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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/5 z 11. decembra 2018, ktorym sa
meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri povol’ovani
lieckov na huménne pouZitie a na veteriniarne pouZzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentura pre lieky, nariadenie (ES) ¢. 1901/2006 o
liekoch na pediatrické pouzitie a smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik

Spoloc¢enstva 0 humannych liekoch
(Uradny vestnik Eurépskej vinie L 4 zo 7. janudra 2019)
1. Na strane 24, odovodnenie (2):

namiesto:

»(2) ..., ale ked’Ze postupy platné pre centralizovanu registraciu veterinarnych liekov su
stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, tie ¢asti nariadenia (ES) &. 726/2004, ktoré sa tykaju
postupov pre takéto registracie a na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2019/6, by sa mali

zrusit’.«

ma byt:

»(2) ..., ale ked’Ze postupy platné pre centralizované povolenie na uvedenie veterinarnych liekov

na trh sa stanovené v nariadeni (EU) 2019/6, tie asti nariadenia (ES) &. 726/2004, ktoré sa

tykaja postupov pre takéto povolenia na uvedenie na trh a na ktoré sa vzt'ahuje nariadenie

(EU) 2019/6, by sa mali zrugit’.*.
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2. Na strane 24, odovodnenie (3):
namiesto:

»(3)  Naklady na postupy a sluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢. 726/2004 musia

hradit’ podniky, ktoré uvadzaju lieky na trh, a podniky, ktoré ziadaju o registraciu. ...
ma byt:

»(3) Néklady na postupy a sluzby spojené s fungovanim nariadenia (ES) ¢. 726/2004 musia
hradit’ podniky, ktoré uvadzaju lieky na trh, a podniky, ktoré ziadaju o povolenie. ...“.

3. Na strane 25, odovodnenie (4):
namiesto:

»(4)  Predtym, ako je liek na humanne pouzitie registrovany v jednom alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch, ... V pripade niektorych kategorii liekov na huménne pouzitie v§ak na
splnenie neuspokojenych liecebnych potrieb pacientov a v zaujme verejného zdravia moze
byt potrebné udelit’ registracie na zdklade menej uplnych udajov, nez je obvyklé. Takéto
registracie by sa mali udel'ovat’ za podmienky splnenia osobitnych povinnosti. ... Podrobné
pravidla tykajuce sa uvedenych registracii, ktoré podliehaji splneniu osobitnych povinnosti,
st uvedené v nariadeni Komisie (ES) &. 507/2006 ). ..., ktoré Komisii umozni doplnit
nariadenie (ES) ¢. 726/2004 upravenim postupov a ustanoveni na udel'ovanie a obnovovanie
takychto registracii a uréenim kategorii liekov spinajucich poziadavky uvedeného nariadenia

na udel’'ovanie registracii podliehajacich splneniu osobitnych povinnosti.*
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ma byt:

»(4)

Predtym, ako je liek na huméanne pouzitie povoleny v jednom alebo vo viacerych ¢lenskych

Statoch, ... V pripade niektorych kategorii lieckov na humanne pouzitie vSak na splnenie
neuspokojenych lieCebnych potrieb pacientov a v zaujme verejného zdravia méze byt

potrebné udelit’ povolenia na uvedenie na trh na zédklade menej Gplnych udajov, nez je

obvyklé. Takéto povolenia na uvedenie na trh by sa mali udel'ovat’ za podmienky splnenia

osobitnych povinnosti. ... Podrobné pravidla tykajice sa uvedenych povoleni na uvedenie na

trh, ktoré podliehaju splneniu osobitnych povinnosti, si uvedené v nariadeni Komisie (ES)
&. 507/2006 ©. ..., ktoré Komisii umozni doplnit nariadenie (ES) &. 726/2004 upravenim

postupov a ustanoveni na udel’'ovanie a obnovovanie takychto povoleni na uvedenie na trh a

uréenim kategorii liekov spliiajicich poziadavky uvedeného nariadenia na udelenie

povolenia na uvedenie na trh podliehajiceho splneniu osobitnych povinnosti..

Na strane 25, odovodnenie (5):

namiesto:

+(5)

Registracie liekov na huménne pouZitie udel'uje prislusny organ ¢lenského statu podla
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (19 alebo Komisia podl’a nariadenia
(ES) €. 726/2004. Uvedena smernica a uvedené nariadenie tieZ poskytuji pravny zaklad pre
preskiimanie Ziadosti 0 zmenu podmienok registracii. Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2009/53/ES (1 dalej harmonizovala systém preskimania ziadosti o zmeny tak, aby sa

vztahoval aj na mnoZstvo liekov registrovanych vyluéne v rdmci vnutrostatnych postupov.

13

ma byt

+(3)

Povolenia na uvedenie liekov na humanne pouzitie na trh udel'uje prisluSny organ ¢lenskeho

Stitu podl'a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (19 alebo Komisia podl'a
nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Uvedena smernica a uvedené nariadenie tiez poskytuju pravny

zéklad pre preskiimanie Ziadosti o zmenu podmienok povoleni na uvedenie na trh. Smernica

Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/53/ES (! d’alej harmonizovala systém preskimania

ziadosti o zmeny tak, aby sa vztahoval aj na mnoZstvo liekov povolenych vyluéne v ramci

vnutro$tatnych postupov. ...
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Na strane 25, odovodnenie (8):

namiesto:

+(8)

S cielom zabezpecit’ presadzovanie urcitych povinnosti, ktoré suvisia s registraciou liekov
na humanne pouzitie udelenou v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ... Na postudenie
zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladanie takychto sankcii je
dolezité, aby existovali prostriedky na rieSenie situacie, Ze drzitelia rozhodnutia o registracii

by mohli byt sicastou viacsieho hospodarskeho subjektu. ...

ma byt

+(8)

S cielom zabezpecit’ presadzovanie ur€itych povinnosti, ktoré suvisia s povolenim na

uvedenie liekov na humanne pouzitie na trh udelenym v stlade s nariadenim (ES) ¢.

726/2004, ... Na postudenie zodpovednosti za nedodrzanie uvedenych povinnosti a ukladanie
takychto sankcii je dolezité, aby existovali prostriedky na rieSenie situdcie, Ze drzitelia

povolenia na uvedenie na trh by mohli byt sti¢ast’ou viacsieho hospodarskeho subjektu. ...«

Na strane 26, odovodnenie (10):

namiesto:

»(10)

... S cielom doplnit’ alebo zmenit ur¢ité nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by
sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v stlade s &lankom 290 ZFEU,
pokial’ ide o ur¢ovanie situacii, v ktorych sa méze vyzadovat’ poregistracna $tadia o
ucinnosti, uvedenie kategorii liekov, pre ktoré by sa mohla udelit’ registracia podliehajuca
splneniu osobitnych povinnosti a uvedenie postupov a poZiadaviek na udelenie takejto
registracie a na jej prediZenie, uvedenie kategorii, do ktorych by sa mali zatriedit’ zmeny a
stanovenie postupov preskiimania ziadosti o0 zmeny podmienok registracii, stanovenie
postupov preskimania ziadosti o prevod registracii, stanovenie postupu a pravidiel
ukladania pokut alebo pravidelného pendle za nedodrzania povinnosti podl'a nariadenia (ES)

¢. 726/2004, ...
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ma byt:

»(10) ... S cielom doplnit” alebo zmenit’ ur¢ité nepodstatné prvky nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by
sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 ZFEU,

pokial ide o ur¢ovanie situacii, v ktorych sa mézu vyzadovat stadie ti€innosti po udeleni

povolenia, uvedenie kategorii liekov, pre ktoré by sa mohlo udelit’ povolenie na uvedenie na

trh podliehajuce splneniu osobitnych povinnosti a uvedenie postupov a poziadaviek na

udelenie takéhoto povolenia na uvedenie na trh a na jeho prediZenie, uvedenie kategoérii, do

ktorych by sa mali zatriedit’ zmeny a stanovenie postupov preskimania ziadosti o zmeny

podmienok povoleni na uvedenie na trh, stanovenie postupov preskiimania ziadosti o prevod

povoleni na uvedenie na trh, stanovenie postupu a pravidiel ukladania pokut alebo

pravidelného pendle za nedodrzania povinnosti podl'a nariadenia (ES) €. 726/2004, ...
7. Na strane 26, odovodnenie (11):
namiesto:

»(11) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykonavania nariadenia (ES) ¢. 726/2004 v
suvislosti s registraciami lieckov na humanne pouzitie by sa mali na Komisiu preniest’

vykonavacie prdvomoci. ...
ma byt

»(11) S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania nariadenia (ES) €. 726/2004 v

suvislosti s povoleniami na uvedenie lieckov na humanne pouzitie na trh by sa mali na

Komisiu preniest’ vykonavacie pradvomoci. ...%.
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8. Na strane 26, ¢lanok 1, bod 1:
namiesto:

2 1 .
,Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Unie pre registraciu lieckov na huménne pouzitie a pre vykonavanie

¢ CC

dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurépska agentuara pre lieky
ma byt:
1.

,Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa

stanovuju postupy Unie pre povol'ovanie liekov na humanne pouzitie a pre vykonéavanie

¢ Cc

dozoru nad nimi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agenttira pre lieky* .
9. Na strane 27, ¢lanok 1, bod 6:
namiesto:

0.
,Uelom tohto nariadenia je stanovit’ postupy Unie pre registraciu liekov, vykonavanie

dozoru a dohl'ad nad liekmi na humanne pouZitie a zriadit’ ...
ma byt

”6-

,U&elom tohto nariadenia je stanovit’ postupy Unie pre povolovanie lickov na humanne

pouzitie. vyvkonavanie dozoru a dohl’ad nad nimi a zriadit’...© .
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10. Na strane 27, ¢lanok 1, bod 8:

namiesto:
3.
a) odsek 2 sa nahradza takto:

,2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, Unia mbze udelit’ registraciu v
sulade s tymto nariadenim, ak:

b) ziadatel’ preukaze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedecku alebo
technickd inovaciu alebo Ze udelenie registracie v sulade s tymto nariadenim je v
zaujme zdravia pacientov na trovni Unie.*;

b) v odseku 3 sa ivodné slova a pismeno a) nahraddzaju takto:

,Genericky liek referencného lieku registrovaného Uniou mo6Zu prislusné organy ¢lenského

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

a) ziadost’ o registraciu sa predklada v sulade s ¢lankom 10 smernice 2001/83/ES;*; ...
mad byt:
”8-
a) odsek 2 sa nahradza takto:

,2. Pre kazdy liek, ktory nie je uvedeny v prilohe I, moze Unia udelit’ povolenie na
uvedenie na trh v stilade s tymto nariadenim, ak:

b) ziadatel’ preukaze, Ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickd, vedecku alebo
technicku inovéaciu alebo ze udelenie povolenia v stlade s tymto nariadenim je v
zaujme zdravia pacientov na trovni Unie.*;

b) v odseku 3 sa ivodné slova a pismeno a) nahradzaju takto:

,Genericky liek referencného lieku povoleného Uniou méZu prislu§né organy ¢lenského

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

a) ziadost’ o povolenie sa predklada v sulade s €lankom 10 smernice 2001/83/ES;*; ...

(13

(13
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11. Na strane 28, ¢lanok 1, bod 12:

namiesto:
»12.
,1. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s clankom 87b s ciel'om

doplnit’ toto nariadenie stanovenim situdcii, za ktorych sa mézu vyzadovat’ poregistracné

studie o ucinnosti podla ....c
ma byt
»12.

,1. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 87b s cielom

doplnit’ toto nariadenie stanovenim situdcii, za ktorych sa mézu vyzadovat’ stidie ti¢innosti

3

po udeleni povolenia podla ....c .

12. Na strane 28, ¢lanok 1, bod 13:
namiesto:

»13.
,1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5 tohto ¢lanku a ¢ldnok 14-a, registrécia je platna

3

pat’ rokov.‘; .6
ma byt

»13.

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

3

na trh je platné pat’ rokov.; ...
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13.

Na strane 28, ¢lanok 1, bod 14:

namiesto:

»14.

,Clanok 14-a

1. V riadne odovodnenych pripadoch sa na rieSenie neuspokojenych lie¢ebnych potrieb
pacientov moze udelit’ registracia pre lieky ur¢ené na liecbu, .... V naliehavych pripadoch sa
registracia takychto lieckov moze udelit’ aj bez predlozenia komplexnych predklinickych
alebo farmaceutickych udajov.

3. Registracia sa moze podla tohto ¢lanku udelit len vtedy, ak je pomer rizik a prinosov lieku
priaznivy a ziadatel’ bude pravdepodobne schopny poskytnut’ komplexné udaje.

4. Registracie udelené podl'a tohto ¢lanku podliehaju splneniu osobitnych povinnosti. Uvedené
osobitné povinnosti a pripadna lehota na ich splnenie sa uvedu v podmienkach registracie. ...

5. V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitel'a rozhodnutia o
registracii udelené¢ho podrla tohto ¢lanku vyzaduje, ...

6. V suhrne charakteristik lieku a v pribalovom letaku musi byt’ jasne uvedené, Ze registracia
lieku bola udelené pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ...

7. Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 je registracia udelend podl’a tohto ¢lanku platnd jeden rok a je
mozné ju predizit.

8. Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku mé6Ze Komisia na
zaklade ziadosti drZitel'a rozhodnutia o registréacii a po obdrzani priaznivého stanoviska
agenttry udelit’ registraciu platna pit’ rokov, ktord mozno predizit v sulade s ¢lankom 14
ods. 2 a 3.

9.

b) postupov a poziadaviek na udelenie registracie podl'a tohto ¢lanku a na jej predizenie.
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ma byt:

»14.

,Clanok 14-a

1.

b)

V riadne odévodnenych pripadoch sa na rieSenie neuspokojenych lieebnych potrieb

pacientov moze udelit’ povolenie na uvedenie na trh pre lieky ur¢ené na liecbu, ... . V

naliehavych pripadoch sa povolenie na uvedenie takychto liekov na trh méze udelit’ aj bez

predlozenia komplexnych predklinickych alebo farmaceutickych udajov.

Povolenia na uvedenie na trh sa mézu podl'a tohto ¢lanku udelit’ len vtedy, ak je pomer rizik

a prinosov lieku priaznivy a ziadatel je pravdepodobne schopny poskytnat’ komplexné

udaje.

Povolenia na uvedenie na trh udelené podl’a tohto ¢lanku podliehaju splneniu osobitnych

povinnosti. Uvedené osobitné povinnosti a pripadna lehota na ich splnenie sa uvedu v

podmienkach povolenia na uvedenie na trh. ...

V ramci osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 sa od drzitel'a povolenia na uvedenie

na trh udeleného podrla tohto ¢lanku vyZzaduje, ...

V suhrne charakteristik lieku a v pribalovom letaku musi byt’ jasne uvedené, Ze povolenie na

uvedenie lieku na trh bolo udelené pod podmienkou splnenia osobitnych povinnosti, ...

Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 je povolenie na uvedenie na trh udelené podl'a tohto ¢lanku

platné jeden rok a je mozné ho predizit.

Po splneni osobitnych povinnosti uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku méze Komisia na

zéklade Ziadosti drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a po obdrzani priaznivého stanoviska

agenttry udelit povolenie na uvedenie na trh platné pét’ rokov, ktoré mozno predizit v

sulade s ¢lankom 14 ods. 2 a 3.

postupov a poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na trh podla tohto ¢lanku a na

jeho predizenie.* «.
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14. Na strane 29, ¢lanok 1, bod 16:
namiesto:

,»16.

,Clanok 16a

1. ... Uvedené kategorie siahaji od zmien podmienok registracie, ....

2. ... Uvedené postupy siahaji od postupov umoznujucich vykonavanie az po schvaleni na
zéklade uplného vedeckého postdenia az po postupy umoziujuce okamzité vykondvanie a
nasledné oznamenie agentire drzitel'om rozhodnutia o registracii.

3.

b) stanovenim postupov preskumania ziadosti 0 zmeny podmienok registracii.

Clanok 16b

Registracia sa moze previest’ na nového drzitel'a rozhodnutia o registracii. ...

Komisia je splnomocnenad prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 87b s ciel'om doplnit’ toto

nariadenie stanovenim postupov na preskimanie ziadosti agenttre o prevod registracie.‘

mad byt:

,»16.

,Clanok 16a

1. ... Uvedené kategorie siahaju od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ...

2. ... Uvedené postupy siahaji od postupov umoziujucich vykonévanie az po schvéleni na

zaklade Uplného vedeckého posudenia az po postupy umoziujice okamzité vykonavanie a

nasledné oznamenie agentire drZitelom povolenia na uvedenie na trh.

3.

b) stanovenim postupov preskimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na
trh.

Clanok 16b

Povolenie na uvedenie na trh sa mdze previest’ na nového drzitel'a povolenia na uvedenie na trh. ...

Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v stlade s clankom 87b s cielom doplnit’ toto

nariadenie stanovenim postupov na preskiimanie Ziadosti agentire o prevod povoleni na uvedenie

na trh.© .
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15. Na strane 29, ¢lanok 1, bod 18:
namiesto:

»18.

,Clanok 20a

Ak agentara dospeje k zaveru, ze drzitel' rozhodnutia o registracii udelené¢ho podl'a ¢lanku 14-a
nedodrzal povinnosti stanovené v registracii, agentira o tom informuje Komisiu. Komisia prijme
rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni predmetnej registracie v sulade s

postupom stanovenym v ¢lanku 10.¢
ma byt:
,»18.

,Clanok 20a

Ak agentara dospeje k zaveru, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh udeleného podrla ¢lanku 14-a

nedodrzal povinnosti stanovené v povoleni na uvedenie na trh, agentura o tom informuje Komisiu.

Komisia prijme rozhodnutie o zmene, pozastaveni platnosti alebo zruseni predmetného povolenia

na uvedenie na trh v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 10.¢ *.
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16. Na strane 30, ¢lanok 1, bod 22:

namiesto:
»22.
a) odsek 1 sa meni takto:
1) uvodné slové a pismena a) az f) sa nahradzaja takto:

1

a) koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpec¢nosti a u¢innosti liekov na
huméanne pouzitie a veterinarnych liekov, ktoré podliehaja postupom
registracie v Unii;

c) koordinuje monitorovanie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych
liekov, ktoré boli registrované v Unii, a poskytuje poradenstvo o opatreniach
potrebnych na zaistenie bezpecného a u¢inného uzivania tychto liekov, a to
najmé koordinaciou hodnotenia a plnenia povinnosti a systémov dohl'adu nad
lieckmi a monitorovanim tohto plnenia;

d) zabezpecuje zber a Sirenie informécii o podozreniach na neziaduce ucinky

liekov na humanne pouzitie a veterindrnych liekov registrovanych v Unii

prostrednictvom databaz, ktoré su trvale pristupné vSetkym ¢lenskym §tatom;

‘.
e g ees

1) pismena 1) az t) sa nahradzaju takto:

9 eee

k)

D

eviduje stav registracii pre lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky
udelenych v sulade s postupmi Unie pre udel'ovanie registracii;
..., ma obsahovat’ ¢ast’ o lieckoch na humanne pouZitie registrovanych na

liecbu deti; ...;

kontroluje dodrZiavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch Unie
o liekoch na huménne pouZitie a veterinarnych liekoch a v registraciach v
pripade stibeznej distribucie lieckov na humanne pouZitie a veterinarnych
liekov registrovanych v stilade s tymto nariadenim alebo v pripade potreby s

nariadenim (EU) 2019/6;
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r) ..., overovalo dodrziavanie $pecifikacii uvedenych v registracii; ...*;

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:
,2. ...Vyvoj uvedenej databazy prebieha v niekol’kych etapach, priCom prednost’ maju
lieky registrované podl'a tohto nariadenia a lieky registrované podl'a kapitoly 4 hlavy
IIT smernice 2001/83/ES. Databéza sa nasledne rozsiri tak, aby obsahovala vSetky

lieky na humanne pouzitie registrované v Unii.® “

ma byt
»22.
a) odsek 1 sa meni takto:
1) uvodné slové a pismena a) az f) sa nahradzaja takto:

1.

a) koordinuje vedecké hodnotenie kvality, bezpecnosti a u¢innosti lieckov na
huménne pouzitie a veterinarnych liekov, ktoré podlichaju postupom Unie
pre udel’'ovanie povoleni na uvedenie na trh;

c) koordinuje monitorovanie lieckov na humanne pouzitie a veterinarnych
liekov, ktoré boli povolené v Unii, ...;

d) zabezpecuje zber a §irenie informécii o podozreniach na neziaduce ucinky

liekov na huménne pouZitie a veterinarnych liekov povolenych v Unii

prostrednictvom databaz, ktoré su trvale pristupné vSetkym clenskym Statom;

‘.
e g ees

1i1) pismena 1) aZ t) sa nahradzaju takto:

9 eee

k) eviduje stav povoleni na uvedenie na trh pre lieky na humanne pouzitie a

veterinarne lieky udelenych v stlade s postupmi Unie pre udel'ovanie

povoleni na uvedenie na trh;

1) ..., ma obsahovat’ ¢ast’ o liekoch na humanne pouzitie povolenych na liecbu
deti; ...;
0) kontroluje dodrZiavanie podmienok stanovenych v pravnych predpisoch Unie

o liekoch na huménne pouZitie a veterindrnych liekoch a v povoleniach na

uvedenie na trh v pripade siibeZnej distribucie liekov na huménne pouzitie a
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veterinarnych liekov povolenych v stilade s tymto nariadenim alebo v pripade

potreby s nariadenim (EU) 2019/6;

r) ..., overovalo dodrziavanie povolenych Specifikacii; ... ;

b) v odseku 2 sa prvy pododsek nahradza takto:
,2. ...Vyvoj uvedenej databazy prebieha v niekol’kych etapach, pricom prednost’ maju

lieky povolené podl'a tohto nariadenia a lieky povolené podl'a kapitoly 4 hlavy III

smernice 2001/83/ES. Databaza sa néasledne rozsiri tak, aby obsahovala vSetky lieky

na humanne pouzitie povolené v Unii.* .

17. Na strane 33, ¢lanok 1, bod 24:
namiesto:

,,24.
d) odseky 6 a 7 sa nahradzaju takto:
,6. Clenovia Vyboru pre lieky na humanne pouzZitie a odbornici zodpovedni za
hodnotenie liekov sa opieraju o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré su k dispozicii

vnutrostatnym orgdnom pre registraciu. ...
ma byt

24
d) odseky 6 a 7 sa nahradzaju takto:
,6. Clenovia Vyboru pre lieky na huméanne pouZitie a odbornici zodpovedni za
hodnotenie liekov sa opieraju o vedecké hodnotenie a zdroje, ktoré su k dispozicii

vnutro$tatnym organom pre udelovanie povoleni na uvedenie na trh. ...* *.
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18. Na strane 33, ¢lanok 1, bod 26:
namiesto:

,,26.

b) v odseku 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Navrh spravy o ¢innosti agentury za predchadzajtci rok obsahuje informacie o pocte ziadosti
vyhodnotenych agenturou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia a o udelenych, zamietnutych

alebo zruSenych registraciach pre lieky na humanne pouzitie a veterinarne lieky.* “
ma byt

,,26.

b) v odseku 3 sa druhy pododsek nahradza takto:

,Navrh spravy o ¢innosti agentury za predchadzajuci rok obsahuje informacie o pocte Ziadosti
vyhodnotenych agenturou, o ¢ase potrebnom na vykonanie hodnotenia a o povolenych,

zamietnutych alebo stiahnutych liekoch na humanne pouzitie a veterindrnych liekoch.* “.

19. Na strane 34, ¢lanok 1, bod 27:

namiesto:
27 ...
C) pismeno k) sa nahradza takto:

,K) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informaciam, ktoré sa tykaja
registracie liekov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov alebo vykonavania

¢ ¢c

dozoru nad nimi (¢lanok 80).
ma byt:

27 ...
C) pismeno k) sa nahradza takto:
,K) prijima pravidla na zabezpecenie pristupu verejnosti k informaciam, ktoré sa tykaju

povol'ovania liekov na huménne pouzitie a veterinarnych liekov alebo vykonavania

(313

dozoru nad nimi (¢lanok 80).¢ «.
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20. Na strane 34, ¢lanok 1, bod 28:

namiesto:
2528.
,3. Prijem agentury pozostava z:

c) poplatkov, ktoré platia podniky:
1) za ziskanie a zachovanie registracii liekov na humanne pouzitie a
veterinarnych lickov v Unii a za iné sluzby poskytované agenttirou, ako je

stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2019/6, a ... «
ma byt:

»28.

,3. Prijem agentury pozostava z:

c) poplatkov, ktoré platia podniky:

1) za ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie lieckov na humanne pouzitie a

veterindrnych liekov na trh v Unii a za iné sluzby poskytované agentarou,

ako je stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (EU) 2019/6, a ... .
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21. Na strane 35, ¢lanok 1, bod 35:
namiesto:

»35.
, ..., tykajucim sa registracie lickov na humanne pouzitie a veterinarnych liekov alebo vykonéavania

dozoru nad nimi, ktoré nie su dovernej povahy.*
ma byt:

»33.

, ..., tykajicim sa povol'ovania liekov na huménne pouZitie a veterindrnych liekov alebo

vykonavania dozoru nad nimi, ktoré nie su dovernej povahy.© “.
22. Na strane 35, ¢lanok 1, bod 36:
namiesto:

,»36.

,3. ..., pre ktory bola udelena jedna registracia.®
ma byt:

,»36.

,3. ..., pre ktory bolo udelené jedno povolenie na uvedenie na trh.® *.
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23. Na strane 36, ¢lanok 1, bod 38:

namiesto:

,»38.

,Clanok 84a

1. Ak drzitelia rozhodnutia o registracii udelené¢ho podl'a tohto nariadenia nedodrzia niektora z
povinnosti stanovenych v prilohe II v suvislosti s registraciou, ...

2. ..., Komisia méze ulozit’ financné sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu
alebo pravnym subjektom nez drzitel'ovi rozhodnutia o registracii za predpokladu, ze takéto
subjekty su st¢ast’ou toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel’ rozhodnutia o
registracii a takéto iné pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujtci vplyv na drzitel'a rozhodnutia o registrécii alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a rozhodnutia o registracii alebo ho
mohli napravit.

3. Ak agentura alebo prislusny organ ¢lenského §tatu je toho nazoru, ze drzitel’ rozhodnutia o
registracii nedodrzal niektort z povinnosti, ...

5.

a) vSetky konania vo veci poruSenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky $tat voci tomu
istému drzitel'ovi rozhodnutia o registracii z rovnakych pravnych dovodov a na zéklade
rovnakych skutocnosti, a

b) vSetky tresty vratane sankcii uz uloZzenych tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia o registracii z
rovnakych pravnych dovodov a na zéklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, ze drzitel rozhodnutia o registracii imyselne alebo z nedbanlivosti
nedodrzal svoje povinnosti, ...

Ak drzitel’ rozhodnutia o registracii aj nad’alej nedodrziava svoje povinnosti, ...
Pravidelné penéle moZno uloZit’ za obdobie zac¢inajuce ddtumom ozndmenia relevantného
rozhodnutia Komisie az do ukoncenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitel'a
rozhodnutia o registracii, ako je uvedené v odseku 1.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklada finan¢na sankcia, uverejni stru¢ny
prehl'ad o danom pripade vratane mien prisluSnych drzitel'ov rozhodnuti o registracii, aj
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vysku a dovody uloZenych finanénych sankcii, so zretelom na opravneny zaujem drzitelov

rozhodnuti o registracii o ochranu ich obchodného tajomstva.

10.

b) d’alSie podrobné pravidlé pre ukladanie finanénych sankcii Komisiou inym pravnym
subjektom, nez je drzitel’ rozhodnutia o registracii; ....“

ma byt

,»38.

,Clanok 84a

1. Ak drzitelia povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariadenia nedodrzia
niektort z povinnosti stanovenych v prilohe II v stivislosti s povoleniami na uvedenie na trh,

2. ..., Komisia moze ulozit’ finan¢né sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu
alebo pravnym subjektom nez drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, ze
takéto subjekty st sucastou toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh a takéto iné pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujici vplyv na drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo

b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitel'a povolenia na uvedenie na trh alebo
ho mohli napravit’.

3. Ak agentura alebo prisluSny organ ¢lenského Statu je toho nazoru, Ze drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh nedodrzal niektor(l z povinnosti, ...

5.

a) vSetky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky Stat vo€i tomu
istému drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh z rovnakych pravnych dovodov a na zéklade
rovnakych skuto¢nosti, a

b) vSetky tresty vratane sankcii uz uloZenych tomu istému drzitel'ovi povolenia na uvedenie na
trh z rovnakych pravnych dovodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, ze drzitel’ povolenia na uvedenie na trh imyselne alebo z nedbanlivosti
nedodrzal svoje povinnosti, ...

Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh aj nad’alej nedodrziava svoje povinnosti, ...
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Pravidelné pendle mozno ulozit’ za obdobie za¢inajuce datumom ozndmenia relevantného
rozhodnutia Komisie az do ukonéenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitel'a

povolenia na uvedenie na trh, ako je uvedené v odseku 1.

8. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklada finan¢nd sankcia, uverejni struény
prehl'ad o danom pripade vratane mien prislusnych drzitelov povoleni na uvedenie na trh, aj
vysku a dovody ulozenych finan¢nych sankcii, so zretel'om na opravneny zaujem drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh o ochranu ich obchodného tajomstva.

10.

b) d’al$ie podrobné pravidla pre ukladanie financnych sankcii Komisiou inym pravnym
subjektom, nez je drzitel’ povolenia na uvedenie na trh; ....“ «.

24. Na strane 38, ¢lanok 2, bod 1:

namiesto:

2 1 .

,26a. Zmena alebo zmena podmienok registracie:

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

ma byt

1.

,26a. Zmena povolenia na uvedenie na trh alebo zmena jeho podmienok:

b) v podmienkach rozhodnutia, ktorym sa udel'uje povolenie na uvedenie lieku na huménne
pouzitie na trh, vratane stthrnu jeho charakteristickych vlastnosti a vSetkych podmienok,
povinnosti alebo obmedzeni, ktoré maj vplyv na povolenie na uvedenie na trh, alebo zmien
oznacenia alebo pribalového letdku spojenych so zmenami stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.® “.
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25. Na strane 38, ¢lanok 2, bod 2:

namiesto:

2.

a) odseky 1 az 4 sa nahradzaju takto:

, 1. .... Uvedené kategorie siahaju od zmien podmienok registracie, ...

2. ... Sem patria postupy, ktoré¢ umoziuju vykonavanie az po schvaleni na zaklade uplného
vedeckého posudenia az po postupy umoznujuce okamzité vykonavanie a nasledné
oznamenie prisluSnému organu drzitel'om rozhodnutia o registracii.

2a.

b) stanovenim postupov na preskumanie ziadosti o0 zmeny podmienok registracii.

3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢ldnku sa Komisia snazi umoznit’, aby
sa pre jednu alebo viacero identickych zmien podmienok niekol’kych registracii predkladala
jedina ziadost'.

4. Clensky $tat moze nad’alej uplatiiovat’ vnutro$tatne ustanovenia o zmenach platné v Gase
nadobudnutia u¢innosti nariadenia Komisie (ES) €. 1234/2008 (*) na registracie udelené
pred 1. januarom 1998 pre lieky registrované len v danom ¢lenskom State. Ak liek, ktory
podlieha vnutrostatnym ustanoveniam v sulade s tymto ¢lankom, neskor ziska registraciu v
inom ¢lenskom $tate, nariadenie (ES) €. 1234/2008 sa na tento liek vzt'ahuje od toho
datumu. ...«
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ma byt:

2

a) odseky 1 az 4 sa nahradzaju takto:

,1. ... Uvedené kategorie siahaju od zmien podmienok povolenia na uvedenie na trh, ...

2. ... Sem patria postupy, ktoré¢ umoziuju vykonavanie az po schvaleni na zaklade uplného
vedeckého posudenia, az po postupy umoziujuce okamzité vykonavanie a nasledné
oznamenie prisluSnému organu zo strany drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

2a.

b) stanovenim postupov na preskimanie ziadosti o0 zmeny podmienok povoleni na uvedenie na
trh.

3. Pri prijimani delegovanych aktov uvedenych v tomto ¢lanku sa Komisia snazi umoznit, aby
sa pre jednu alebo viacero identickych zmien podmienok niekol'kych povoleni na uvedenie
na trh predkladala jediné ziadost'.

4. Clensky $tat moze nad’alej uplatiiovat’ vnutro$tatne ustanovenia o zmenach platné v Gase
nadobudnutia u¢innosti nariadenia Komisie (ES) €. 1234/2008 (*) na povolenia na uvedenie
na trh udelené pred 1. janudrom 1998 pre lieky povolené len v danom ¢lenskom State. Ak
liek, ktory podlieha vnutrostatnym ustanoveniam v sulade s tymto ¢lankom, neskor ziska
povolenie na uvedenie na trh v inom ¢lenskom State, nariadenie (ES) ¢. 1234/2008 sa na
tento liek vztahuje od toho datumu. ...* «.

26. Na strane 39, ¢lanok 3:

namiesto:

3. Komisia moZze v suvislosti s lieckmi registrovanymi v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004

ma byt:

3. Komisia moZe v stvislosti s liekmi povolenymi v sulade s nariadenim (ES) €. 726/2004 ...%.
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27. Na strane 41, priloha (Priloha II):
namiesto:

»l. Povinnost’ predlozit’ agenture uplné a presné udaje a dokumenty v ziadosti o registraciu
alebo ako odpoved’ na povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni (ES) ¢.
1901/2006 v rozsahu, v akom sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych udajov;

2. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v registrécii, ktoré sa tykaja
dodavok alebo pouzivania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9 ods. 4
pism. b) a v ¢lanku 10 ods. 1 druhom pododseku;

3. povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v registracii, ktoré sa tykaju
bezpecného a ucinného pouzivania liecku na huménne pouzitie, ako je uvedené v ¢lanku 9
ods. 4 pism. a. a.), ¢), ca), cb) a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;

4. povinnost’ vykonat’ vSetky potrebné zmeny podmienok registracie s cielom zohl'adnit’
technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu liekov na huménne pouzitie
prostrednictvom v§eobecne uznavanych vedeckych metod, ako je stanovené v ¢lanku 16
ods. 1;

5. povinnost’ poskytnat’ vSetky nové informécie, ktoré moézu viest’ k zmene podmienok
registracie, oznamit’ kazdy zakaz alebo obmedzenie ulozené prislusSnymi organmi
jednotlivych krajin, v ktorych je liek na humanne pouzitie registrovany, alebo poskytnut’
vSetky informécie, ktoré m6Zu mat’ vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako je

uvedené v ¢lanku 16 ods. 2;

8. povinnost’ uviest’ lieck na humanne pouZitie na trh v stilade s obsahom sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim a pribalovym letdkom, ako sa uvadza v

registracii;

16. povinnost’ vykonat’ §tidie po uvedeni lieku na trh vratane poregistracnych Studii o
bezpecnosti a poregistracnych Studii o G€innosti p a predkladat’ ich na preskumanie, ako je

stanovené v ¢lanku 10a tohto nariadenia a ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

18. povinnost’ dodrziavat’ lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti
agentury o odloZeni v nadvédznosti na pociatocnu registraciu lieku na humanne pouzitie a v

stlade s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;
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20.

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

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

ma byt

1.

16.

18.

Povinnost’ predlozit’ agentire uplné a presné idaje a dokumenty v ziadosti o povolenie na

uvedenie na trh alebo ako odpoved na povinnosti stanovené v tomto nariadeni a v nariadeni

(ES) ¢. 1901/2006 v rozsahu, v akom sa nedodrzanie povinnosti tyka podstatnych udajov;

povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh,

ktoré sa tykaji dodavok alebo pouzivania lieku na humanne pouzitie, ako je uvedené v
¢lanku 9 ods. 4 pism. b) a v ¢lanku 10 ods. 1 druhom pododseku;

povinnost’ dodrziavat’ podmienky alebo obmedzenia uvedené v povoleni na uvedenie na trh,

ktoré sa tykaji bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania lieku na huménne pouzitie, ako je
uvedené v ¢lanku 9 ods. 4 pism. aa.), ¢), ca), cb) a cc) a v ¢lanku 10 ods. 1;

povinnost’ vykonat’ vSetky potrebné zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh s

cielom zohl'adnit technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu liekov na
humanne pouzitie prostrednictvom v§eobecne uznavanych vedeckych metdd, ako je
stanovené v ¢lanku 16 ods. 1;

povinnost’ poskytnut’ vSetky nové informécie, ktoré mézu viest' k zmene podmienok

povolenia na uvedenie na trh, oznamit’ kazdy zdkaz alebo obmedzenie ulozené prisluSnymi

organmi jednotlivych krajin, v ktorych je liek na huménne pouzitie uvedeny na trh, alebo

poskytnut’ vSetky informécie, ktoré m6Zu mat’ vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku,

ako je uvedené v ¢lanku 16 ods. 2;

povinnost’ uviest’ lieck na huméanne pouzitie na trh v stilade s obsahom stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim a pribalovym letdkom, ako sa uvadza v

povoleni na uvedenie na trh;

povinnost’ vykonat’ Studie po uvedeni lieku na trh vratane studii bezpe¢nosti po udeleni

povolenia a $tadii Gi¢innosti po udeleni povolenia a predkladat’ ich na preskumanie, ako je

stanoven¢ v ¢lanku 10a tohto nariadenia a ¢lanku 34 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1901/2006;

povinnost’ dodrZiavat’ lehoty zacatia alebo ukoncenia opatreni uvedenych v rozhodnuti

agentury o odlozeni v nadvdznosti na pociato¢né povolenie na uvedenie lieku na humanne
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pouzitie na trh a v stilade s kone¢nym stanoviskom uvedenym v ¢lanku 25 ods. 5 nariadenia
(ES) ¢. 1901/2006;

20. povinnost’ previest’ povolenie na uvedenie na trh na tretiu stranu alebo umoznit’ tretej strane
pouzivat’ dokumentaciu obsiahnutt v spisovej dokumentécii o lieku, ako je stanovené v
¢lanku 35 prvom odseku nariadenia (ES) ¢. 1901/2006; ...
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