 181
Clanok 182 ods.
Clanok 182 ods.
Clanok 183
Clanok 184
Clanok 185
Clanok 186
Clanok 187

1 druhy pododsek

2
1 druhy pododsek

1,2a3
4
1 a2, a c¢lanok 180

3 pism. b)
4,5a6

7

8

Clanok 188 ods. 1

Clanok 188 ods.
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 96 ods. 2
Clanok 97 ods. 1 a7 4
Clanok 97 ods. 5
Clanok 98

Clanok 111 ods. 1
Clanok 111 ods. 1a

Clanok 111 ods. 1b prvy
pododsek

Clanok 111 ods. 1d

Clanok 111 ods. 1b druhy

pododsek pism. a) a b)
Clanok 111 ods. Ic

Clanok 111 ods. 1g pism. a)
Clanok 111 ods. 1g pism. c)
Clanok 111 ods. 1g pism. b)
Clanok 111 ods. 1g pism. d)

Clanok 188 ods. 3

Clanok 189 ods. 1 az 4
Clanok 189 ods. 5

Clanok 189 ods. 6

Clanok 190

Clanok 191 ods. 1 a2
Clanok 191 ods. 3 pism. a)
Clanok 191 ods. 3 pism. b)

Clénok 191 ods. 4

Clanok 191 ods. 5 pism. a)
Clanok 191 ods. 5 pism. b)
Clanok 191 ods. 5 pism. c)
Clanok 191 ods. 5 pism. d) a h)
Clanok 191 ods. 5 pism. ), f) a g)

Clénok 191 ods. 6

Clanok 191 ods. 7 pism. a)
Clanok 191 ods. 7 pism. b)
Clanok 191 ods. 7 pism. c)
Clanok 191 ods. 7 pism. d)
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Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 111 ods. 1h

Clanok 111 ods. 3 prvy
pododsek

Clanok 111 ods. 3 druhy
pododsek

Clanok 111 ods. 3 treti
pododsek

Clanok 111 ods. 4

Clanok 111 ods. 5 prvy
pododsek

Clanok 111 ods. 6
Clanok 111 ods. 7
Clanok 111 ods. 8

Clanok 111a prvy odsek

Clanok 111a druhy odsek

Clanok 191 ods. 8
Clanok 191 ods. 9

Clanok 191 ods.

Clanok 191 ods.

Clanok 191 ods.
Clanok 191 ods.

Clanok 191 ods.
Clanok 191 ods.
Clanok 191 ods.
Clanok 191 ods.
Clénok 192

Clanok 193 ods.
Clanok 193 ods.

10

11

12
13

14
15
16
17

1 ivodna Cast’

1 pism. a) az e)

Clanok 193 ods. 2

Clanok 112 - Clanok 194

Clanok 113 . Clanok 195
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Smernica 2001/83/ES

Nariadenie
(ES) ¢. 1901/2006

Tato smernica

Clanok 114
Clanok 115
Clanok 116 prvy odsek

Clanok 116 druhy a treti
odsek

Clanok 118 ods. 1
Clanok 117 ods. 1

Clanok 117 ods. 2 a 3
Clanok 117a ods. 1 az 3
Clanok 118 ods. 2
Clanok 126

Clanok 118¢

Clanok 122

Clanok 123 ods. 1,2, 2aa2b

Clanok 196

Clanok 197

Clanok 198 ods. 1
Clanok 198 ods. 2
Clanok 198 ods. 3 a 4

Clanok 198 ods. 5

Clanok 199 ods. 1 avodna &ast’
a pism. a) az f)

Clanok 199 ods. 1 pism. g)
Clanok 199 ods. 2 a 3
Clanok 200
Clanok 201
Clanok 202
Clanok 203
Clanok 204 ods.
Clanok 204 ods.
Clanok 204 ods. 3

Clanok 205

Clanok 206 ods. 1,2,3 a4
Clanok 206 ods. 5

N =
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Smernica 2001/83/ES (Esl)q;rif ; g ?/15 006 Téato smernica
Clanok 123 ods. 2¢,3 a 4 - Clanok 206 ods. 6,7 a 8
Clanok 125 - Clanok 207
Clanok 126a ods. 1 az 4 - Clanok 208
Clanok 118a ods. 1, a ¢lanok | — Clanok 209 ods. 1, a ¢lanok 209 ods. 2
118a ods. 2 prvy pododsek pism. a), b) ac)
- — Clanok 209 ods. 2 pism. d) a e)
Clanok 118a ods. 2 druhy - Clanok 209 ods. 3
pododsek
Clanok 127b - Clanok 210
- — Clanok 211
Clanok 126b - Clanok 212
Clanok 8 ods. 2a - Clanok 213 ods. 1 prvy pododsek
pism. a)
Clanok 8 ods. 2b prvy - Clanok 213 ods. 1 prvy pododsek
pododsek pism. b)
Clanok 8 ods. 2b druhy — Clanok 213 ods. 1 druhy pododsek
pododsek
Clanok 18a ods. 1 - Clanok 213 ods. 2
- - Clanok 213 ods. 3
Clanok 18a ods. 2 - Clanok 213 ods. 4
Clanok 20 druhy pododsek — Clanok 213 ods. 5
Clanok 40 ods. 1a prvy - Clanok 213 ods. 6
pododsek
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Tato smernica

Clanok 40 ods. 3a
Clanok 48 ods. 3

Clanok 104 ods. 3 treti
pododsek

Clanok 127d ods. 1
Clanok 111¢
Clanok 127¢
Clanok 120
Clanok 121 ods. 1

Clanok 121 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 121 ods. 3 prvy
pododsek

Clanok 121 ods. 4

Clanok 213 ods. 7
Clanok 213 ods. 8
Clanok 213 ods. 9

Clanok 213 ods. 10
Clanok 214
Clanok 215

Clanok 216

Clanok 217 ods. 1
Clanok 217 ods. 2

Clanok 217 ods. 3

Clanok 217 ods. 4
Clanok 217 ods. 5

Clanok 121a - Clanok 218

— - Clanok 219

— - Clanok 220

- - Clanok 221

- — Clanok 222

Clanok 129 - Clanok 223

Clanok 130 - Clanok 224
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Tato smernica

Clanok 8 ods. 3 prvy
pododsek pism. a) az c)

Clanok 8 ods. 3 prvy
pododsek pism. ca)

Clanok 8 ods. 3 prvy
pododsek pism. d) az 1)

Clanok 8 ods. 3 prvy
pododsek pism. ia) az m)

Clanok 9

Priloha I

Clanok 49 ods. 2 a 3
Clanok 50 ods. 1

Clanok 50 ods. 2 prvy
pododsek

Clanok 54

Clanok 11 prvy pododsek
body 1 az 4.7

Priloha I body 1,2 a3

Priloha I body 4 a 5

Priloha I body 6 az 12

Priloha I bod 13
Priloha I body 14 az 20

Priloha I bod 21
Priloha I bod 22
Priloha I bod 23
Priloha II

Priloha IIT body 1 a 2
Priloha III bod 3
Priloha III bod 4

Priloha IV
Priloha V body 1 az 4.7
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Tato smernica

Clanok 11 prvy pododsek
bod 4.8 a Stvrty pododsek

Clanok 11 prvy pododsek
body 4.9 az 12

Clanok 59 ods. 1 treti
pododsek

Priloha V bod 4.8

Priloha V body 4.9 az 12

Priloha VI body 1 az 7

Clanok 59 - Priloha VI

— — Priloha VII
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